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I – INTRODUÇÃO 

 

 objectivo da presente exposição é dar uma breve 

– e necessariamente lacunar – panorâmica dos 

actuais procedimentos administrativos, que vão 

desde a autorização de introdução no mercado 

dos medicamentos até às autorizações de preço e 

de financiamento pelo estado da aquisição de medicamentos, 

evidenciando dos princípios de direito subjacentes e dando 

àqueles procedimentos uma ordenação lógica em função da 

respectiva sucessão procedimental, independentemente da res-

pectiva localização nos respectivos diplomas legais. 

Igualmente se fará uma breve referência aos operadores 

do sector, que vão desde o fabrico até ao retalho de medica-

mentos. 

A exposição centrar-se-á essencialmente no Estatuto do 

Medicamento aprovado pelo Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 

de Agosto, na redacção resultante do Decreto-Lei n.º 128/2013, 

de 5 de Setembro, bem como no regime jurídico dos preços de 

venda ao público de medicamentos – Decreto-Lei n.º 112/2011, 

de 29 de Novembro, alterado em último lugar pelo Decreto-Lei 

n.º 34/2013, de 27 de Fevereiro – ; no Regime geral das com-

participações do Estado no preço dos medicamentos – Anexo 

ao Decreto-Lei n.º 48-A/2010, de 13 de Maio, na redacção da-

da em último lugar pelo Decreto-Lei n.º 103/2013, de 26 de 

Julho – ; e do regime da “avaliação prévia” para aquisição de 

medicamentos pelos hospitais do Serviço Nacional de Saúde – 

Decreto-Lei n.º 195/2006, de 3 de Outubro, na redacção dada 

em último lugar pelo Decreto-Lei n.º 48-A/2010, de 13 de 

Maio. 

 

II – ALGUNS DOS PRINCÍPIOS QUE ENFORMAM O RE-

GIME JURÍDICO DOS MEDICAMENTOS 

 

O 
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O regime jurídico dos medicamentos, em particular, o 

conjunto dos diplomas que consagram os regimes de autoriza-

ções de introdução no mercado, preço e comparticipação ou 

avaliação prévia para aquisição pelos hospitais do Serviço Na-

cional de Saúde, têm subjacentes diversos princípios de direito 

que os norteiam. 

Por isso e para nos ajudar a melhor compreender os refe-

ridos diplomas, começaremos por indicar alguns desses princí-

pios. 

 

1. PRINCÍPIO DA PROTECÇÃO DA SAÚDE 

 

O primeiro destes princípios é o da protecção da saúde – 

nalguns casos, protecção da saúde individual, noutros, da saúde 

pública. 

Este princípio releva tanto das disposições do Tratado 

sobre o Funcionamento da União Europeia (TFUE), como de 

disposições de direito nacional. Ao nível do direito da União 

Europeia destacam-se os artigos 9.º e 168.º do TFUE, que, em 

resumo, estipulam que todas as políticas e acções da União 

devem ser definidas de modo a assegurar “um elevado nível de 

protecção da saúde”. 

Este mesmo standard resulta do artigo 35.º da Carta dos 

Direitos Fundamentais da União Europeia, segundo o qual 

“Todas as pessoas têm o direito de aceder à prevenção em 

matéria de saúde e cuidados médicos, de acordo com as legis-

lações e práticas nacionais. Na definição e execução de todas 

as políticas e acções da União, será assegurado um elevado 

nível de protecção da saúde humana”. 

Dispensamo-nos de referir aqui as disposições de direito 

derivado da União Europeia, como é o caso da Directiva n.º 

2001/83/CE, na sua redacção actual, na medida em que essas 

disposições se encontram transpostas para o direito nacional 

pelo Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto, na sua redac-
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ção actual, pelo que se tornaria redundante referir ambos os 

conjuntos de disposições.  

Ao nível do direito nacional, o direito de todos à protec-

ção da saúde resulta, desde logo do n.º 1 do artigo 60.º e do n.º 

1 do artigo 64.º da Constituição da República Portuguesa 

(CRP), respectivamente sobre os direitos dos consumidores e 

sobre o direito à saúde. Sobre os direitos dos consumidores 

falaremos um pouco mais adiante. 

A alínea c) do n.º 2 do mesmo artigo 64.º prevê a exis-

tência de um Serviço Nacional de Saúde “tendencialmente 

gratuito”, princípio este que implica a incumbência do Estado 

de garantir a sua sustentabilidade
3
.   

Ainda sobre o direito à protecção da saúde, o n.º 3 do ar-

tigo 64.º da CRP faz recair sobre o Estado as seguintes incum-

bências prioritárias, entre outras: 

 Garantir o acesso de todos os cidadãos, independente-

mente da sua condição económica, aos cuidados da me-

dicina preventiva, curativa e de reabilitação [alínea a)]; 

 Orientar a sua acção para a socialização dos custos dos 

cuidados médicos e medicamentosos [alínea c)]; 

 Disciplinar e controlar a produção, a distribuição, a co-

mercialização e o uso dos produtos químicos, biológi-

cos e farmacêuticos e outros meios de tratamento e di-

agnóstico [alínea d)];  

 Estabelecer políticas de prevenção e tratamento da toxi-

codependência [alínea e)].  

Por seu turno, a Lei de Bases da Saúde (Lei n.º 48/90, de 

24 de Agosto), estabelece no n.º 2 da sua Base XXI que “A 

actividade farmacêutica tem legislação especial e fica subme-

tida à disciplina e fiscalização conjuntas dos ministérios com-

petentes, de forma a garantir a defesa e a protecção da saúde, 

a satisfação das necessidades da população e a racionalização 

                                                      
3 Canotilho, J.J.G. & V. Moreira (2007), 824 e ss, que acompanhamos de perto nas 

considerações que se seguem. 
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do consumo de medicamentos e produtos medicamentosos”. 

Por último, o n.º 1 do artigo 4.º do Decreto-Lei n.º 

176/2006, de 20 de Agosto (Estatuto do Medicamento), refere 

que “As disposições do presente decreto-lei devem ser inter-

pretadas e aplicadas de acordo com o princípio do primado da 

protecção da saúde pública”. Existem vários outros afloramen-

tos do princípio ao longo do diploma, que veremos à medida 

em que o formos analisando. 

O princípio em causa, especialmente nos termos em que 

se encontra plasmado na Constituição, comporta dimensões 

muito relevantes para o regime jurídico dos medicamentos, a 

saber: 

a) O direito de acesso de todos à prevenção e tratamento 

de doenças, bem como à reabilitação; 

b) A socialização dos custos com medicamentos, isto é, a 

assunção pelo Estado de custos com os medicamentos 

de que carecem os cidadãos; 

c) A disciplina e controlo do chamado “circuito do medi-

camento”; 

d) A sustentabilidade do SNS. 

O princípio da protecção da saúde comporta subprincí-

pios relevantes para o direito do medicamento, designadamen-

te, o princípio do uso racional e o princípio da satisfação das 

necessidades das populações. 

 

1.1. USO RACIONAL 

 

Este subprincípio resulta, desde logo, do já citado n.º 2 da 

Base XXI, quando fala em “racionalização do consumo de 

medicamentos”. E resulta também do n.º 1 do artigo 5.º do Es-

tatuto do Medicamento, quando refere que “A utilização dos 

medicamentos no âmbito do sistema de saúde, nomeadamente 

através da prescrição médica ou da dispensa pelo farmacêuti-

co, deve realizar-se no respeito pelo princípio do uso racional 
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do medicamento, no interesse dos doentes e da saúde pública, 

nos termos previstos no presente decreto-lei e na demais legis-

lação aplicável”.  

Ou seja, este preceito legal, de uma vez só, faz apelo ao 

princípio do uso racional e ao princípio da protecção da saúde. 

O n.º 2 do mesmo artigo 5.º, refere que “Os profissionais 

de saúde assumem, no âmbito das respetivas responsabilida-

des, um papel fundamental na utilização racional dos medica-

mentos e na informação dos doentes e consumidores quanto ao 

seu papel no uso correto e adequado dos medicamentos”.  

Ao longo do texto do Estatuto do Medicamento existem 

vários outros afloramentos deste subprincípio. 

Este subprincípio do uso racional do medicamento assu-

me várias vertentes, com implicações na saúde do cidadão e na 

sustentabilidade do orçamento do Serviço Nacional de Saúde 

(SNS), designadamente: 

a) A maior adequação do medicamento à patologia; 

b) A correcta informação sobre o medicamento e suas ca-

racterísticas, tendo em vista a sua adequada utilização, 

quer ao nível da rotulagem e folheto informativo quer 

ao nível da publicidade; 

c) A protecção contra os danos para a saúde decorrentes 

de utilização inadequada; 

d) As implicações económicas para a sustentabilidade do 

SNS decorrentes de uma inadequada utilização, como 

sejam os desvios de prescrição para medicamentos mais 

caros e outras formas de utilização inadequadas, bem 

como da promoção do medicamento em violação do 

princípio. 

 

1.2. SATISFAÇÃO DAS NECESSIDADES DAS POPULA-

ÇÕES 

 

Este subprincípio da satisfação das necessidades das po-
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pulações, encontra-se aflorado, nomeadamente, na já citada 

alínea a) do n.º 3 do artigo 64.º da Constituição, no que toca ao 

direito de acesso, mas também do citado n.º 2 da Base XXI da 

Lei de Bases da Saúde, que expressamente o refere. 

Mas não só. Ao longo do Estatuto do Medicamento, exis-

tem outros afloramentos ao mesmo princípio, como acontece, 

desde logo, com o seu artigo 6.º, onde se diz que: 

“1 - Os fabricantes, importadores, distribuidores por 

grosso, farmácias de oficina, serviços farmacêuticos hospitala-

res e locais autorizados a vender medicamentos não sujeitos a 

receita médica estão obrigados a fornecer, a dispensar ou a 

vender os medicamentos que lhes sejam solicitados, nas condi-

ções previstas no presente decreto-lei e na demais legislação 

aplicável.  

2 - Os responsáveis pelo fabrico, distribuição, venda e 

dispensa de medicamentos têm de respeitar o princípio da con-

tinuidade do serviço à comunidade”.  

Ora, quer no citado n.º 1 quer no citado n.º 2 do artigo 

6.º, do que se trata é da satisfação das necessidades das popula-

ções. O mesmo se diga dos deveres consignados na alínea d) do 

n.º 1 do artigo 29.º, bem como na alínea c) do n.º 1 e no n.º 2 

do artigo 100.º do Estatuto do Medicamento. 

 

1.3. ACESSO A MEDICAMENTOS A CUSTOS COMPOR-

TÁVEIS 

 

Um outro subprincípio do princípio da protecção da saú-

de é o do acesso a medicamentos a custos comportáveis. Este 

princípio releva, ao nível do direito internacional, do Acordo 

TRIPS interpretado à luz da Declaração Ministerial de Doha de 

14 de Novembro de 2001, sobre o mesmo Acordo e a Saúde 

Pública
4
. Segundo essa Declaração Ministerial, os membros do 

                                                      
4 O Acordo TRIPS constitui o Anexo C1 ao Tratado que institui a Organização 

Mundial de Comércio. Cfr. Resolução da Assembleia da República n.º 75-B/94, de 
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Tratado da Organização Mundial do Comércio devem utilizar 

todas as flexibilidades permitidas pelo Acordo TRIPS no senti-

do da protecção da saúde pública e de permitir o acesso das 

populações aos medicamentos
5
. 

Designadamente, esta Declaração veio estabelecer algum 

equilíbrio entre os direitos de propriedade industrial, por um 

lado, e a protecção da saúde e o acesso a medicamentos, por 

outro. 

No quadro deste subprincípio, importa que as legislações 

nacionais que procedem à transposição do Acordo TRIPS esta-

beleçam o equilíbrio entre os referidos interesses. 

 

1.4. ACESSO DO GENÉRICO AO MERCADO NO DIA 

IMEDIATO AO DA EXTINÇÃO DOS DIREITOS DE PRO-

PRIEDADE INDUSTRIAL DO MEDICAMENTO DE RE-

FERÊNCIA 

 

Outro subprincípio, que é decorrência do anterior, consis-

te no adequado equilíbrio entre, por um lado, os direitos de 

propriedade industrial e, por outro, o direito de acesso ao medi-

camento a custos comportáveis e o direito que assiste aos pro-

dutores de genéricos de concorrerem no mercado. 

Deve, antes de mais, recordar-se que o monopólio de ex-

ploração da invenção conferido pela patente constitui uma im-

portante derrogação às liberdades fundamentais, quer do TFUE 

– nomeadamente, as liberdades de estabelecimento e de circu-

lação de mercadorias (artigos 43.º e 28.º do TFUE) – quer da 

CRP, nomeadamente a liberdade de iniciativa privada (artigo 

61.º da CRP). Deste modo, não só os direitos conferidos pela 

patente deverão ser sempre restritivamente interpretados como 

também deverão ser aplicados em termos que não prorroguem 

de facto (que não de direito) esse monopólio. 

                                                                                                                
27 de Dezembro. 
5 Cfr., para maiores desenvolvimentos, Antunes, A.P. (2011), 152 e ss. 



16086 |          RIDB, Ano 2 (2013), nº 14 

 

 

Assim, devem ser criadas condições para que o genérico 

possa aceder ao mercado no dia imediatamente a seguir àquele 

em que se extinguem os direitos de propriedade industrial so-

bre o medicamento de referência.  

Este princípio resulta da jurisprudência do órgão de com-

posição de litígios da Organização Mundial de Comércio profe-

rida no denominado caso “Canadian Patent Act”
6
. O mesmo 

princípio encontra-se também aflorado no direito da União 

Europeia a propósito da designada “Bolar clause” (artigo 10.º 

da Directiva n.º 2001/83/CE na redacção actual), que se encon-

tra transposta para o direito nacional pelo artigo 19.º do Decre-

to-Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto, a que nos referiremos 

mais adiante. 

O mesmo princípio foi reforçado no direito nacional pela 

Lei n.º 62/2011, de 12 de Dezembro
7
. A mesma lei veio deixar 

claro que os procedimentos administrativos de autorização de 

introdução no mercado, autorização de preço de venda ao pú-

blico e autorização de comparticipação não são susceptíveis de 

violar direitos de propriedade industrial
8
. Esta clarificação 

permite que os produtores de genéricos obtenham todas as au-

torizações administrativas de que depende a comercialização 

do genérico, em termos que lhe possibilitam a entrada no mer-

cado no dia imediato ao da extinção dos direitos de propriedade 

industrial. 

                                                      
6 Cfr. Antunes, A.P. (2012), 169 e ss, sobre esta questão e, em particular, sobre a 

questão da armazenagem no âmbito desta jurisprudência e do direito nacional. Adi-

cionalmente, cabe referir que a proibição em Portugal da armazenagem de lotes 

industriais na vigência dos direitos de propriedade industrial poderá ser desconforme 

com este princípio de direito internacional, alem de que é desconforme com basta 

jurisprudência dos nossos tribunais superiores que entende só haver violação daque-

les direitos com a comercialização efectiva do medicamento (cfr. Nota 8) – o que 

desde logo excluiria a armazenagem anterior a essa comercialização efectiva. 
7 Sobre a Lei n.º 62/2011, de 12 de Dezembro, cfr. Antunes, A.P. (2013). 
8 Veja-se também o Acórdão do Supremo Tribunal Administrativo em formação 

alargada, de 9 de Janeiro de 2013, o qual se pronuncia no sentido de que já assim 

acontecia no direito anterior à entrada em vigor da Lei n.º 62/2011, de 12 de De-

zembro. 
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2. PRINCÍPIO DA DEFESA DOS CONSUMIDORES 

 

O segundo grande princípio subjacente ao regime jurídi-

co dos medicamentos é o da defesa dos consumidores. 

Tal como acontece com o princípio da protecção da saú-

de, também o princípio da defesa dos consumidores releva tan-

to do direito da União Europeia como do direito nacional. No 

caso do direito da União Europeia, a exigência de elevado nível 

de defesa dos consumidores na definição e execução das politi-

cas e actos da União, resulta dos artigos 12.º e 169.º do TFUE. 

Essa exigência resulta ainda do artigo 38.º da Carta dos 

Direitos Fundamentais da União Europeia, segundo o qual: “As 

políticas da União devem assegurar um elevado nível de defe-

sa dos consumidores”. 

Ao nível do direito nacional, o artigo 60.º da Constituição 

estabelece nos seus n.ºs 1 e 2 que: 

“1. Os consumidores têm direito à qualidade dos bens e 

serviços consumidos, à formação e à informação, à protecção 

da saúde, da segurança e dos seus interesses económicos, bem 

como à reparação de danos.  

2. A publicidade é disciplinada por lei, sendo proibidas 

todas as formas de publicidade oculta, indirecta ou dolosa”.  

Os direitos dos consumidores assim consagrados fazem 

actualmente parte do elenco dos direitos fundamentais e, nessa 

medida, gozam de estatuto equiparado aos direitos, liberdades e 

garantias
9
. Quer isto dizer, de acordo com o disposto no artigo 

18.º da Constituição, que (i) se trata de direitos directamente 

aplicáveis e que vinculam tanto entidades públicas como priva-

das; (ii) esses direitos só podem ser restringidos nos casos ex-

pressamente previstos na Constituição e na medida do necessá-

rio para assegurar outros direitos ou interesses constitucional-

                                                      
9 Cfr. Canotilho, J.J.G. & V. Moreira (2007), 780 e ss, que acompanhamos de perto 

nas considerações que se seguem. 



16088 |          RIDB, Ano 2 (2013), nº 14 

 

 

mente protegidos; (iii) as leis que consagrem essas restrições 

têm de revestir carácter geral e abstracto, não podem ser retro-

activas e não podem diminuir a extensão e o alcance do conte-

údo essencial dos preceitos constitucionais que consagram es-

ses direitos. 

Ora, o direito à qualidade dos bens e serviços consumi-

dos e à segurança dos produtos implica, por um lado, a sua 

aptidão para os fins a que se destinam e, por outro, que os 

mesmos não apresentam defeitos nem adulteração ou deterio-

ração das suas características. 

O direito à formação e informação, para além da adopção 

de políticas públicas e privadas de formação permanente do 

consumidor, implica ainda o fornecimento de informação com-

pleta e leal sobre o produto, de modo a permitir uma decisão 

livre e esclarecida de aquisição do produto. Este dever de in-

formação é de extrema importância nas situações em que exista 

grande assimetria informativa, como acontece, designadamen-

te, no caso dos medicamentos. 

O direito do consumidor à protecção da saúde exige a re-

gulação especial da actividade farmacêutica, bem como justifi-

ca restrições no caso da prescrição médica ou exige informação 

qualificada quanto a características do produto com impacto na 

saúde. 

O direito à segurança, exige, designadamente, a protec-

ção da integridade física do consumidor, e pode passar pela 

proibição do consumo de certos produtos, pela obrigatoriedade 

de determinadas normas de fabrico, pela informação específica 

sobre características ou precauções de segurança. 

O direito à reparação dos danos consiste, entre outros, no 

direito à indemnização pelos prejuízos causados pelo forneci-

mento de bens ou serviços defeituosos e em geral pela violação 

dos direitos do consumidor.  

O n.º 2 do mesmo artigo 60.º da Constituição articula os 

direitos do consumidor com a publicidade, prevendo a sua re-
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gulação por lei e exigindo que a publicidade seja identificável 

(não oculta ou não indirecta) e verdadeira (não enganosa ou 

dolosa). 

Ao longo do Estatuto do Medicamento existem diversos 

afloramentos ao princípio da defesa do consumidor. Desde 

logo, no já referido n.º 2 do artigo 5.º, bem como no seu artigo 

10.º. Relativamente à reparação dos danos, destaca-se o n.º 5 

do artigo 14.º do mesmo diploma, o qual deixa claro que a con-

cessão de uma autorização de introdução no mercado não pre-

judica as responsabilidades, designadamente a civil, do seu 

titular e do fabricante. Veremos os restantes mais adiante. 

 

3. OUTROS PRINCÍPIOS RELEVANTES 

 

Além de princípios constitucionais estruturantes do nosso 

direito administrativo – como é o caso da participação dos inte-

ressados na formação das decisões (n.º 1 do artigo 267.º da 

Constituição e artigos 100.º e seguintes do Código do Procedi-

mento Administrativo) e da fundamentação dos actos desfavo-

ráveis (n.º 3 do artigo 268.º da Constituição e artigos 124.º e 

125.º do Código do Procedimento Administrativo) – existem 

ainda outros princípios de direito subjacentes ao regime jurídi-

co do medicamento, com maior ou menor relevância, de que se 

destacam os seguintes: 

 

3.1. PROTECÇÃO DA INTEGRIDADE FÍSICA DAS PES-

SOAS E ANIMAIS SUJEITOS A ENSAIOS 

 

Ao nível do direito da União Europeia, este princípio re-

sulta, quanto às pessoas, do já referido elevado nível de protec-

ção da saúde e implica, nomeadamente, o consentimento livre e 

esclarecido, exigido pelo n.º 2 do artigo 3.º da Carta dos Direi-

tos Fundamentais da União Europeia, e, quanto aos animais, do 

princípio da sua protecção, nos termos do artigo 13.º do TFUE. 
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Ao nível do direito nacional, o princípio resulta, entre ou-

tros, da Lei dos Ensaios Clínicos (Lei n.º 46/2004, de 19 de 

Agosto), bem como do próprio regime dos procedimentos 

abreviados da autorização de introdução no mercado, consa-

grado nos artigos 19.º e seguintes do Estatuto do Medicamento, 

em que, sob determinadas condições, é dispensada a apresenta-

ção dos resultados dos ensaios farmacêuticos, pré-clínicos e 

clínicos. Esta dispensa resulta do reconhecimento da desneces-

sidade de submeter outros pessoas e outros animais à realiza-

ção de ensaios semelhantes aos já realizados. 

 

3.2. PROTECÇÃO DA INFORMAÇÃO RESULTANTE DO 

INVESTIMENTO EM INVESTIGAÇÃO E DESENVOLVI-

MENTO 

 

Como é sabido, a investigação e desenvolvimento de no-

vos fármacos é fundamental para a prevenção e tratamento das 

doenças e para o aumento da esperança de vida. A referida ac-

tividade implica avultado investimento por parte das entidades 

– geralmente empresas ou universidades – que a ela se dedi-

cam
10

. Nessa medida, existe da parte das entidades públicas 

uma preocupação de adopção de políticas públicas que incenti-

vem esse investimento, designadamente criando condições que 

permitam a sua recuperação. Em grande medida, essa preocu-

pação é ainda reforçada pelo carácter de bem público que re-

veste a informação e, nomeadamente, a resultante de investiga-

ção e desenvolvimento
11

. 

De entre os mecanismos de incentivo público ao investi-

mento em investigação e desenvolvimento, destacamos a pro-

tecção através das patentes e dos certificados complementares 

de protecção e a protecção de dados. Como se sabe, a protec-

                                                      
10 Antunes, A.P. (2009), 5 e ss, e Antunes, A.P. (2013), 3 e ss. 
11 Cfr. Samuelson, P.A. (1982), 24, 25, 152, 155-160; Araújo, F. (2005), 579-585; 

Araújo, F. (2008), 68- 71. 
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ção através das patentes e dos certificados complementares de 

protecção, resulta, ao nível do direito internacional, entre ou-

tros, dos artigos 27.º e seguintes do Acordo TRIPS e do Regu-

lamento (CE) n.º 469/2009, enquanto a protecção de dados – 

entendida esta como a protecção dos dados resultantes dos en-

saios farmacêuticos, pré-clínicos e clínicos – resulta do n.º 3 do 

artigo 39.º do Acordo TRIPS e do artigo 19.º do Estatuto do 

Medicamento
12

. 

Não vamos aqui discutir agora se o mecanismo de pro-

tecção das patentes constitui a melhor forma de recompensa 

pelo investimento em investigação e desenvolvimento ou se 

existem outras alternativas mais eficientes, mas importa regis-

tar esta preocupação pública de protecção do investimento em 

investigação e desenvolvimento
13

. 

 

3.3. ESGOTAMENTO DO DIREITO 

 

O princípio do esgotamento do direito releva em matéria 

de importações paralelas. O mesmo decorre, a nível do direito 

internacional, do artigo 6.º do Acordo TRIPS, que permite o 

esgotamento de âmbito internacional, regional ou nacional, 

bem como do direito da União Europeia, que apenas permite o 

esgotamento regional confinado ao mercado interno (artigo 

102.º do TFUE). 

Ao nível do direito nacional, o princípio do esgotamento 

do direito resulta do artigo 103.º do Código da Propriedade 

Industrial e é de âmbito regional, em conformidade com o di-

reito da União Europeia. 

Este princípio implica que, no momento em que o titular 

de direitos de propriedade industrial (patente ou certificado 

complementar de protecção) sobre um medicamento, ou ou-

                                                      
12 Cfr. Correa, C.M. (2002); Antunes, A.P. (2012), 162 e ss. 
13 Shavell, S. & T.V. Ypersele (1999), para maiores desenvolvimentos sobre esta 

questão. 
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trem com o seu consentimento, coloca no mercado determina-

das embalagens desse medicamento em qualquer ponto da Uni-

ão Europeia ou do Espaço Económico Europeu, se esgota esse 

direito. Pelo que deixa de existir impedimento, fundado nesses 

direitos, a que um qualquer operador económico adquira essas 

embalagens no próprio mercado e as coloque no mercado nou-

tro ponto da União. 

De seguida, faremos algumas breves reflexões sobre o 

regime jurídico das autorizações que permitem a colocação de 

medicamentos no mercado nacional. 

 

III – BREVES NOTAS SOBRE O REGIME DA AUTORI-

ZAÇÃO DE INTRODUÇÃO DO MEDICAMENTO NO 

MERCADO 

 

Como é sabido a comercialização de medicamentos de-

pende de uma autorização administrativa a conceder, em regra, 

pelo INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e 

Produtos de Saúde, I.P., e em certos casos pela Comissão Eu-

ropeia. Essa autorização apenas é concedida nos casos em que 

estejam demonstradas, pelo menos, a qualidade, segurança e 

eficácia do medicamento. A exigência desta autorização visa 

atingir o “objectivo essencial” da “protecção da saúde públi-

ca” e, como se sabe, teve na sua génese o fatídico caso da tali-

domida. 

Ao nível do regime da autorização de introdução no mer-

cado de medicamentos, podemos distinguir um conjunto de 

aspectos de diferente natureza, a saber: 

a) Os mecanismos de autorização que permitem a comer-

cialização de um medicamento no nosso país; 

b) Os tipos de procedimento de autorização; 

c) As fases procedimentais e os requisitos de que depen-

dem as autorizações; 

d) As obrigações do titular da autorização de introdução 
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no mercado; 

e) As vicissitudes das autorizações. 

Vê-las-emos de seguida. Os artigos a que adiante fizer-

mos referência sem indicação do diploma a que pertencem di-

zem respeito ao Estatuto do Medicamento. 

 

1. OS MECANISMOS DE AUTORIZAÇÃO QUE PERMI-

TEM A COMERCIALIZAÇÃO DE UM MEDICAMENTO 

NO NOSSO PAÍS 

 

Os mecanismos de autorização que – sem prejuízo de ou-

tras que, cumulativamente e dependendo da estratégia comerci-

al do seu titular, devam ser obtidas – permitem a comercializa-

ção de um medicamento industrializado no nosso país são, por 

um lado, as autorizações de introdução no mercado (AIM) pro-

priamente ditas e as autorizações de importação paralela (AIP) 

e, por outro, as autorizações de utilização excepcional (AUE).  

As AIM dependem do deferimento de um pedido a apre-

ciar no âmbito de um procedimento administrativo que visa a 

avaliação da qualidade, segurança e eficácia do medicamento. 

A AIP pressupõe que o medicamento a importar seja idêntico 

ou essencialmente similar a um que tenha AIM no nosso país, 

que a eventual diferença de excipientes não tenha incidência 

terapêutica e que a autorização não represente um risco para a 

saúde pública
14

. A AUE permite a utilização, a título excepcio-

nal, no nosso país de medicamento que ainda não disponha de 

AIM ou que, dispondo, não se encontre efectivamente comer-

cializado, fundamentada na imprescindibilidade do tratamento 

e na inexistência de alternativas terapêuticas, clinicamente jus-

tificadas. 

                                                      
14 “«Medicamento essencialmente similar», o medicamento com a mesma composi-

ção qualitativa e quantitativa em substâncias ativas, sob a mesma forma farmacêu-

tica e para o qual, sempre que necessário, foi demonstrada bioequivalência com o 

medicamento de referência, com base em estudos de biodisponibilidade apropria-

dos” [alínea ll) do n.º 1 do artigo 3.º do Estatuto do Medicamento].    
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2. OS TIPOS DE PROCEDIMENTO DE AUTORIZAÇÃO 

 

As AIM, AIP e AUE obedecem a procedimentos diver-

sos. Com efeito, a AIM pode obedecer ao procedimento nacio-

nal, que é o procedimento-regra plasmado no Estatuto do Me-

dicamento, ou pode obedecer aos procedimentos centralizado, 

descentralizado ou de reconhecimento mútuo, tendo essencial-

mente em vista a demonstração da qualidade segurança e eficá-

cia do medicamento. No que se refere a certos tipos de medi-

camentos, ainda se encontram previstos aspectos procedimen-

tais específicos. As AIP visam demonstrar a similaridade es-

sencial entre o medicamento a importar e o medicamento que 

detém AIM em Portugal – este designa-se de medicamento 

considerado. Por último, o procedimento tendente à concessão 

de uma AUE visa essencialmente demonstrar a imprescindibi-

lidade do medicamento e a inexistência de alternativas terapêu-

ticas. 

 

3. AS FASES PROCEDIMENTAIS E OS REQUISITOS DE 

QUE DEPENDEM AS AUTORIZAÇÕES 

 

Veremos de seguida as fases procedimentais e os requisi-

tos essenciais de que depende a concessão das referidas autori-

zações. 

 

3.1. DOS PROCEDIMENTOS DE AIM 

 

Como referimos, os procedimentos de AIM são quatro: 

nacional, centralizado, descentralizado e de reconhecimento 

mútuo.  

 

3.1.1. DO PROCEDIMENTO NACIONAL 
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Ao nível do procedimento nacional de AIM, podemos 

distinguir três fases, a saber: (i) do pedido e da validação; (ii) 

da instrução e avaliação; e (iii) da decisão. 

 

3.1.1.1. DA FASE DO PEDIDO E DA VALIDAÇÃO 

 

O procedimento de AIM é despoletado por um pedido di-

rigido ao presidente do conselho directivo do INFARMED, I.P. 

O pedido, além dos elementos de identificação do requerente e 

do medicamento, deve incluir todo um conjunto de elementos 

que permitam a avaliação da qualidade, segurança e eficácia do 

medicamento, incluindo, em regra, os resultados dos ensaios 

farmacêuticos, pré-clínicos e clínicos, que obedecem ao dispos-

to na já referida Lei dos Ensaios Clínicos (cfr. n.ºs 1 e 2 do 

artigo 15.º do Estatuto do Medicamento). 

Os n.ºs 3 e seguintes do mesmo artigo 15.º, estabelecem 

requisitos adicionais quanto aos elementos que devem instruir 

o pedido. Alguns desses requisitos denotam uma preocupação 

em evitar a ocultação pelo requerente de aspectos relevantes 

para a avaliação do pedido, como é o caso do n.º 3, que exige 

todas as informações relevantes, desfavoráveis, ou não, ao re-

querente e todos os elementos referentes a qualquer ensaio 

farmacêutico, pré-clínico ou clínico, mesmo que incompleto ou 

interrompido. É também o caso do n.º 9, que permite a perma-

nente actualização das informações constantes do pedido. 

Uma vez mais se trata de exigências norteadas pelo já re-

ferido princípio da protecção da saúde. 

Todavia, existem casos em que o requerente de uma AIM 

se encontra dispensado de apresentar os resultados dos ensaios 

farmacêuticos, pré-clínicos e clínicos. Esta dispensa é norteada 

pelas preocupações de ordem ética associadas à protecção da 

integridade física dos animais e das pessoas sujeitas a ensaios, 

a que já nos referimos. 

As situações em que o requerente está dispensado de 
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apresentar esses resultados são três, a saber: no caso de medi-

camentos genéricos, no caso de uso clínico bem estabelecido e 

no caso de consentimento do titular dos dados. 

No caso dos medicamentos genéricos, do que se trata é 

da utilização pelo INFARMED, I.P., dos resultados dos ensaios 

farmacêuticos, pré-clínicos e clínicos que instruem o processo 

do medicamento de referência – entendido este como o que foi 

autorizado com base em documentação completa, incluindo os 

resultados dos referidos estudos [cfr. alínea ii) do n.º 1 do arti-

go 3.º]. 

Porém, esta utilização dos dados do medicamento de re-

ferência não pode ter lugar antes de decorrido um período de 

tempo que o legislador considerou suficiente para que o titular 

do medicamento de referência recuperasse o seu investimento 

na realização dos ensaios farmacêuticos, pré-clínicos e clínicos. 

Com efeito, para que o pedido do genérico, com dispensa 

de apresentação dos resultados dos ensaios, possa ser valida-

mente recebido, o medicamento de referência terá de estar au-

torizado em Portugal ou na União Europeia – incluindo Esta-

dos membros e Comissão Europeia – há oito ou mais anos. 

Além disso, o medicamento genérico não pode ser comerciali-

zado antes de decorridos 10 anos sobre a primeira autorização 

de introdução no mercado em Portugal ou na União Europeia – 

incluindo Estados membros e Comissão Europeia – garantindo-

se assim um exclusivo da comercialização do medicamento de 

referência durante esses 10 anos (cfr. n.º 1 do artigo 19.º do 

Estatuto do Medicamento). 

Esta diferença entre o momento em que o pedido de AIM 

do genérico pode ser recebido e o momento em que pode ser 

comercializado é designado de “Bolar clause” e visa dar cum-

primento ao já referido princípio segundo o qual o genérico 

deve poder entrar no mercado no dia imediato ao da extinção 

dos direitos de propriedade industrial que protegem o medica-

mento de referência. 
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O mesmo artigo 19.º prevê ainda outros dois casos de ex-

clusivos de comercialização por um ano. O primeiro, acumula 

com os 10 anos já referidos e pressupõe que nos oito anos após 

a concessão da AIM do medicamento de referência, seja obtida 

autorização para uma ou mais novas indicações terapêuticas 

(n.º 3 do mesmo artigo 19.º). O segundo, não é acumulável e 

resulta da obtenção de autorização para uma nova indicação 

terapêutica num medicamento composto por uma substância 

activa de uso clínico bem estabelecido (n.º 6 do referido artigo 

19.º)
15

. 

Existem ainda outros dois casos de prazos de protecção 

de dados fora do Estatuto do Medicamento. O primeiro deles é 

um prazo diferente, visto que é de 10 anos tout court, isto é, 

não distingue entre o momento em que o pedido do genérico 

pode ser recebido e o momento em que o mesmo pode ser co-

mercializado, mas contados do momento em que o medicamen-

to é reconhecido como órfão – é o que resulta do n.º 1 do artigo 

8.º do Regulamento (CE) n.º 141/2000, sobre os medicamentos 

órfãos. O segundo, corresponde a um prazo adicional de um 

ano de protecção de dados – um prazo adicional de dois anos 

para os medicamentos órfãos – e resulta da obtenção de autori-

zação para uma indicação pediátrica – é o que decorre do n.º 5 

do artigo 36.º e do artigo 37.º do Regulamento (CE) n.º 

1901/2006, sobre medicamentos para uma indicação pediátri-

ca
16

. 

Abrimos aqui um pequeno parêntesis para referir que, 

uma vez apresentado o pedido do medicamento genérico, o 

INFARMED, I.P., deve, no prazo de cinco dias, publicitar essa 

apresentação – e alguns dos seus elementos – na sua página 

electrónica, de modo a permitir que eventuais titulares de direi-

tos de propriedade industrial recorram à arbitragem necessária 

para dirimir algum litígio decorrente da violação desses direitos 

                                                      
15 Antunes, A.P. (2012), 162-166. 
16 Cfr. Nota anterior. 



16098 |          RIDB, Ano 2 (2013), nº 14 

 

 

(artigo 15.º-A do Estatuto do Medicamento, introduzido pela 

Lei n.º 62/2011, de 12 de Dezembro). 

O segundo caso em que é dispensada a apresentação dos 

resultados dos ensaios farmacêuticos, pré-clínicos e clínicos, 

diz respeito aos medicamentos de uso clínico bem estabelecido. 

São assim considerados os medicamentos compostos por subs-

tâncias activas que tenham um uso clínico bem estabelecido 

como medicamento na União Europeia há pelo menos 10 anos, 

com eficácia reconhecida e um nível de segurança aceitável 

(n.º 1 do artigo 20.º do Estatuto do Medicamento). Trata-se 

daquilo que normalmente se designa de medicamentos biblio-

gráficos, na medida em que a sua segurança e eficácia é de-

monstrada através de informação recolhida na literatura cientí-

fica e não mediante recurso aos resultados de ensaios perten-

centes a outra entidade. 

O terceiro caso de medicamentos em que é dispensada a 

apresentação de resultados dos ensaios é aquele em que o re-

querente da AIM apresenta uma declaração do titular da AIM 

do medicamento de referência, consentindo que sejam utiliza-

dos os resultados dos ensaios farmacêuticos, pré-clínicos e clí-

nicos na avaliação do novo medicamento (artigo 22.º do Esta-

tuto do Medicamento). Ou seja, neste caso, é o próprio titular 

dos dados dos ensaios que permite a sua utilização por um con-

corrente. Geralmente esta permissão tem associada uma qual-

quer contrapartida económica. 

Em resumo, dos três casos referidos, só o primeiro – o 

dos medicamentos genéricos – representa uma utilização dos 

resultados dos ensaios pertencentes a outrem, contra a vontade 

do seu proprietário. O segundo não utiliza dados pertencentes a 

outrem, mas apenas dados públicos, e o terceiro caso utiliza 

dados de uma entidade terceira mas com o consentimento da 

mesma entidade. 

Apresentado o pedido de AIM, abre-se uma fase de vali-

dação do mesmo. Durante os 10 dias seguintes, o INFARMED, 
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I.P., verifica se o pedido foi regularmente apresentado, com 

todos os elementos exigidos pelo artigo 15.º e, inclusive, se 

existe a prova necessária à tramitação do procedimento com 

dispensa da apresentação dos resultados dos ensaios (primeira 

parte do n.º 1 do artigo 16.º do Estatuto do Medicamento). 

Nesta fase de validação, poderão ocorrer três soluções al-

ternativas: (i) o pedido é considerado inválido, por não cumprir 

qualquer dos requisitos do artigo 15.º, e devolvido ao requeren-

te, acompanhado da indicação dos fundamentos da invalidação 

(n.º 2 do artigo 16.º); (ii) o INFARMED, I.P., nada diz no de-

curso do referido prazo e o pedido é considerado válido (n.º 3 

do artigo 16.º); ou (iii) o INFARMED, I.P., carece de esclare-

cimentos ou elementos adicionais e notifica o requerente para 

os fornecer em determinado prazo (segunda parte do n.º 1 do 

artigo 16.º). Note-se, no entanto, que estes esclarecimentos e 

elementos respeitam apenas à regularidade formal do pedido, 

na medida em que nesta fase ainda não existe avaliação subs-

tancial. 

Naturalmente que, no caso de, pelo INFARMED, I.P., te-

rem sido solicitados elementos ou esclarecimentos adicionais, o 

pedido só será considerado válido após a apresentação dos 

mesmos pelo requerente, sendo que, se o não forem no prazo 

fixado, o pedido será declarado inválido com fundamento nessa 

não apresentação, aplicando-se o já referido n.º 2 do artigo 15.º. 

 

3.1.1.2. DA FASE DA INSTRUÇÃO E AVALIAÇÃO 

 

Segue-se a fase da apreciação do mérito do pedido, em 

que se verifica se está, ou não, demonstrada a qualidade, segu-

rança e eficácia do medicamento, de acordo, entre outras, com 

as regras técnicas que resultam do Anexo I ao Estatuto do Me-

dicamento (n.º 9 do artigo 16.º). 

Durante esta fase, o requerente tem o dever de manter 

permanentemente actualizadas as informações sobre: 
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 Métodos de controlo utilizados pelo fabricante (n.º 9 do 

artigo 15.º); 

 Resultados dos ensaios farmacêuticos, pré-clínicos e 

clínicos (n.º 9 do artigo 15.º); 

 Resumos pormenorizados elaborados peritos, sobre as 

duas matérias que antecedem (n.º 9 do artigo 15.º); 

 Dados de segurança do medicamento (n.º 4 do artigo 

16.º); 

 Cópia das AIM noutros Estados membros ou em países 

terceiros, bem como das decisões de recusa da autoriza-

ção, incluindo a respectiva fundamentação, e resumo 

dos dados de segurança, incluindo, se for o caso, os 

constantes dos relatórios periódicos de segurança e as 

notificações de suspeitas de reacções adversas (n.º 4 do 

artigo 16.º); 

 Indicação dos Estados membros em que tenha sido 

apresentado pedido de AIM para o medicamento em 

questão, incluindo cópias dos resumos das característi-

cas dos medicamentos (RCM) e dos folhetos informati-

vos (FI) aí propostos ou autorizados (n.º 4 do artigo 

16.º). 

Durante a avaliação, o INFARMED, I.P., pode solicitar 

ao requerente informações, esclarecimentos ou documentos 

adicionais, sob pena de, não sendo os mesmos apresentados, o 

pedido ser indeferido (n.º 6 do artigo 16.º). O INFARMED, 

I.P., pode submeter, ou exigir ao requerente que submeta, a 

substância activa, o medicamento, os produtos intermédios ou 

outros, a controlo laboratorial de um laboratório idóneo, nome-

adamente com o objectivo de certificar a adequação dos méto-

dos de controlo utilizados pelo fabricante, devendo os resulta-

dos ser apresentados pelo requerente no prazo fixado pelo IN-

FARMED, I.P. (n.ºs 1 e 2 do artigo 17.º). 

Caso o INFARMED, I.P., tome conhecimento da pen-

dência de um pedido de AIM anterior para o mesmo medica-
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mento noutro Estado membro, deve suspender o processo e 

comunicar ao requerente o procedimento a seguir – procedi-

mento descentralizado (n.º 7 do artigo 16.º). 

 

3.1.1.3. DA FASE DA DECISÃO 

 

A fase seguinte é a da decisão do procedimento. Esta de-

cisão deve ser proferida no prazo máximo de 210 dias contados 

da validação do pedido, o qual se suspende sempre que ao re-

querente sejam solicitados esclarecimentos ou documentos 

adicionais (n.ºs 1 e 2 do artigo 23.º). 

A decisão do procedimento é uma de três possíveis: (i) 

indeferimento, (ii) deferimento com condições ou (iii) deferi-

mento. 

A decisão de indeferimento só pode ter os seguintes fun-

damentos do n.º 1 do artigo 25.º: 

 O requerimento não cumpre o artigo 15.º, apesar de ter 

sido validado [alínea a)]; 

 O processo foi instruído em desacordo com as disposi-

ções do Estatuto do Medicamento ou contém informa-

ções desactualizadas ou incorrectas, inclusive quanto à 

composição qualitativa ou quantitativa declarada [alí-

neas b) e e)]; 

 O medicamento é nocivo, ou a relação benefício-risco é 

desfavorável, em condições normais de utilização [alí-

neas c) e f)]; 

 Inexiste, ou é insuficiente, a prova do efeito terapêutico 

do medicamento [alínea d)]; 

 O medicamento é susceptível, por qualquer outra razão 

relevante, de apresentar risco para a saúde pública [alí-

nea g)]. 

Cabe, a este propósito, recordar que o legislador, com a 

alteração introduzida pela Lei n.º 62/2011, de 12 de Dezembro, 

deixou claro que o pedido não pode ser indeferido com funda-
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mento na eventual subsistência de direitos de propriedade in-

dustrial. 

A segunda possível decisão é a de deferimento com con-

dições. O deferimento sujeito a condições pode ocorrer em dois 

grupos distintos de situações: (i) as situações em que é necessá-

ria prova adicional e (ii) as situações excepcionais em que fal-

tam dados sobre a segurança e eficácia do medicamento em 

condições normais de utilização. 

As situações enquadráveis no primeiro caso são aquelas 

em que tenham sido solicitados informações, elementos ou 

documentos adicionais nos termos do n.º 6 do artigo 16.º ou em 

que tenham sido solicitados exames laboratoriais nos termos do 

artigo 17.º. Nessas situações, se, do ponto de vista da protecção 

da saúde pública e do acesso a medicamentos, houver interesse 

na imediata concessão da AIM, a mesma poderá ser concedida, 

desde que o requerente cumpra uma das seguintes condições, 

conforme o caso: 

 Incluir, no sistema de gestão do risco, medidas destina-

das a garantir a utilização segura do medicamento [alí-

nea a) do n.º 5 do artigo 24.º]; 

 Realizar estudo de segurança pós-autorização [alínea b) 

do n.º 5 do artigo 24.º]; 

 Cumprir as obrigações em matéria de registo ou notifi-

cação de suspeitas de reacções adversas mais exigentes 

do que as previstas no capítulo sobre farmacovigilância 

[alínea c) do n.º 5 do artigo 24.º]; 

 Cumprir quaisquer outras condições ou restrições [alí-

nea d) do n.º 5 do artigo 24.º]; 

 Dispor de um sistema de farmacovigilância adequado 

[alínea f) do n.º 5 do artigo 24.º]; 

 Realizar estudos de eficácia pós-autorização, caso sur-

jam dúvidas relacionadas com aspectos da eficácia do 

medicamento que só possam ser esclarecidas depois de 

o medicamento ser comercializado, atendendo às orien-
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tações da Comissão Europeia, caso existam [alínea g) 

do n.º 5 do artigo 24.º]. 

As medidas, obrigações e outras condições ou restrições 

devem ser definidas pelo INFARMED, I.P., segundo critérios 

de necessidade, adequação e proporcionalidade. Sempre que 

necessário, os prazos para cumprimento pelo requerente das 

condições impostas, são definidos na própria AIM. 

As situações que se reconduzem ao segundo caso são 

apenas admitidas a título excepcional. Trata-se de casos em que 

o requerente não pode apresentar dados completos sobre a efi-

cácia e segurança do medicamento em condições normais de 

utilização, devendo esta impossibilidade ser demonstrada pelo 

requerente com base em razões objectivas e verificáveis (n.º 2 

do artigo 24.º). 

Nessas situações, o INFARMED, I.P., pode sujeitar a 

AIM a determinadas condições que, entre outras, podem res-

peitar à segurança do medicamento e à notificação de todos os 

incidentes associados à respectiva utilização, bem como às me-

didas a tomar, à luz do disposto no Anexo I ao Estatuto do Me-

dicamento. 

Neste segundo caso, a autorização com condições é ob-

jecto de reavaliação anual, devendo esta ser requerida, instruída 

com os elementos relevantes, com uma antecedência não infe-

rior a 90 dias relativamente ao termo do período anual, sob 

pena de caducidade da AIM (n.º 4 do artigo 24.º). 

Embora o n.º 3 do artigo 24.º apenas o refira expressa-

mente para este segundo caso, o certo é que todas as decisões 

de indeferimento, ou de deferimento sujeito a condições, do 

pedido de AIM devem ser precedidas de audiência dos interes-

sados, nos termos dos artigos 100.º e seguintes do Código do 

Procedimento Administrativo (CPA), sem prejuízo dos casos 

em que, de acordo com o n.º 2 do artigo 103.º do mesmo di-

ploma, essa audiência pode ser dispensada
17

. 

                                                      
17 Julga-se que dificilmente ocorrerá nesta sede uma situação em que não haja lugar 
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Além disso, as mesmas decisões devem sempre ser sufi-

cientemente fundamentadas e notificadas ao requerente, nos 

termos da alínea a) do n.º 1 do artigo 124.º, do artigo 125.º e do 

n.º 1 do artigo 132.º do CPA, bem como do n.º 3 do artigo 26.º 

do Estatuto do Medicamento. O critério da suficiência da fun-

damentação é permitir que o destinatário do acto compreenda 

porque se decidiu naqueles termos e não noutros. A decisão é 

ainda “divulgada junto do público” (n.º 1 do artigo 26.º). O 

INFARMED, I.P., comunica à Agência Europeia de Medica-

mentos (EMA) a autorização concedida sob condições (n.º 5 do 

artigo 26.º). 

A terceira decisão possível é a de deferimento do pedido 

e pressupõe que o mesmo, além de devidamente instruído, 

completo e com informação actualizada, diga respeito a um 

medicamento para o qual foram suficientemente provadas a 

qualidade, segurança e eficácia e que não representa um risco 

para a saúde pública. Ou, dito de outro modo, pressupõe que 

não se verifiquem os fundamentos de indeferimento previstos 

no n.º 1 do artigo 25.º ou os fundamentos do deferimento com 

condições, nos termos dos n.ºs 2 e 5 do artigo 24.º. 

É também elaborado um relatório de avaliação do medi-

camento, que deve incluir as observações produzidas na apre-

ciação do pedido, em particular as resultantes aos resultados 

dos ensaios farmacêuticos, pré-clínicos e clínicos. Esse relató-

rio deve constar do processo de autorização e ser mantido per-

manentemente actualizado (n.º 5 do artigo 16.º). 

É ainda elaborado o RCM, com os elementos exigidos 

pelo artigo 18.º. 

A decisão de deferimento deve classificar o medicamento 

quanto à dispensa ao público, em não sujeito ou sujeito a recei-

ta médica. Naquele caso, pode ainda classificá-lo como de dis-

pensa exclusiva em farmácia (n.ºs 3 e 4 do artigo 115.º). Neste 

caso, pode subclassificá-lo em sujeito a receita médica renová-

                                                                                                                
à audiência dos interessados nos termos do n.º 1 do artigo 103.º do CPA. 
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vel, especial ou restrita (artigos 113.º a 118.º). Como se sabe, 

os medicamentos sujeitos a receita médica restrita ainda podem 

corresponder a uma de três categorias, consoante (i) a prescri-

ção e utilização se faça apenas em meio hospitalar; (ii) o diag-

nóstico e prescrição se faça em meio hospitalar, mas a adminis-

tração e acompanhamento possam ter lugar noutros locais; ou 

(iii) requeiram prescrição por especialista e vigilância especial 

do tratamento (n.º 1 do artigo 118.º). 

A decisão de deferimento é notificada ao requerente, 

acompanhada do certificado da AIM, incluindo o seu número 

de registo e o conteúdo da rotulagem aprovada [primeira parte 

do n.º 1 e alínea a) do n.º 2 do artigo 26.º]. A mesma decisão é 

divulgada junto do público na página electrónica do INFAR-

MED, I.P., sendo publicados o RCM e o FI [segunda parte do 

n.º 1 e alínea b) do n.º 2 do artigo 26.º e n.ºs 1 e 4 a 6 do artigo 

30.º]. O INFARMED, I.P., comunica à EMA a autorização 

concedida e o RCM aprovado (n.º 4 do artigo 26.º). 

 

3.1.2. DO PROCEDIMENTO CENTRALIZADO 

 

O procedimento seguinte é o centralizado. Como é sabi-

do, o procedimento de autorização pelo procedimento centrali-

zado obedece ao disposto no Regulamento (CE) n.º 726/2004, 

de 31 de Março. A avaliação é efectuada pela EMA e a decisão 

compete à Comissão Europeia. 

Estão obrigatoriamente abrangidos pelo procedimento 

centralizado os medicamentos previstos no Anexo ao mesmo 

Regulamento. Este Anexo obedece, quanto aos medicamentos 

para uso humano, a três tipos de critérios: (i) o critério da tec-

nologia, abrangendo os medicamentos biotecnológicos e os de 

terapia avançada (n.º 1 do artigo 3.º do Regulamento e n.ºs 1 e 

1 bis do Anexo); (ii) o critério da novidade da substância activa 

combinado com determinada indicação terapêutica, abrangendo 

os medicamentos destinados, por exemplo, a neoplasias ou 
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diabetes (n.º 1 do artigo 3.º do Regulamento e n.º 3 do Anexo) 

e (iii) o critério do reduzido interesse económico, abrangendo 

os designados medicamentos órfãos (n.º 1 do artigo 3.º do Re-

gulamento e n.º 4 do Anexo). 

Facultativamente ainda podem ser autorizados pelo pro-

cedimento centralizado dois grupos de medicamentos para uso 

humano não previstos no Anexo ao Regulamento, a saber: (i) 

medicamentos que contenham nova substância activa e relati-

vamente aos quais o requerente demonstre, por um lado, que se 

trata de uma inovação significativa no plano terapêutico, cientí-

fico ou técnico, ou, por outro, que a concessão de uma autori-

zação pelo procedimento centralizado apresenta interesse para 

os doentes a nível comunitário (n.º 2 do artigo 3.º do Regula-

mento) e (ii) medicamentos que sejam genéricos de medica-

mentos de referência autorizados pelo procedimento centrali-

zado, havendo ainda que preencher algumas condições (n.º 3 

do artigo 3.º do Regulamento). 

Os medicamentos autorizados pelo procedimento centra-

lizado só podem ser comercializados em Portugal após a ob-

tenção junto do INFARMED, I.P., do correspondente número 

de registo de AIM (n.º 2 do artigo 54.º do Estatuto do Medica-

mento). 

Estes medicamentos estão sujeitos ao disposto no Estatu-

to do Medicamento em tudo o que este não contrariar o precei-

tuado no Regulamento (CE) n.º 726/2004. 

 

3.1.3. DOS PROCEDIMENTOS DESCENTRALIZADO E DE 

RECONHECIMENTO MÚTUO 

 

Faremos agora uma breve referência conjunta aos proce-

dimentos descentralizado e de reconhecimento mútuo. No es-

sencial, a tramitação é idêntica, apenas diferindo no facto que 

despoleta cada um deles e nos prazos. 

Com efeito, no procedimento descentralizado não existe, 
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à data da apresentação do pedido em Portugal, qualquer AIM 

concedida por outro Estado membro para o mesmo medica-

mento, porque o pedido é apresentado em simultâneo com pe-

didos apresentados noutro ou em vários Estados membros (cfr. 

artigo 47.º). Por seu turno, no procedimento de reconhecimento 

mútuo, ou já existe uma AIM em Portugal que o requerente 

pretende ver reconhecida noutro Estado membro ou já existe 

uma AIM concedida noutro Estado membro que o requerente 

pretende ver reconhecida no nosso país (artigo 40.º). 

A solução subjacente a estes procedimentos assenta no 

chamado princípio do reconhecimento mútuo que visa garantir 

o funcionamento do mercado interno e permitir a livre circula-

ção de produtos. Este princípio foi desenvolvido pelo Tribunal 

de Justiça da União Europeia a partir do conhecido acórdão 

“Cassis de Dijon”
18

. 

A mesma solução assenta ainda numa preocupação de 

eficiência, de modo a dispensar a duplicação da avaliação já 

efectuada por outra autoridade competente de outro Estado 

membro e, uma vez mais, assenta no princípio da protecção da 

integridade física dos animais e pessoas sujeitas a ensaios clí-

nicos, porque estes casos permitem reduzir o número de ensai-

os necessários. 

 

3.1.3.1. FASE DO PEDIDO E VALIDAÇÃO 

 

Os aspectos do pedido e da validação são idênticos aos 

do procedimento nacional, com a diferença de que o requerente 

deve em ambos os casos indicar o Estado Membro de Referên-

cia (Portugal ou outro Estado membro) e, no caso do procedi-

mento descentralizado, deve ainda indicar a lista dos Estados 

envolvidos [cfr. alínea a) do n.º 1 do artigo 41.º e alíneas a) e b) 

                                                      
18 Acórdão «Cassis de Dijon», de 20 de Fevereiro de 1979 (Rewe-Zentral AG contra 

Bundesmonopolverwaltung für Branntwein), processo C-120/78, Colectânea da 

Jurisprudência 1979, p. 649. 
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do n.º 1 do artigo 48.º]. 

 

3.1.3.2. FASE DA AVALIAÇÃO 

 

A fase da avaliação difere consoante Portugal seja, ou 

não, o Estado Membro de Referência. No primeiro caso, o IN-

FARMED, I.P., elabora um relatório de avaliação no prazo de 

120 dias para o procedimento descentralizado ou de 90 dias 

para o de reconhecimento mútuo, contados da validação, e no-

tifica-o, acompanhado dos projectos de RCM e FI, ao reque-

rente e aos Estados Membros Envolvidos. Estes dispõem do 

prazo de 90 dias para aprovarem os referidos documentos e 

para comunicar essa aprovação ao INFARMED, I.P., caso em 

que este encerra o procedimento e comunica a decisão ao re-

querente (cfr. n.ºs 2 a 4 do artigo 49.º e n.ºs 2 a 4 do artigo 

42.º). 

No caso de actuar como Estado Membro Envolvido, o 

INFARMED, I.P., aprova o relatório de avaliação, o RCM e o 

FI que lhe são remetidos pelo Estado Membro de Referência e 

notifica essa decisão a este último (n.º 4 do artigo 49.º e n.º 4 

do artigo 42.º). Caso exista acordo de todos os Estados mem-

bros a que o pedido diz respeito, o Estado Membro de Referên-

cia notifica-os a todos desse facto, devendo o INFARMED, 

I.P., adoptar a decisão no prazo de 30 dias (n.º 2 do artigo 50.º 

e n.º 2 do artigo 43.º). 

Independentemente de actuar como Estado Membro de 

Referência ou como Estado Membro Envolvido, se considerar 

existir um potencial risco grave, o INFARMED, I.P., tal como 

qualquer outro Estado membro a que o pedido diga respeito, 

deve emitir parecer desfavorável à aprovação dos projectos de 

RCM, rotulagem e FI, no prazo de que dispõe para a elabora-

ção do relatório de avaliação ou no prazo de que dispõe para 

aprovar o relatório de avaliação emitido pelo Estado Membro 

de Referência. O mesmo parecer é notificado ao requerente e 



RIDB, Ano 2 (2013), nº 14            | 16109 

 

 

aos demais Estados membros a que respeita o pedido, sendo 

que, quando Portugal actue como estado Membro de Referên-

cia, deve notificar também o grupo de coordenação (CMDh) 

(artigos 51.º e 44.º). 

Se, decorridos 60 dias após a emissão do parecer desfa-

vorável, não for possível obter um consenso no CMDh ou se os 

Estados membros adoptarem decisões divergentes sobre a 

AIM, bem como sobre a respectiva suspensão ou revogação, 

pode ser requerida a arbitragem do Comité de Medicamentos 

para Uso Humanos (CHMP), pelo requerente ou titular da 

AIM, pelo INFARMED, I.P., ou pela Comissão Europeia [alí-

nea a) do n.º 1 e n.º 2, primeira parte, e n.º 3 do artigo 52.º e 

alínea a) do n.º 1 e n.º 2, primeira parte, e n.º 3 do artigo 45.º]. 

Pode ainda ser requerida a arbitragem sempre que o interesse 

da União o justifique ou antes da decisão de qualquer alteração 

à AIM por razões, designadamente, de farmacovigilância [alí-

nea b) do n.º 1, segunda parte do n.º 2 e n.º 3 do artigo 52.º e 

alínea b) do n.º 1, segunda parte do n.º 2 e n.º 3 do artigo 45.º]. 

A questão a submeter à arbitragem deve ser claramente 

definida e a Comissão Europeia, bem como o requerente ou 

titular da AIM, quando não sejam requerentes da arbitragem, 

devem ser informados do pedido (n.º 4 do artigo 52.º e n.º 4 do 

artigo 45.º). 

Mais adiante, a propósito das vicissitudes da AIM, abor-

daremos os demais casos em que pode ser requerida a arbitra-

gem. 

 

3.2. DO PROCEDIMENTO DE AIP 

 

A autorização de importação paralela apenas é permitida 

nos casos em que o medicamento a importar (i) possua uma 

AIM no país de origem e (ii) seja essencialmente similar de 

outro medicamento comercializado em Portugal ao abrigo de 

uma AIM, sendo que, caso exista diferença de excipientes, a 
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mesma não deve ter incidência terapêutica [alíneas a) e c) do 

n.º 1 do artigo 81.º]. Além disso, o medicamento a importar 

deve ser comercializado nos termos da lei e não pode represen-

tar risco para a saúde pública [alíneas b) e d) do n.º 1 do mes-

mo artigo 81.º]. 

Se (i) o medicamento a importar tiver sido fabricado nou-

tro Estado membro por uma empresa contratualmente ligada ao 

titular da AIM em Portugal ou a outra empresa do mesmo gru-

po ou se (ii) o titular da AIM em Portugal fabricar ou comer-

cializar o medicamento ao abrigo de um acordo com o titular 

da AIM no país de proveniência ou com uma empresa a este 

contratualmente ligada, presume-se que o medicamento a im-

portar é essencialmente similar ao medicamento autorizado em 

Portugal e que aquele não representa risco para a saúde pública 

[alíneas a) e b) do n.º 2 do artigo 81.º]. 

Como se verá nos pontos seguintes, o procedimento de 

autorização é condicionado pela necessidade de demonstração 

dos aspectos referidos e pela eventual necessidade de reemba-

lagem ou re-rotulagem do medicamento, bem como pela neces-

sidade de respeito pelo direito de marca do titular da AIM do 

medicamento considerado – isto é, o medicamento possuidor 

de AIM em Portugal, por referência ao qual é reclamada simi-

laridade essencial por parte do medicamento a importar
19

. 

 

3.2.1. FASE DO PEDIDO E VALIDAÇÃO 

 

O procedimento de AIP é despoletado por um pedido di-

rigido ao presidente do conselho directivo do INFARMED, I.P. 

(n.º 2 do artigo 83.º). O pedido, além dos elementos de identifi-

                                                      
19 Sobre estas questões na União Europeia, vejam-se, entre outros, os acórdãos de 23 

de Maio de 1978, Hoffmann-La Roche, processo C-102/77; de 3 de Dezembro de 

1981, Pfizer, processo C-1/81; de 11 de Julho de 1996, Bristol-Myers Squibb e o., 

processos apensos C-427/93, C-429/93 e C-436/93; de 11 de Julho de 1996, MPA 

Pharma, processo C-232/94; e 28 de Julho de 2011, Orifarm, processos apensos 

C-400/09 e C-207/10, do TJUE. 
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cação do requerente [alíneas a) e b) do n.º 2 do artigo 83.º], 

deve incluir todo um conjunto de elementos que permitam: (i) 

identificar o medicamento a importar, a sua proveniência e o 

facto de possuir AIM no país de origem [alíneas c) a e) do n.º 2 

do artigo 83.º]; (ii) identificar o medicamento considerado [alí-

nea f) do n.º 2 do artigo 83.º]; (iii) apurar se o medicamento a 

importar carece de ser reembalado e, em caso afirmativo, qual 

é o fabricante responsável e se o mesmo cumpre as boas práti-

cas de fabrico, salvo se este for estabelecido em Portugal [alí-

nea h) do n.º 2, alíneas d) e e) do n.º 3 e n.º 4 do artigo 83.º]; 

(iv) responsabilizar o requerente da AIP pelo cumprimento das 

disposições legais em vigor, nomeadamente em matéria de 

distribuição por grosso e farmacovigilância, bem como pela 

inexistência de risco para a saúde pública no caso de os medi-

camentos a importar e considerado não terem origem comum e 

pela inexistência de incidência terapêutica decorrente da dife-

rença de excipientes entre ambos [alínea i) do n.º 2 e alínea i) 

do n.º 3 do artigo 83.º]. 

O INFARMED, I.P., dispõe de um prazo de 10 dias para 

validar o pedido (primeira parte do n.º 1 do artigo 84.º). Neste 

âmbito, poderão ocorrer três resultados: (i) o pedido não cum-

pre os requisitos do artigo 83.º e é indeferido liminarmente e 

devolvido ao requerente (n.º 2 do artigo 84.º); (ii) o INFAR-

MED, I.P., notifica o requerente para, em 30 dias, fornecer 

elementos ou esclarecimentos considerados necessários, sus-

pendendo-se o prazo de decisão até à satisfação dessa solicita-

ção (segunda parte do n.º 1 e n.º 3 do artigo 84.º); (iii) o IN-

FARMED, I.P., nada faz durante os referidos 10 dias e o pedi-

do considera-se válido (primeira parte do n.º 4 do artigo 84.º). 

 

3.2.2. FASE DA INSTRUÇÃO E AVALIAÇÃO 

 

Devendo o pedido considerar-se válido, o requerente da 

AIP deve, com o conhecimento do INFARMED, I.P., notificar 
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o titular da AIM do medicamento considerado, informando-o 

da sua identificação e da identificação do medicamento a im-

portar e assumindo a responsabilidade pela sua comercializa-

ção no respeito pela lei. Deve ainda fornecer uma amostra do 

medicamento, bem como da rotulagem e FI, nos termos em que 

serão utilizados na comercialização em Portugal do medica-

mento a importar [cfr. alíneas a) a e) e i) do n.º 2 do artigo 83.º 

e segunda parte do n.º 4 e n.º 5 do artigo 84.º]. 

O INFARMED, I.P., pode solicitar informações à autori-

dade que concedeu a AIM ao medicamento a importar (n.º 8 do 

artigo 84.º) e, com o objectivo de celeridade e eficiência, pode 

autorizar que o requerente da AIP o coadjuve nessa diligência 

(n.º 10 do artigo 84.º). 

Aquela notificação suspende o prazo de decisão do pedi-

do, que apenas retoma a sua contagem com o decurso do prazo 

de resposta ou com a apresentação desta (n.º 7 do artigo 84.º). 

O mesmo sucede com o pedido de informações à autoridade 

que concedeu a AIM, durando a suspensão até à recepção das 

mesmas (parte final do n.º 8 do artigo 84.º). 

O titular da AIM do medicamento considerado dispõe do 

prazo de 10 dias para, junto do INFARMED, I.P., se pronunci-

ar sobre o pedido de AIP (n.º 6 do artigo 84.º). O INFARMED, 

I.P., notifica o requerente da AIP da resposta dada pelo titular 

da AIM, bem como do pedido de informações à autoridade que 

concedeu a AIM ao medicamento a importar (n.º 9 do artigo 

84.º). 

 

3.2.3. FASE DA DECISÃO 

 

O INFARMED dispõe do prazo de 45, após a validação, 

para decidir o pedido, sem prejuízo das suspensões já referidas 

(n.º 1 do artigo 83.º). 

Se não cumprir com qualquer das condições estabeleci-

das nos artigos 81.º ou 83.º ou se assim o exigir a garantia da 
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saúde pública, o pedido é indeferido (n.º 12 do artigo 84.º). 

A decisão é notificada ao requerente. Se a mesma for no 

sentido do indeferimento, deve ser precedida de audiência pré-

via do interessado, nos termos dos artigos 100.º e seguintes do 

CPA, se não houver motivo de dispensa dessa audiência, e de-

ve ser fundamentada nos termos já referidos da alínea a) do n.º 

1 do artigo 124.º e do artigo 125.º do mesmo Código (n.º 13 do 

artigo 84.º). 

O n.º 14 do artigo 84.º consagra uma originalidade deste 

regime: trata-se da aplicação ao INFARMED, I.P., de uma san-

ção pela demora na decisão. Com efeito, se tiver decorrido o 

prazo de 45 dias da decisão – descontados os períodos de sus-

pensão – sem que o INFARMED, I.P., nada diga, deve devol-

ver em dobro a taxa que o requerente da AIP tiver pago. 

Tal originalidade só poderá compreender-se pela celeri-

dade que pretendia imprimir-se a estes procedimentos – embo-

ra a mesma pudesse ser obtida, de modo até mais favorável à 

pretensão do requerente, através do mecanismo do deferimento 

tácito. No entanto, o procedimento de AIP tem merecido, até 

ao momento, reduzido interesse por parte dos operadores – 

existem escassas AIP concedidas – e nunca foi aplicada a indi-

cada sanção. 

 

3.3. DAS AUE E AEX 

 

Nos casos em que o medicamento não disponha de AIM 

ou que, dela dispondo, não se encontre efectivamente comerci-

alizado em Portugal, o INFARMED, I.P., pode conceder uma 

autorização de utilização excepcional (AUE), numa de três 

condições, a saber: (i) quando, mediante justificação clínica, o 

medicamento seja considerado imprescindível à prevenção, 

diagnóstico ou tratamento de determinadas patologias, desde 

que seja demonstrada a inexistência de alternativa no conjunto 

de medicamentos com AIM; (ii) quando seja necessário para 
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impedir ou limitar a propagação, actual ou potencial, de agen-

tes patogénicos, toxinas, agentes químicos, ou de radiação nu-

clear, susceptíveis de causar efeitos nocivos; (iii) quando sejam 

adquiridos por serviço farmacêutico ou farmácia de oficina e 

dispensados a um doente específico (n.º 1 do artigo 92.º). 

Todavia, a autorização não pode ser concedida, se estiver 

em causa um medicamento experimental ou se, no caso de me-

dicamentos destinados a doente específico, a Comissão Nacio-

nal de Farmácia e Terapêutica, tendo sido ouvida pelo IN-

FARMED, I.P., emitir parecer desfavorável (n.º 2 do artigo 

92.º). 

O INFARMED, I.P., ainda pode conceder outras autori-

zações de carácter excepcional (AEX), com fundamento em 

razões de saúde pública, correspondentes à designada “Cláusu-

la Cipriota”. Estas autorizações pressupõem o desinteresse 

económico, por parte do produtor do medicamento, na coloca-

ção do mesmo no mercado nacional (artigo 93.º). Esta é uma 

autorização com reduzido interesse prático no nosso país. 

Estas duas matérias encontram-se detalhadamente desen-

volvidas através do Regulamento aprovado pela Deliberação 

n.º 105/CA/2007, de 1 de Março, do Conselho de Administra-

ção do INFARMED, I.P
20

. 

 

3.4. ASPECTOS ESPECÍFICOS DE ALGUMAS CATEGO-

RIAS DE MEDICAMENTOS 

 

Ao nível da colocação no mercado, existem ainda algu-

mas categorias de medicamentos sujeitos a regimes especiais 

de autorização ou registo, como é o caso dos imunológicos, que 

estão sujeitos a autorização simplificada (n.º 2 do artigo 124.º); 

                                                      
20 Disponível em: 

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_

HUMA-

NO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO/AUTORIZACAO_

DE_UTILIZACAO_ESPECIAL/Delib_105CA_2007.pdf   
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dos radiofarmacêuticos, em que o pedido de AIM deve conter 

os elementos adicionais previstos no n.º 2 do artigo 128.º; dos 

homeopáticos, que, dependendo de determinadas condições, 

estão sujeitos a registo simplificado (artigos 137.º e 138.º); dos 

medicamentos tradicionais à base de plantas, que estão sujeitos 

a um registo de uso tradicional (artigos 141.º a 144.º). 

 

4. AS OBRIGAÇÕES DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO 

DE INTRODUÇÃO NO MERCADO 

 

O titular da AIM – bem como os titulares das demais au-

torizações que permitem a comercialização de medicamentos – 

fica sujeito a um conjunto de obrigações. Essas obrigações vi-

sam essencialmente atingir os objectivos de garantia da quali-

dade, segurança e eficácia do medicamento [cfr. por todas, as 

alíneas f), i) e m) do n.º 1 do artigo 29.º]. O mesmo artigo 29.º 

prevê ainda, nalguns casos em termos redundantes, várias obri-

gações destinadas a: (i) garantir que o medicamento é produzi-

do e comercializado de acordo com as especificações, designa-

damente de qualidade, em que foi autorizado [alíneas b) e c) do 

n.º 1 do artigo 29.º]; (ii) garantir a segurança do medicamento 

[alíneas j), k) e n) do n.º 1 do artigo 29.º]; (iii) garantir a eficá-

cia do medicamento [alínea e) do n.º 1 do artigo 29.º]; (iv) ga-

rantir a fidelidade da informação sobre o medicamento (rotula-

gem, RCM, FI e publicidade) [alínea h) do n.º 1 do artigo 29.º]. 

Veremos de seguida cada conjunto destas obrigações. 

 

4.1. GARANTIR QUE O MEDICAMENTO É PRODUZIDO 

E COMERCIALIZADO DE ACORDO COM AS ESPECIFI-

CAÇÕES, DESIGNADAMENTE DE QUALIDADE EM QUE 

FOI AUTORIZADO 

 

No quadro deste primeiro conjunto de obrigações, avulta 

a já referida obrigação de submeter o medicamento a ensaios 
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laboratoriais determinados pelo INFARMED, I.P., prevista no 

artigo 17.º. Esta obrigação aplica-se quer na fase da instrução 

do pedido quer no momento posterior à concessão da AIM. 

Além disso, o titular da AIM fica obrigado a requerer ao 

INFARMED, I.P., as alterações que se revelem necessárias 

para que o medicamento seja fabricado e controlado segundo 

padrões científicos geralmente aceites (n.º 2 do artigo 29.º). 

Faz parte deste grupo de obrigações todo o conjunto de 

exigências recentemente introduzidas, visando evitar a comer-

cialização de medicamentos falsificados. Estas obrigações res-

peitam, quer aos dispositivos de segurança a introduzir nos 

acondicionamentos dos medicamentos quer à própria licitude 

da cadeia de distribuição, neste caso, através de exigências de 

autorizações administrativas quanto aos agentes económicos 

que operam no sector
21

. 

De assinalar a recente introdução de requisitos quanto ao 

acondicionamento para garantir a não falsificação do medica-

mento; trata-se dos designados dispositivos de segurança a que 

se refere o artigo 105.º-A. 

 

4.2. GARANTIR A SEGURANÇA DO MEDICAMENTO 

 

Um outro importante conjunto de obrigações, objecto de 

profundo desenvolvimento recente, é o respeitante à garantia 

da segurança do medicamento. Esta garantia passa, como se 

sabe, pelo cumprimento do conjunto de regras e procedimentos 

em matéria de farmacovigilância. 

                                                      
21 É o caso, em geral, do novo artigo 72.º-A e, em particular, por exemplo, dos dis-

tribuidores por grosso [alíneas b), h, k) e l) do n.º 1 e n.ºs 2, 3 e 6 do artigo 100.º]; 

dos intermediários de medicamentos (artigo 101.º-B); das farmácias (Decreto-Lei n.º 

307/2007, de 31 de Agosto, na sua redacção actual); das entidades autorizadas à 

aquisição directa de medicamentos [alíneas d) e e) do artigo 79.º]. As exigências são 

ainda reforçadas mas, neste caso, para evitar abusos, no caso dos medicamentos 

contendo substâncias estupefacientes ou psicotrópicas (Decreto-Lei n.º 15/93, de 22 

de Janeiro, na sua redacção actual, e Decreto-Regulamentar n.º 61/94, de 12 de 

Outubro, na sua redacção actual). 
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As obrigações que incidem sobre o titular da AIM em 

matéria de farmacovigilância poderão resumir-se aos seguintes 

conjuntos: (i) recolha e avaliação de suspeitas de reacções ad-

versas; (ii) elaboração de relatórios periódicos de segurança; 

(iii) adopção das medidas regulamentares adequadas e (iv) co-

laboração com as entidades competentes e encontram-se essen-

cialmente consagradas num capítulo próprio do Estatuto do 

Medicamento, o capítulo X. 

Além disso, pode ainda ser estabelecida pelo INFAR-

MED, I.P., uma injunção adicional, após a concessão da AIM. 

Essa injunção consiste na realização de um estudo de seguran-

ça pós-autorização e pode assentar na existência de dúvidas 

quanto aos riscos do medicamento ou no facto de o conheci-

mento actual da doença, ou a metodologia clínica, apontarem 

para a necessidade de revisão significativa da avaliação da efi-

cácia do medicamento (n.º 1 do artigo 26.º-A). 

A decisão de imposição desta injunção é fundamentada e 

notificada ao titular da AIM, devendo incluir os objectivos e 

prazos do estudo a realizar e da sua apresentação (n.º 2 do arti-

go 26.º-A). 

A injunção só é imediatamente eficaz se o titular da AIM 

não vier, em 30 dias, requerer a concessão de prazo para sobre 

ela se pronunciar por escrito (n.º 3 do artigo 26.º-A). 

Caso o titular da AIM se pronuncie, o INFARMED, I.P., 

confirma ou revoga a injunção. No primeiro caso, a AIM é 

alterada para incluir a injunção como condição e é actualizado 

o sistema de gestão de risco (n.º 5 do artigo 26.º-A).  

 

4.3. GARANTIR A EFICÁCIA DO MEDICAMENTO 

 

Para garantir a eficácia do medicamento o titular da AIM 

pode, designadamente, ser obrigado a realizar estudos pós-

autorização, nos termos do n.º 7 artigo 26.º-A. 
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4.4. GARANTIR A FIDELIDADE DA INFORMAÇÃO SO-

BRE O MEDICAMENTO (ROTULAGEM, RCM, FI E PU-

BLICIDADE) 

 

A informação sobre o medicamento reveste especial im-

portância, sob o ponto de vista do uso racional do medicamen-

to, quer sob a perspectiva do doente quer sob a perspectiva do 

profissional de saúde. 

Por estas razões, a lei estabelece minuciosamente os re-

quisitos a que devem obedecer a rotulagem e o folheto infor-

mativo do medicamento, seja em termos de conteúdo seja em 

termos de redacção e legibilidade, nos artigos 104.º e seguintes 

do Estatuto do Medicamento. Os requisitos variam ainda con-

soante o destinatário da mensagem, isto é, consoante se trate de 

medicamentos não sujeitos a receita médica, em que a informa-

ção é dirigida ao público, ou sujeitos a receita médica, em que 

a informação é primordialmente dirigida ao profissional de 

saúde. 

Há também uma grande preocupação com o conteúdo do 

RCM, dada a importância para o profissional de saúde da in-

formação que o mesmo contém. 

Por isso, sempre que ocorrem alterações aos termos da 

AIM ou no caso de renovação, os referidos documentos devem 

ser objecto de actualização e aprovação pelo INFARMED, I.P., 

como veremos adiante. 

As mesmas preocupações relativas ao uso racional do 

medicamento e, em geral, à protecção dos consumidores, justi-

ficam que o Estatuto do Medicamento dedique todo um capítu-

lo à publicidade a medicamentos – o capítulo IX. Com efeito e 

embora se reconheça um papel importante desta publicidade na 

formação do profissional de saúde, a natureza do produto em 

causa justifica que existam fortes condicionamentos à publici-

tação de medicamentos e acrescidas preocupações quanto à 

veracidade e verificabilidade da informação (cfr. n.º 3 do artigo 
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150.º, n.ºs 4 e 5 do artigo 153.º, n.º 2 do artigo 154.º e artigo 

155.º). 

Deste modo, estabelece-se, desde logo, a presunção de 

que toda a informação que não seja rotulagem, RCM e FI é 

publicidade. Por outro lado, os medicamentos sujeitos a receita 

médica apenas podem ser publicitados junto dos profissionais 

de saúde e com garantias de veracidade e verificabilidade da 

informação (cfr. n.º 1 do artigo 150.º e n.º 1 do artigo 154.º). 

Além disso, a publicitação dos medicamentos não sujei-

tos a receita médica está sujeita a diversos requisitos (cfr. arti-

go 153.º). 

Por último, existem diversos mecanismos tendo em vista 

a transparência do relacionamento da indústria farmacêutica 

com os profissionais de saúde (cfr. artigos 158.º e seguintes). 

 

5. VICISSITUDES DAS AIM 

 

As AIM estão sujeitas a vicissitudes. Nomeadamente, as 

mesmas podem ser sujeitas a alterações dos termos em que 

foram concedidas ou podem mudar de titular, bem como po-

dem ser objecto de renovação, suspensão ou revogação. 

Vejamos sinteticamente cada uma dessas vicissitudes. 

 

5.1. DAS ALTERAÇÕES 

 

As alterações dos termos das AIM dependem de autori-

zação do INFARMED, I.P. (n.º 1 do artigo 31.º). As mesmas 

podem ser voluntárias ou obrigatórias. As primeiras dependem 

exclusivamente da vontade do titular, como acontece, por 

exemplo, com a adição de uma nova forma farmacêutica ou de 

uma nova indicação, com a alteração do material de acondicio-

namento ou com o local da sede do titular. 

As alterações obrigatórias são requeridas em cumprimen-

to de algum dos deveres do titular da AIM, nomeadamente os 
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deveres de atender ao progresso técnico ou científico ou de 

cumprir as obrigações em matéria de farmacovigilância. Mas 

também são obrigatórias nos demais casos de não cumprimento 

das disposições legais e regulamentares previstos no n.º 1 do 

artigo 179.º.  

A tramitação dos pedidos de alterações encontra-se actu-

almente regulada no Regulamento (CE), n.º 1234/2008 da Co-

missão de 24 de Novembro de 2008 na redacção resultante do 

Regulamento (UE) n.º 712/2012 da Comissão de 3 de Agosto 

de 2012. Essa tramitação no INFARMED, I.P., processa-se em 

ambiente electrónico no âmbito do designado SMUH-

ALTER
22

. 

As alterações classificam-se em alterações menores, do 

tipo IA ou IB, e alterações maiores ou do tipo II. Podem ainda 

existir extensões ou alterações de valor equivalente a uma nova 

AIM (cfr. artigo 3.º do Regulamento). 

As extensões e as alterações menores encontram-se tipi-

ficadas nos anexos I e II do Regulamento. Todas as demais são 

alterações maiores ou do tipo II. 

Os procedimentos de alterações são considerados urgen-

tes, pelo que as decisões desfavoráveis aos requerentes não 

dependem de audiência prévia [cfr. n.º 5 do artigo 31.º do Esta-

tuto do Medicamento e alínea a) do n.º 1 do artigo 103.º do 

CPA]. 

Todas as decisões devem ser notificadas e publicadas nos 

mesmos termos que as decisões proferidas sobre os pedidos de 

AIM e as decisões de indeferimento, quando a elas haja lugar, 

devem ser fundamentadas nos termos já referidos para as AIM. 

 

5.2. DAS TRANSFERÊNCIAS DE TITULAR 

 

                                                      
22 Manual do Utilizador disponível em: 

http://www.infarmed.pt/pt/medicamentos/uso_humano/submissao_alteracoes/SMU

H-ALTER-Externo-Manual-Utilizador-PT-Versao-2-Agosto2013.pdf  



RIDB, Ano 2 (2013), nº 14            | 16121 

 

 

Os pedidos de transferência de titular encontram-se regu-

lados no artigo 37.º do Estatuto do Medicamento e, no essenci-

al, devem ser instruídos com prova ou indicação: (i) do acordo 

entre ambas as empresas e a data da sua produção de efeitos; 

(ii) do medicamento em causa; (iii) da idoneidade do adquiren-

te e a posse de estrutura adequada e pessoal qualificado; (iv) 

dos projectos de rotulagem, RCM e FI do medicamento pro-

postos pelo adquirente (n.º 2 do artigo 37.º). 

O INFARMED, I.P., dispõe de 60 dias, contados da apre-

sentação de um pedido válido, para decisão. 

As decisões de indeferimento ou de indeferimento – que 

deve ser precedida de audiência dos interessados – obedecem a 

tramitação idêntica, inclusive de notificação e publicação, à das 

proferidas nos pedidos de AIM, mas relativamente às duas en-

tidades requerentes, isto é, alienante e adquirente. 

 

5.3. DAS RENOVAÇÕES 

 

As AIM, uma vez concedidas, são válidas por um perío-

do de cinco anos, a menos que caduquem por terem estado 

mais de três anos sem serem efectivamente comercializadas 

(n.º 1 do artigo 27.º). No entanto, as mesmas podem ser reno-

vadas, se a relação benefício-risco se mantiver favorável (n.º 1 

do artigo 28.º). Uma vez renovada, a AIM é valida indefinida-

mente, a menos que existam razões de farmacovigilância que 

aconselhem uma nova renovação ao fim de novo período quin-

quenal (n.º 2 do artigo 27.º). 

A renovação deve ser requerida ao INFARMED, I.P., 

com nove meses de antecedência, relativamente ao termo do 

prazo de cinco anos, sob pena de caducidade da AIM (n.ºs 2 e 5 

do artigo 28.º). 

O pedido de renovação é instruído com uma versão con-

solidada e actualizada do dossier, quanto à qualidade, seguran-

ça e eficácia, incluindo dados de farmacovigilância, a avaliação 
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dos dados de notificações de suspeitas de reacções adversas e 

dos relatórios periódicos de segurança, bem como a demons-

tração da adaptação ao progresso técnico e científico e os pro-

jectos actualizados de rotulagem, RCM e FI (n.ºs 3 e 4 do arti-

go 28.º). 

No fundo, do que se trata é de um espaço de verificação 

mais detalhada do cumprimento pelo titular da AIM das obri-

gações que já anteriormente referimos. 

O pedido é sujeito a um período de validação, com um 

regime idêntico ao do pedido da AIM (n.º 5 do artigo 28.º), 

sendo que a invalidação implica a caducidade da AIM (n.º 6 do 

artigo 28.º). 

Se a relação benefício-risco for desfavorável, o pedido é 

indeferido e a AIM caduca (n.º 1 do artigo 27.º e n.º 6 do artigo 

28.º). 

A decisão é sempre notificada ao requerente, sendo que a 

de indeferimento, além de precedida de audiência dos interes-

sados, deve ser fundamentada [artigos 100.º e seguintes e alí-

nea a) do n.º 1 do artigo 124.º e 125.º do CPA, bem como n.º 7 

do artigo 28.º] e deve ser publicada (n.º 1 do artigo 30.º). 

 

5.4. DAS SUSPENSÕES E REVOGAÇÕES 

 

A AIM pode ser suspensa ou revogada, se se verificar 

que o medicamento não cumpre os pressupostos em que assen-

tou a sua concessão
23

. Isto é, a AIM será suspensa ou revogada 

se não cumprir (i) as disposições legais e regulamentares ou (ii) 

as condições da sua concessão. A opção entre a suspensão ou a 

revogação prende-se com a avaliação pelo INFARMED, I.P., 

da viabilidade de o titular da AIM corrigir, ou não, as irregula-

                                                      
23 Esta figura da suspensão da AIM, que poderemos designar de suspensão “por 

motivos regulamentares”, não se confunde com a suspensão da eficácia do acto 

administrativo de concessão da AIM, no âmbito de uma providência cautelar reque-

rida nos termos dos artigos 112.º e seguintes do Código de Processo nos Tribunais 

Administrativos. 
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ridades que o medicamento apresenta, no prazo que for fixado. 

Mesmo que seja decidida a suspensão, pode a mesma ser se-

guida de revogação, caso as deficiências não sejam corrigidas 

nesse prazo. 

Alguns dos casos que justificam a suspensão ou a revo-

gação da AIM são, entre outras, a falta de qualidade, segurança 

ou eficácia do medicamento, a não adaptação ao progresso téc-

nico ou científico ou o não cumprimento do dever de requerer 

alterações (n.º 1 do artigo 179.º). Pode ainda a AIM ser revo-

gada a pedido do titular ou quando não se mostrem cumpridos 

os métodos de fabrico ou controlo descritos no dossier (n.º 3 do 

artigo 179.º). 

As decisões de suspensão ou de revogação devem ser 

fundamentadas e, como geralmente são urgentes por estar em 

risco a saúde pública, é dispensada a audiência prévia [alínea a) 

do n.º 1 do artigo 124.º, artigo 125.º e alínea a) do n.º 1 do arti-

go 103.º do CPA]. A decisão de suspensão indica o prazo para 

suprimento das deficiências, decorrido o qual a AIM é revoga-

da (n.ºs 4 e 5 do artigo 179.º). 

A decisão é notificada ao titular da AIM e a de revogação 

é também publicada. Em ambos os casos o titular deve recolher 

o medicamento do mercado, com a ressalva da continuação do 

tratamento de doentes que dele necessitem (n.ºs 6 a 8 do artigo 

179.º). 

As decisões de suspensão e revogação são comunicadas à 

EMA, ao CHMP e à Organização Mundial de Saúde (n.º 1 do 

artigo 180.º). O INFARMED, I.P., ou o titular da AIM podem 

requerer a arbitragem por parte do CHMP (n.º 2 do artigo 

180.º). 

 

IV – ALGUNS ASPECTOS DA AVALIAÇÃO ECONÓMI-

CA E DO FINANCIAMENTO PELO ESTADO DA AQUISI-

ÇÃO DE MEDICAMENTOS 
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Passamos agora a analisar alguns aspectos da avaliação 

económica e do financiamento pelo Estado da aquisição de 

medicamentos. Como referimos no início, à luz do subprincípio 

da socialização dos custos com medicamentos, o Estado tem a 

incumbência prioritária de financiar, pelo menos em parte, os 

medicamentos de que as populações necessitam. Todavia, esta 

incumbência é, como não poderia deixar de ser, temperada com 

a obrigação de sustentabilidade do Serviço Nacional de Saúde 

(SNS). 

Veremos o regime de financiamento no ambulatório – 

que se designa de comparticipações, que implica a prévia auto-

rização do preço de venda ao público dos medicamentos sujei-

tos a receita médica e dos não sujeitos comparticipáveis – e o 

regime de financiamento dos medicamentos adquiridos pelos 

hospitais do SNS que, como se verá adiante, depende de uma 

autorização do INFARMED, I.P., concedida previamente à 

aquisição do medicamento. Em ambos os casos, do que se trata 

é de proceder a uma avaliação de custo-efectividade, ou de 

eficácia relativa, entre o medicamento a financiar e as alterna-

tivas terapêuticas disponíveis (podem não ser apenas medica-

mentos; nalguns casos são considerados também outros custos, 

como é o caso dos períodos de internamento ou das interven-

ções cirúrgicas, etc.
24

). 

Cabe ainda referir que os mecanismos de avaliação eco-

nómica se encontram enquadrados pela Directiva n.º 

89/105/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1988, a qual 

estabelece mecanismos destinados a assegurar alguma transpa-

rência neste tipo de decisões, designadamente em termos de 

prazos e de fundamentação das decisões. Encontra-se neste 

momento em discussão uma nova proposta de Directiva sobre 

esta matéria, mas não é provável que venha a ser aprovada até 

                                                      
24 É, por exemplo, o caso do conhecido “Tafamidis”, indicado para o tratamento da 

paramiloidose, cuja avaliação foi feita por referência à terapêutica standard da épo-

ca, que era o transplante hepático.  
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ao termo da actual legislatura do Parlamento Europeu, que 

ocorre em Abril de 2014. 

 

1. DOS MEDICAMENTOS PARA UTILIZAÇÃO EM AM-

BULATÓRIO 

 

No âmbito dos medicamentos para uso em ambulatório, o 

regime assume duas vertentes. Por um lado, a autorização do 

preço de venda ao público (PVP); por outro, a autorização de 

comparticipação. Todos os medicamentos comparticipados 

pelo regime geral devem dispor de PVP autorizado, embora 

nem todos os medicamentos com PVP autorizado sejam com-

participados. 

 

1.1. DA AUTORIZAÇÃO DO PREÇO DE VENDA AO PÚ-

BLICO 

 

A necessidade de autorização do PVP tem, quanto a nós, 

duas ordens de justificações: por um lado, garantir a sustentabi-

lidade do SNS, fixando-se administrativamente o preço e ga-

rantindo-se, desse modo, que os encargos do Estado incidem 

sobre um preço previamente conhecido, fixado e sobre o qual 

recaíram os cálculos orçamentais; por outro lado, uma vez que 

se trata essencialmente de medicamentos sujeitos a receita mé-

dica – cuja utilidade para o doente é mais premente e cujo 

acesso deve ser prioritariamente assegurado – importa garantir 

que os seus preços são controlados, de modo a evitar prejuízos 

para o acesso dos doentes ao medicamento a custos comportá-

veis, decorrente dos já referidos princípios e subprincípios. 

 

1.1.1. CONSIDERAÇÕES GERAIS 

 

O regime jurídico da autorização dos preços de venda ao 

público dos medicamentos encontra-se consagrado no Decreto-
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Lei n.º 112/2011, de 29 de Novembro, alterado em último lugar 

pelo Decreto-Lei n.º 34/2013, de 27 de Fevereiro (doravante 

apenas Regime Jurídico dos Preços). 

Estão abrangidos por este regime os medicamentos sujei-

tos a receita médica que, de acordo com a respectiva classifica-

ção quanto à dispensa ao público, podem ser dispensados em 

ambulatório e os medicamentos não sujeitos a receita médica 

comparticipáveis (n.º 1 do artigo 1.º do Regime Jurídico dos 

Preços
25

). Como veremos mais adiante, os grupos e subgrupos 

farmacoterapêuticos comparticipáveis encontram-se regula-

mentados por portaria. Por isso, os medicamentos não sujeitos 

a receita médica comparticipáveis são aqueles cujas substân-

cias activas se enquadrem nesses grupos ou subgrupos. 

O regime actualmente em vigor acolhe algumas das su-

gestões feitas pela Autoridade da Concorrência na sua Reco-

mendação n.º 1/2006 sobre a venda a retalho de medicamentos. 

O PVP dos medicamentos está sujeito a um regime de 

preços máximos e depende de autorização do INFARMED, I.P. 

(n.º 1 do artigo 3.º e artigo 4.º do Regime Jurídico dos Preços, 

n.º 2 do artigo 4.º do Decreto-Lei n.º 34/2013, de 27 de Feve-

reiro, e n.ºs 1 e 2 do artigo 3.º da Portaria n.º 4/2012, de 2 de 

Janeiro). Isto significa que o titular da AIM não pode praticar 

preços acima dos preços máximos autorizados pelo INFAR-

MED, I.P., sob pena de incorrer no crime de especulação, mas 

pode praticar variações de preços abaixo dos máximos (cfr. n.º 

1 do artigo 3.º e artigo 16.º do Regime Jurídico dos Preços, que 

remete para o Decreto-Lei n.º 28/84, de 20 de Janeiro, relativo 

aos crimes económicos). Os preços resultantes de reduções 

voluntárias por parte do titular, quando se trate de medicamen-

tos comparticipados, devem produzir efeitos no 1.º dia do mês 

e devem ser objecto de comunicação ao INFARMED, I.P., até 
                                                      
25 O n.º 1 do artigo 1.º fala em medicamentos não sujeitos a receita médica “compar-

ticipados”, mas, do confronto com o n.º 1 do artigo 4.º do Regime Jurídico dos 

Preços, percebe-se que o diploma abrange também os medicamentos não sujeitos a 

receita médica “a comparticipar”. 
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20 dias antes da sua produção de efeitos (n.ºs 3 e 4 do artigo 3.º 

da Portaria n.º 4/2012, de 2 de Janeiro).  

O referido artigo 3.º do Regime Jurídico dos Preços prevê 

ainda a possibilidade da prática de descontos em todo o circuito 

do medicamento, desde o fabrico ao retalho, sendo que as far-

mácias apenas podem praticar descontos sobre a parte não 

comparticipada pelo Estado (n.ºs 2 a 4). 

O PVP é composto pelo preço de venda ao armazenista 

(PVA), acrescido das margens de comercialização do distribui-

dor e da farmácia, do imposto sobre o valor acrescentado e da 

taxa sobre a comercialização de medicamentos (artigo 5.º do 

Regime Jurídico dos Preços). 

O pedido de autorização do PVP não pode ser indeferido, 

nem a autorização pode ser revogada ou suspensa, com funda-

mento na eventual subsistência de direitos de propriedade in-

dustrial do medicamento de referência (n.º 1 do artigo 8.º da 

Lei n.º 62/2011, de 12 de Dezembro). 

Apenas uma nota final para referir que, de acordo com o 

n.º 2 do artigo 4.º do Decreto-Lei n.º 34/2013, de 27 de Feve-

reiro, até à entrada em vigor da nova regulamentação do Regi-

me Jurídico dos Preços, se mantém em vigor a regulamentação 

existente, com as necessárias adaptações. Entre estas adapta-

ções conta-se, nomeadamente, a exclusão da DGAE do circuito 

relativo aos preços, em tudo o que exceda a sua audição pelo 

prazo de 10 dias, prevista no n.º 1 do artigo 4.º do mesmo re-

gime jurídico. 

 

1.1.2. FORMAÇÃO DOS PREÇOS 

 

O procedimento de formação do PVP varia consoante se 

trate de medicamentos de originais ou de medicamentos gené-

ricos. No primeiro caso, a determinação do PVA é realizada 

por comparação com os preços praticados para o mesmo medi-

camento ou para medicamento idêntico ou essencialmente si-
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milar, em três países da União Europeia, anualmente definidos 

por Portaria (n.ºs 1 e 2 do artigo 6.º do Regime Jurídico dos 

Preços e Portaria n.º 335-A/2013, de 15 de Novembro), não 

podendo exceder a média dos preços praticados em todos ou 

em alguns desses países (n.ºs 3
 
a 5 do mesmo artigo 6.º e artigo 

7.º da Portaria n.º 4/2012, de 2 de Janeiro). 

O pedido inicial de PVP considera-se tacitamente deferi-

do, decorridos 30 dias sobre a apresentação do pedido, caso 

não ocorra decisão expressa anterior, mas o referido prazo sus-

pende-se, caso sejam solicitados ao requerente elementos con-

siderados necessários à instrução e decisão (artigos 2.º e 4.º da 

Portaria n.º 4/2012, de 2 de Janeiro). 

Por seu turno, no caso dos medicamentos genéricos, há 

que distinguir dois conjuntos de situações: (i) aquelas em que o 

medicamento não se destine a ser comparticipado ou em que, 

destinando-se, ainda não existam cinco pedidos válidos anterio-

res de comparticipação de genéricos ou (ii) aquelas em que o 

medicamento genérico se destina a ser comparticipado e já 

existem cinco pedidos anteriores de comparticipação de gené-

ricos. 

Se o medicamento genérico não se destinar a ser compar-

ticipado ou, destinando-se, se ainda não existirem cinco pedi-

dos de comparticipação de genéricos da mesma substância ac-

tiva, há ainda que distinguir consoante o PVA seja, ou não, 

igual ou superior a 10 euros em todas as apresentações do me-

dicamento. 

Caso o PVA seja superior a 10 euros, o PVP do genérico 

corresponde a 50% do PVP do medicamento de referência. Se 

o PVA for inferior a 10 euros em todas as apresentações, o 

PVP do genérico deve ser inferior em 25% relativamente ao 

PVP do medicamento de referência (é o que resulta dos n.ºs 1 e 

2 do artigo 8.º do Regime Jurídico dos Preços e artigo 8.º da 

Portaria n.º 4/2012, de 2 de Janeiro). 

Caso o medicamento genérico se destine a ser comparti-
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cipado e já existam cinco pedidos de comparticipação de medi-

camentos genéricos da mesma substância activa, o mecanismo 

de formação de preço é diferente. Nesta hipótese, o PVP do 

genérico deve ser, pelo menos, 5% inferior ao PVP do genérico 

com pedido de comparticipação imediatamente anterior (n.º 1 

do artigo 21.º do Regime geral das comparticipações do Estado 

no preço dos medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-

Lei n.º 48-A/2010, de 13 de Maio, na redacção dada em último 

lugar pelo Decreto-Lei n.º 103/2013, de 26 de Julho, adiante 

apenas Regime Geral das Comparticipações). 

Dizemos que deve ser pelo menos inferior em 5%, por-

que, se se tratar de novo medicamento sujeito ao Sistema de 

Preços de Referência, o seu PVP deve ainda ser inferior em 5% 

ao PVP máximo do medicamento genérico de preço mais baixo 

do grupo homogéneo, que tenha, pelo menos, 5% de quota de 

mercado, em valor, de medicamentos genéricos do mesmo gru-

po (n.ºs 1 e 2 do artigo 26.º do Regime Geral das Compartici-

pações). 

A formação do PVP do medicamento objecto de autori-

zação de importação paralela é simples: deve ser inferior em, 

pelo menos, 5% relativamente ao PVP mais baixo de todos os 

medicamentos essencialmente similares, inclusive o medica-

mento considerado (n.º 1 do artigo 10.º do Regime Jurídico dos 

Preços). O n.º 2 do artigo 10.º inclui uma regra que só terá uti-

lidade prática no caso de nem o medicamento considerado nem 

outros medicamentos essencialmente similares estarem comer-

cializados em Portugal. Essa regra manda ficcionar o PVP do 

medicamento considerado a partir das regras de formação e 

revisão anual do PVP previstas nos artigos 6.º e 8.º (cfr. tam-

bém o artigo 9.º da Portaria n.º 4/2012, de 2 de Janeiro).   

 

1.1.3. INTERVENÇÕES ADMINISTRATIVAS NO SENTI-

DO DA BAIXA DOS PREÇOS 
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Os preços legitimamente praticados junto do consumidor 

podem ser objecto de intervenção administrativa no sentido da 

baixa dos preços junto do consumidor, por três vias: (i) a das 

revisões anuais; (ii) a das reduções administrativas e (iii) a das 

deduções. 

Vê-las-emos de seguida. 

 

1.1.3.1. REVISÕES ANUAIS DE PREÇOS 

 

Os preços dos medicamentos estão sujeitos a revisão 

anual, excepto os que tenham PVP igual ou inferior a 5 euros 

(n.ºs 3 do artigo 5.º da Portaria n.º 4/2012, de 2 de Janeiro) e, 

nalguns casos, os sujeitos a revisão excepcional de preço, como 

veremos adiante. No fundo, a revisão anual dos PVP dos medi-

camentos não genéricos destina-se a proceder a nova compara-

ção dos PVA dos mesmos com a média dos PVA praticados 

nos países de referência no primeiro dia do mês anterior ao da 

revisão. A referida comparação é realizada em termos idênticos 

aos adoptados para a formação inicial do preço, mas em função 

dos países definidos no momento em que se procede à revisão 

(artigo 7.º do Regime Jurídico dos Preços e n.º 2 do artigo 5.º 

da Portaria n.º 4/2012, de 2 de Janeiro). 

Os preços comunicados pelos titulares das AIM podem 

ser praticados a partir da data da entrada em vigor dos PVP 

resultantes da revisão, mas ficam sujeitos a correcção, no prazo 

de 5 dias úteis, caso o INFARMED, I.P., detecte algum erro e 

comunique os PVP correctos (n.ºs 4 do artigo 5.º e n.º 10 do 

artigo 6.º da Portaria n.º 4/2012, de 2 de Janeiro). 

A revisão anual dos PVP dos genéricos de valor superior 

a 3,25 euros processa-se, em termos idênticos aos adoptados no 

âmbito da formação inicial dos PVP do genérico, por subtrac-

ção das percentagens de 50% ou 25%, consoante o PVA seja, 

ou não, igual ou superior a 10 euros, relativamente aos PVP 

dos medicamentos de referência (n.ºs 2 a 4 e n.º 9 do artigo 6.º 
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da Portaria n.º 4/2012, de 2 de Janeiro). Se existir algum gené-

rico comparticipado que, mesmo sendo o 6.º do grupo homo-

géneo, tenha PVP superior ao resultante da aplicação das men-

cionadas percentagens, deve igualmente ver o seu preço revisto 

nestes termos (n.º 5 do artigo 6.º da Portaria n.º 4/2012, de 2 de 

Janeiro, a contrario). 

No que respeita ao procedimento e à produção de efeitos, 

em regra, a revisão anual do PVP dos medicamentos não gené-

ricos deve produzir efeitos a 1 de Janeiro de cada ano, cabendo 

aos titulares das AIM a apresentação ao INFARMED, I.P., até 

15 de Dezembro do ano imediatamente anterior, das listagens 

com os novos PVP (n.º 1 do artigo 5.º da Portaria n.º 4/2012, de 

2 de Janeiro). Na prática, estas datas têm vindo a variar, como, 

de resto, aconteceu no corrente ano de 2013 (cfr. Portaria n.º 

91/2013, de 28 de Fevereiro), embora, para 2014, se esteja a 

aplicar o calendário-regra.  

Por seu turno, a revisão anual dos PVP dos medicamen-

tos genéricos pressupõe, por razões óbvias, a prévia revisão dos 

medicamentos não genéricos, cujo resultado é divulgado pelo 

INFARMED, I.P. (n.º 8 do artigo 6.º da Portaria n.º 4/2012, de 

2 de Janeiro). Por este motivo e também por via de regra, existe 

um desfasamento de um mês, quer para a apresentação das lis-

tagens de novos PVP por parte dos titulares das AIM, que deve 

ocorrer até 15 de Janeiro, quer para a entrada em vigor dos no-

vos preços, que deve ocorrer em 1 de Fevereiro (n.º 1 do artigo 

3.º da Portaria n.º 4/2012, de 2 de Janeiro). 

Dizemos por via de regra porque, uma vez mais, no ano 

de 2013 nem sequer ocorreu revisão anual dos PVP dos genéri-

cos, dado o facto de os mesmos já se encontrarem tão baixos 

que uma nova revisão poderia conduzir a uma situação de ine-

ficiência, pelo risco de deadweight loss, isto é, de perda absolu-

ta de bem-estar, decorrente da probabilidade de retirada do 

mercado de alguns medicamentos, bem como pelo risco de 

inviabilidade económica de alguns operadores, podendo ainda 
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conduzir a situações de redução da concorrência e de conse-

quente subida dos preços resultantes de baixas voluntárias
26

.  

 

1.1.3.2. REDUÇÕES ADMINISTRATIVAS 

 

O artigo 13.º do Regime Jurídico dos Preços prevê tam-

bém a possibilidade de, através de portaria, ser determinada, a 

título excepcional, a redução administrativa do PVP, com fun-

damento em razões de regularização do mercado. Este é um 

mecanismo que não tem sido utilizado, além de que o conceito 

de “razões de regularização do mercado” ainda carecerá de 

alguma densificação prática. 

 

1.1.3.3. DEDUÇÕES 

 

O n.º 5 do artigo 3.º do Regime Jurídico dos Preços prevê 

também a possibilidade de, através de portaria, ser determinada 

a prática de deduções no PVP, com fundamento em razões de 

interesse público ou de regularização do mercado. Como é sa-

bido, a Portaria n.º 1041-A/2010, de 7 de Outubro, consagrou 

uma dedução-regra de 6% do PVP, que vigorou até 2013, tendo 

sido revogada pela Portaria n.º 91/2013, de 28 de Fevereiro. 

Se é certo que as razões de interesse público são mais fa-

cilmente concretizáveis – designadamente a necessidade de 

garantir a sustentabilidade do SNS – subsiste a questão das 

razões de regularização do mercado já referida no ponto ante-

rior. 

 

1.1.4. REVISÃO EXCEPCIONAL DE PREÇO 

 

Existe ainda uma outra forma de intervenção administra-

tiva nos PVP, mas em sentido oposto ao daquelas que referi-

                                                      
26 Sobre a questão da eficiência e da perda absoluta de bem-estar, cfr. Araújo, F. 

(2005), 235 e ss; Cruz, J. N. (2008), 13; Freire, M. P. R. V. (2008), 780 e ss. 
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mos nos pontos anteriores. Com efeito, excepcionalmente, o 

PVP do medicamento também pode ser revisto em alta, através 

do mecanismo da revisão excepcional de preço (REP). A REP 

pode ser despoletada por iniciativa da Administração, no caso 

de existirem motivos de interesse público que o justifiquem, 

designadamente razões de acesso ao medicamento por parte 

das populações, se não existirem alternativas. E pode, também, 

ser desencadeada por iniciativa do titular da AIM (cfr. artigo 

1.º da Portaria n.º 3/2012, de 2 de Janeiro). 

O n.º 1 do artigo 2.º da mesma Portaria esclarece que a 

REP pode justificar-se, entre outras, por razões de (i) saúde 

pública, (ii) interesse público, (iii) interesse económico, (iv) 

equidade ou (v) viabilidade produtiva. Devemos dizer que, 

neste contexto, nos parece difícil distinguir entre razões de sa-

úde pública e de interesse público, embora possa admitir-se 

que, por exemplo, a manutenção de determinado medicamento 

no nosso mercado poderá justificar-se por outras razões de in-

teresse público, como sejam, por exemplo, a manutenção de 

postos de trabalho, etc. Também a distinção entre interesse 

económico e viabilidade produtiva poderá não ser fácil, embo-

ra, em tese, se trate de questões com alcances diversos, mas 

passíveis de alguma sobreposição. Apenas as razões de equida-

de – que recentemente reentraram na moda a propósito das 

Autorizações Excepcionais – parecem ser mais facilmente jus-

tificáveis. 

Em termos procedimentais, se a REP for da iniciativa da 

Administração, apenas depende de informação do INFAR-

MED, I.P., com a concordância do seu Conselho Directivo, 

dirigida ao Secretário de Estado da Saúde (n.º 7 do artigo 2.º da 

Portaria n.º 3/2012, de 2 de Janeiro). 

No caso de a REP resultar da iniciativa do titular da 

AIM, este deve apresentar um requerimento devidamente ins-

truído nos termos dos n.ºs 8 a 10 do artigo 2.º da Portaria n.º 

3/2012, de 2 de Janeiro. 
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Na avaliação da REP, são analisados os seguintes aspec-

tos: (i) o grau de imprescindibilidade do medicamento; (ii) a 

efectividade relativa do medicamento face às alternativas tera-

pêuticas; (iii) a viabilidade produtiva e económica do medica-

mento; (iv) o preço que resulta da aplicação das regras de for-

mação do PVP já referidas para novos medicamentos; (v) o 

preço das alternativas com a mesma finalidade terapêutica e 

com relação risco-benefício equivalente, quando existam e, por 

último, (vi) a comportabilidade orçamental para o SNS, quando 

se trate de medicamento comparticipado (n.º 2 do artigo 2.º da 

Portaria n.º 3/2012, de 2 de Janeiro). 

Se a REP for concedida, o medicamento fica isento de 

revisões anuais de preços nos dois anos posteriores à decisão; 

além disso, não pode ser formulado novo pedido de REP antes 

de decorridos três anos sobre a notificação da decisão (n.ºs 3 e 

4 do mesmo artigo 2.º). 

Se a REP for indeferida, só é permitido novo pedido des-

de que (i) haja decorrido um ano sobre a notificação do indefe-

rimento e que (ii) tenha ocorrido uma alteração superveniente 

de qualquer das circunstâncias previstas no n.º 2 do artigo 2.º 

da mesma Portaria (n.º 5 do artigo 2.º da Portaria n.º 3/2012, de 

2 de Janeiro). 

As decisões de indeferimento são sempre notificadas ao 

requerente, acompanhadas dos respectivos fundamentos (cfr. 

n.ºs 6 e 11 do artigo 2.º da Portaria n.º 3/2012, de 2 de Janeiro). 

 

1.1.5. MARGENS DE COMERCIALIZAÇÃO 

 

Dado que as margens de comercialização dos distribuido-

res e das farmácias fazem parte da composição do PVP, as 

mesmas encontram-se igualmente definidas do artigo 11.º do 

Regime Jurídico dos Preços. As margens correspondiam, no 

direito anterior, a uma determinada percentagem do PVP, ou 

seja, 8% e 20% respectivamente. 
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Actualmente, as margens são definidas em função de es-

calões do PVA do medicamento e podem consistir num valor 

fixo, no escalão mais elevado, ou no resultado da soma de um 

valor fixo e de uma percentagem regressiva do PVA, nos res-

tantes escalões. 

Tal como se encontram actualmente definidas e, por vir-

tude da prevalência de vendas em cada escalão, as margens são 

actualmente mais reduzidas do que as anteriormente vigentes. 

O mecanismo adoptado conduz a uma distribuição de impactos 

da redução dos PVP diferente da que resultava do direito ante-

rior
27

. 

 

1.1.6. IMPLEMENTAÇÃO DOS PVP REVISTOS, REDUZI-

DOS OU DEDUZIDOS 

 

Como é sabido, o PVP deve ser marcado na rotulagem do 

medicamento [alínea p) do n.º 1 do artigo 105.º do Estatuto do 

Medicamento]. Esta exigência, reintroduzida no nosso direito 

pela Lei n.º 25/2011, de 16 de Junho, tem evidentes implica-

ções na implementação dos PVP resultantes de revisão ou de 

redução administrativa. 

Com efeito, torna-se necessária a remarcação dos PVP 

das embalagens de medicamento que já se encontrem produzi-

das. Por isso, o sistema adoptado nos n.ºs 1 e 2 do artigo 10.º 

da Portaria n.º 4/2012, de 2 de Janeiro, na redacção dada pela 

Portaria n.º 335-A/2013, de 15 de Novembro, é o seguinte: (i) 

as embalagens que ainda se encontrem na fábrica já devem sair 

com os novos preços; (ii) as embalagens que, no dia anterior à 

entrada em vigor dos novos preços, já se encontrem nos distri-

buidores, podem ser escoadas durante 30 dias com o preço an-

tigo; (iii) as embalagens que, no dia anterior à entrada em vigor 
                                                      
27 Com efeito, enquanto no direito anterior um a redução do PVP de, por exemplo, 

6% representava uma redução linear de 6% para a indústria, para a distribuição e 

para o retalho, actualmente, essa distribuição é diferente, mercê, pelo menos, da 

distribuição das margens por escalões de PVA dos medicamentos. 



16136 |          RIDB, Ano 2 (2013), nº 14 

 

 

dos novos preços, já se encontrem nas farmácias podem ser 

escoadas durante 60 dias com o preço antigo.  

Decorridos os indicados prazos, as embalagens com pre-

ço antigo que ainda se encontrem nos distribuidores ou nas 

farmácias devem ser remarcadas pela indústria, podendo esta 

fazê-lo nas instalações daqueles operadores (n.º 3 do mesmo 

artigo 11.º). 

Este mecanismo conduz a que os efeitos da revisão anual 

sejam parcialmente diferidos no tempo, consoante o maior ou 

menor número de embalagens do medicamento existentes nos 

distribuidores e nas farmácias. Esta recente alteração legislativa 

decorrente da Portaria n.º 335-A/2013, de 15 de Novembro, 

visou encurtar em 30 dias os prazos de escoamento para cada 

conjunto de operadores, acelerando a implementação dos novos 

preços. 

Todavia, este diferimento da produção de efeitos da im-

plementação de novos preços já não ocorre no caso das dedu-

ções determinadas ao abrigo do n.º 5 do artigo 3.º do Regime 

Jurídico dos Preços. Com efeito, este mecanismo permite que 

as deduções sejam imediatamente aplicáveis, na medida em 

que apenas exige a adopção de fluxos financeiros entre os ope-

radores do mercado, sem necessidade de remarcação dos PVP 

nas embalagens. 

Abrimos aqui um pequeno parêntesis apenas para salien-

tar que este mecanismo das deduções tende a ser melhor aco-

lhido por parte da indústria farmacêutica do que as reduções de 

preços resultantes de revisões ou de reduções administrativas, 

na medida em que, para efeitos de referenciação internacional, 

se mantêm os PVP fixados. 

 

1.2. DA COMPARTICIPAÇÃO 

 

Uma vez obtido o PVP, o titular da AIM do medicamen-

to, se pretender que o mesmo seja comparticipado pelo Estado 
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no seu preço, deve requerer a respectiva autorização. 

O sistema de comparticipações em vigor comporta, por 

um lado, o regime geral, o qual, no caso de existirem genéricos 

comercializados, engloba o Sistema de Preços de Referência, e, 

por outro, os regimes especiais. 

De seguida, passaremos a abordar sinteticamente estes 

aspectos. 

Não obstante, cabe referir desde já que as comparticipa-

ções se aplicam aos beneficiários do SNS e da ADSE (artigos 

1.º e 3.º do Regime Geral das Comparticipações). A autoriza-

ção das comparticipações é da competência do membro do Go-

verno responsável pela área da saúde, sendo que, no caso das 

comparticipações dos medicamentos genéricos, a lei permite a 

delegação dos poderes no Conselho Directivo do INFARMED, 

I.P., e, neste momento, essa delegação existe (cfr. n.ºs 1 e 2 do 

artigo 2.º do Regime Geral das Comparticipações e Despacho 

n.º 11888/2013, de 5 de Setembro de 2013, publicado no Diá-

rio da República, 2.ª Série, n.º 177, de 15 de Setembro de 

2013). 

Tal como acontece com as AIM e com os PVP, as autori-

zações de comparticipação não podem ser indeferidas, suspen-

sas ou revogadas com fundamento na eventual subsistência de 

direitos de propriedade industrial (cfr. artigo 2.º-A do Regime 

Geral das Comparticipações). 

 

1.2.1. REGIME GERAL 

 

A comparticipação de medicamentos depende do preen-

chimento de várias condições. As referidas condições parecem-

nos sempre materialmente justificadas sob o ponto de vista 

terapêutico ou sob o ponto de vista económico, respectivamen-

te, tendo em conta os princípios da protecção da saúde, nas 

vertentes do acesso, do uso racional e da socialização dos cus-

tos, bem como na vertente da sustentabilidade do SNS. 
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Assim se explicam as exigências de demonstração de 

vantagem económica e vantagem terapêutica, a sujeição a de-

terminadas dimensões de embalagem, a inclusão em determi-

nados grupos ou subgrupos farmacoterapêuticos e a comparti-

cipação em função de certos escalões. 

A demonstração da vantagem terapêutica e da vantagem 

económica obedece a uma das seguintes combinações: (i) van-

tagem terapêutica, isto é, maior eficácia relativa, para as indi-

cações terapêuticas reclamadas e vantagem económica ou (ii) 

equivalência terapêutica para as indicações terapêuticas recla-

madas e vantagem económica (cfr. n.º 1 do artigo 4.º do Regi-

me Geral das Comparticipações). 

O n.º 2 do artigo 4.º do mesmo diploma procede essenci-

almente à concretização da vantagem terapêutica ou da vanta-

gem económica, nos seguintes moldes: (i) tratar-se de medica-

mento com nova substância activa e mecanismo de acção far-

macológica inovador, que preencha uma lacuna terapêutica, 

seja porque é mais eficaz seja porque é melhor tolerado do que 

as alternativas existentes; (ii) novo medicamento com compo-

sição qualitativa idêntica à de outros medicamentos já compar-

ticipados, desde que, para a mesma forma farmacêutica, apre-

sente preço inferior em 5% ao mais baixo dos comparticipados 

não genéricos, calculado por unidade de massa da substância 

activa; (iii) nova forma farmacêutica, nova dosagem, nova em-

balagem de medicamento já comparticipado, com igual compo-

sição qualitativa, desde que demonstradas ou reconhecidas van-

tagem e necessidade terapêutica e vantagem económica; (iv) 

novo medicamento que não constitua inovação terapêutica nem 

possua composição qualitativa idêntica à de outros já comparti-

cipados, se apresentar vantagem económica relativamente a 

alternativas terapêuticas e com idênticos mecanismos de acção; 

(v) associação medicamentosa composta por substâncias acti-

vas já comparticipadas, se apresentar vantagem terapêutica e o 

preço não ultrapassar a soma dos preços dos mesmos medica-
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mentos administrados isoladamente nas mesmas posologias; 

(vi) associação medicamentosa de substâncias activas que não 

existam no mercado isoladamente e que, através de ensaios 

clínicos, demonstre vantagens sobre medicamentos do mesmo 

grupo terapêutico. 

No entanto, para os medicamentos dispensados de apre-

sentar os resultados dos ensaios farmacêuticos, pré-clínicos e 

clínicos ao abrigo de uma declaração de consentimento do titu-

lar da AIM do medicamento de referência, existe um regime 

especial. Com efeito, estes medicamentos podem ser comparti-

cipados por preço igual ao do medicamento de referência, se o 

pedido for apresentado em simultâneo com o pedido de com-

participação deste e estiverem cumpridas as demais condições 

(n.º 3 do artigo 4.º do Regime Geral das Comparticipações). 

No caso dos medicamentos genéricos, a partir do 5.º ge-

nérico, a vantagem económica concretiza-se através da fixação 

de um PVP máximo inferior em pelo menos 5%, relativamente 

ao PVP do genérico com pedido válido de comparticipação 

imediatamente anterior (n.º 1 do artigo 21.º). O preço é expres-

so por unidade de massa da substância activa, sendo que cada 

titular da AIM não pode requerer comparticipação para mais de 

um medicamento, procurando-se evitar, deste modo, que o 

mesmo titular distorça a concorrência pelo preço, através da 

apresentação de vários pedidos consecutivos de comparticipa-

ção de genéricos, e obrigue os concorrentes a praticar um PVP 

mais baixo do que o devido (n.ºs 2 e 3 do mesmo artigo).     

À luz do princípio do uso racional, a comparticipação 

pode ficar condicionada à adequação da dimensão da embala-

gem ao tratamento, nomeadamente agudo ou crónico, a que se 

destina (n.º 4 do artigo 4.º do Regime Geral das Comparticipa-

ções e Portaria n.º 1471/2004, de 21 de Dezembro). 

A comparticipação de medicamentos depende também do 

facto de os mesmos pertencerem, ou não, a um dos grupos ou 

subgrupos farmacoterapêuticos considerados comparticipáveis 
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e fica sujeita aos escalões de comparticipação (A, B, C ou D) 

correspondentes a esses grupos e subgrupos (n.ºs 1 e 2 do arti-

go 5.º do Regime Geral das Comparticipações e Portaria n.º 

924-A/2010, de 17 de Setembro, alterada pela Portaria n.º 994-

A/2010, de 29 de Setembro, pela Portaria n.º 1056-B/2010, de 

14 de Outubro, pela Portaria n.º 289-A/2011, de 3 de Novem-

bro, e pela Portaria n.º 300/2011, de 30 de Novembro). 

Além dos grupos ou subgrupos farmacoterapêuticos 

eventualmente correspondentes ao escalão de D de compartici-

pação, podem neste ser também incluídos medicamentos que, 

por razões específicas e após parecer fundamentado no âmbito 

do processo de comparticipação, devam ficar abrangidos por 

um regime de comparticipação transitório (n.º 3 do artigo 5.º do 

Regime Geral das Comparticipações). Neste momento, não 

existe qualquer grupo ou subgrupo farmacoterapêutico corres-

pondente ao escalão D. 

Obrigatoriamente, a inclusão transitória no escalão D, 

bem como, a título facultativo, a comparticipação de medica-

mentos noutros casos, fundamentados na defesa dos interesses 

da saúde pública e dos doentes, dependem da celebração de um 

acordo entre o INFARMED, I.P., e o titular da AIM, no qual se 

podem estabelecer alguma ou algumas condições. 

Essas condições podem consistir, por um lado, numa li-

mitação temporal da comparticipação, finda a qual poderá 

ocorrer uma de três hipóteses: (i) é reduzido o montante da 

comparticipação com equivalente redução do PVP; (ii) o medi-

camento é excluído da comparticipação; (iii) deve ser apresen-

tado um estudo fármaco-económico [alíneas a) e b) do artigo 

6.º do Regime Geral das Comparticipações]. 

Por outro, as condições podem ainda consistir numa re-

dução dos montantes de comparticipação e dos PVP do medi-

camento a comparticipar ou de outros medicamentos já com-

participados do mesmo titular, bem como na fixação de um 

valor máximo de vendas do medicamento, ultrapassado o qual 
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o titular da AIM deve reembolsar o SNS pelo montante da 

comparticipação referente ao excesso [alíneas c) e d) do artigo 

6.º do Regime Geral das Comparticipações]. 

 

1.2.1.1. DO PROCEDIMENTO E DA DECISÃO DE COM-

PARTICIPAÇÃO 

 

Em termos procedimentais, o pedido de comparticipação 

é formulado após a autorização do PVP, deve ser dirigido à 

entidade, originária ou derivadamente, competente, conforme o 

caso, e é apresentado por via electrónica junto do INFARMED, 

I.P., porque esta é a entidade competente para a instrução (n.ºs 

1 e 4 do artigo 7.º e n.º 1 do artigo 8.º do Regime Geral das 

Comparticipações). De salientar que, nos termos do artigo 9.º 

do Decreto-Lei n.º 128/2013, de 5 de Setembro, compete ao 

INFARMED, I.P., regulamentar a utilização de meios electró-

nicos para apresentação de requerimentos, pelo que, nesta par-

te, deve considerar-se parcialmente derrogado o n.º 4 do artigo 

7.º do Regime Geral das Comparticipações. 

O requerimento deve ser instruído com os elementos 

considerados úteis à apreciação do processo, como é o caso da 

informação técnico-científica sobre o medicamento, que de-

monstre a eficácia e efectividade para as indicações terapêuti-

cas reclamadas (n.º 2 do mesmo artigo 7.º). Neste caso e uma 

vez que é o INFARMED, I.P., que concede a AIM e autoriza o 

PVP, não parece fazer muito sentido que o requerimento conti-

nue a ser acompanhado dos respectivos comprovativos (mesmo 

preceito) e o facto é que os mesmos não têm, na prática, vindo 

a ser exigidos. 

Uma vez apresentado o pedido, o INFARMED, I.P., dis-

põe de 20 dias para a sua validação sob o ponto de vista formal, 

durante o qual pode solicitar, por via electrónica, ao requerente 

a apresentação dos elementos e esclarecimentos considerados 

necessários, o qual deve fornecê-los em 10 dias, sob pena de 
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extinção do procedimento (n.º 2 do artigo 8.º, n.ºs 2 e 3 do arti-

go 11.º e n.º 1 do artigo 12.º do Regime Geral das Compartici-

pações e n.º 3 do artigo 91.º do CPA). 

Se o pedido não se encontrar devidamente instruído ou se 

não tiver sido aperfeiçoado a pedido do INFARMED, I.P., o 

mesmo é liminarmente indeferido, devendo esta decisão ser 

fundamentada e notificada ao requerente (n.º 3 do artigo 8.º do 

Regime Geral das Comparticipações). 

Ultrapassada a fase da validação, abre-se uma fase de 

instrução, em que se procede à apreciação do pedido. Nessa 

fase, o INFARMED, I.P., pode solicitar, por via electrónica, ao 

requerente que, em prazo certo, apresente os elementos e escla-

recimentos adicionais necessários à decisão (n.º 4 do referido 

artigo 8.º e n.º 1 do artigo 12.º). Um dos elementos que, sempre 

que necessário, pode ser solicitado é o estudo de avaliação 

fármaco-económica (n.º 3 do artigo 7.º do mesmo diploma). 

A falta de apresentação, no prazo fixado, dos elementos 

ou esclarecimentos solicitados, implica a extinção do procedi-

mento (n.º 5 do artigo 8.º e n.ºs 2 e 3 do artigo 11.º do Regime 

Geral das Comparticipações e n.º 3 do artigo 91.º do CPA). 

A avaliação do pedido visa a demonstração das condi-

ções de que depende a comparticipação e assenta nas orienta-

ções metodológicas definidas pelo Despacho do Ministério da 

Saúde n.º 19 064/99, de 9 de Setembro, publicado no Diário da 

República, 2.ª série, n.º 233, de 6 de Outubro de 1999 (n.º 1 do 

artigo 9.º do Regime Geral das Comparticipações). 

Uma vez concluída a avaliação é elaborado projecto de 

decisão que é apresentado à entidade competente (n.º 2 do arti-

go 9.º e artigo 10.º do mesmo diploma). 

A decisão deve ser proferida no prazo de 75 ou de 90 di-

as, contados da recepção do pedido, consoante se trate, ou não, 

de medicamento genérico (n.º 1 do artigo 11.º do referido di-

ploma). O prazo de decisão suspende-se sempre que ao reque-

rente sejam solicitados elementos ou esclarecimentos adicio-
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nais (n.ºs 2 e 4 do artigo 8.º e n.º 1 do artigo 11.º do Regime 

Geral das Comparticipações). 

A decisão sobre o pedido de comparticipação é notificada 

ao requerente por via electrónica e, sendo de indeferimento, 

deve ser fundamentada e incluir os meios e prazos de reacção 

contenciosa (n.ºs 1 e 2 do artigo 12.º do Regime Geral das 

Comparticipações e n.ºs 2 do artigo 58.º do Código de Processo 

nos Tribunais Administrativos). 

No entanto, nem sempre o início da comercialização do 

medicamento pode ter lugar imediatamente após o deferimento 

do pedido de comparticipação. Atendendo a que se trata de 

informação de suporte à prescrição, importa garantir que as 

listas de medicamentos comparticipados incluem apenas os que 

estão disponíveis no mercado. Neste sentido, a inclusão do 

medicamento na lista de medicamentos comparticipados de-

pende da comunicação do início de comercialização por parte 

do titular da AIM, a qual deve ter lugar com uma antecedência 

de 15 a 30 dias e produz efeitos no primeiro dia do mês seguin-

te, bem como deve abranger todas as apresentações (n.ºs 1 e 2 

do artigo 13.º do Regime Geral das Comparticipações). 

Em função da comunicação do início da comercialização, 

o medicamento é incluído nas listas de medicamentos compar-

ticipados que, como se sabe, alimentam, entre outros, os siste-

mas de prescrição electrónica, os de facturação das farmácias e 

os de controlo de receituário do Centro de Conferência de Fac-

turas da Administração Central do Sistema de Saúde, I.P. 

(ACSS, I.P.) (artigo 14.º do referido Regime Geral). 

 

1.2.1.2. DAS VICISSITUDES E DA EXTINÇÃO DA COM-

PARTICIPAÇÃO 

 

A autorização de comparticipação pode ser objecto de re-

avaliação, de modo a aferir se a mesma continua a justificar-se, 

designadamente à luz das exigências de vantagem ou equiva-
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lência terapêutica e vantagem económica, bem como pode ser 

objecto de extinção por iniciativa do titular da AIM, por cadu-

cidade ou por decisão da entidade competente. 

A reavaliação da comparticipação tem lugar “sempre que 

o desenvolvimento técnico-científico o justifique” (artigo 16.º 

do Regime Geral das Comparticipações). No essencial, a mes-

ma, quando vise a exclusão, deverá demonstrar que os medi-

camentos reavaliados deixaram de cumprir as condições de 

comparticipação exigidas pelo diploma. 

A extinção da comparticipação por iniciativa do titular da 

AIM, depende apenas de pedido nesse sentido, bem como de 

comunicação da cessação da comercialização em termos com-

paráveis com a do início de comercialização (artigos 13.º a 15.º 

do Regime Geral das Comparticipações). 

Vejamos agora as demais causas de extinção da compar-

ticipação. 

A extinção da comparticipação por caducidade, decorre 

da não comercialização do medicamento em todas as apresen-

tações e dosagens durante determinado período de tempo. Esse 

período é de seis meses após a notificação da decisão de com-

participação ou de 90 dias, se, após o início da comercialização 

comparticipada, o medicamento vier a estar indisponível no 

mercado (n.º 1 do artigo 18.º do Regime Geral das Compartici-

pações). 

A caducidade ocorre ainda quando o titular da AIM, vo-

luntariamente, não cumprir o dever de fornecimento do medi-

camento ou manifestar intenção de suspender ou interromper 

esse fornecimento, criando perigo para a saúde pública (n.º 2 

do mesmo artigo 18.º). Uma vez mais, estão em causa os prin-

cípios da satisfação das necessidades das populações e da pro-

tecção da saúde. 

Este preceito visou obviar à chantagem que, por vezes, as 

companhias farmacêuticas faziam na negociação dos preços ou 

das comparticipações, em que ameaçavam retirar os medica-
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mentos do mercado com prejuízo para os doentes – um exem-

plo deste tipo de actuações foi o famoso caso das insulinas al-

gures em 2006/2007, em que uma empresa ameaçou retirar os 

seus produtos do mercado, mas acabou por não levar avante a 

sua ameaça, depois de perceber que o INFARMED, I.P., já 

tinha montado uma estratégia de garantir o fornecimento atra-

vés da concorrência. 

A caducidade é declarada sem precedência de audiência 

prévia e produz efeitos no primeiro dia do mês seguinte àquele 

em que ocorra a respectiva notificação (n.ºs 3 e 5 do artigo 

18.º). Quando a mesma se fundamente na não comercialização, 

o titular da AIM pode proceder ao escoamento do medicamen-

to pelo prazo de seis meses (n.º 4 do artigo 18.º). 

O titular da AIM pode apresentar novo pedido de com-

participação, após a declaração de caducidade (n.º 6 do artigo 

18.º do Regime Geral das Comparticipações), independente-

mente do fundamento da caducidade. 

Por último, o medicamento pode ser excluído da compar-

ticipação. As razões dessa exclusão podem dizer respeito: (i) à 

falta de eficácia ou falta de eficácia relativa; (ii) ao desvio de 

prescrição para indicações diferentes das que motivaram a 

comparticipação; (iii) ao preço que exceda em 20%, ou mais, o 

preço das alternativas terapêuticas comparticipadas não genéri-

cas utilizadas para a mesma finalidade; (iv) à reclassificação 

em medicamento não sujeito a receita médica ou (v) a práticas 

publicitárias desconformes com a lei (n.ºs 1 e 2 do artigo 17.º 

do mesmo Regime Geral). 

As embalagens do medicamento excluído da compartici-

pação podem ter o seu preço remarcado pelo titular de AIM nas 

instalações de fabrico ou dos distribuidores (n.º 3 do referido 

artigo 17.º). 

 

1.2.2. DOS REGIMES ESPECIAIS 
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Vimos anteriormente o regime geral. A par deste, a lei 

prevê a existência de um conjunto de regimes especiais de 

comparticipação. Podemos distinguir quatro grupos de regimes 

especiais, a saber: (i) o dos pensionistas; (ii) os de certas pato-

logias ou de grupos especiais de utentes; (iii) o dos medica-

mentos imprescindíveis em termos de sustentação de vida e 

(iv) o dos medicamentos manipulados. 

Quanto ao primeiro grupo, cabe referir que o mesmo res-

peita a pensionistas com rendimento anual não superior a 14 

vezes o salário mínimo nacional ou o indexante de apoio soci-

al, reconhecido segundo um processo burocrático que visa evi-

tar a fraude (cfr. n.ºs 1 a 6 do artigo 19.º e Portarias n.ºs 

91/2006, de 27 de Janeiro, para os utentes do SNS, e 728/2006, 

de 24 de Julho, para os utentes da ADSE). O regime difere 

consoante exista, ou não, grupo homogéneo – já veremos adi-

ante a que corresponde este conceito. 

No primeiro caso, os referidos pensionistas beneficiam 

de comparticipação a 95% no preço dos medicamentos que se 

incluam nos cinco preços mais baixos do grupo homogéneo, os 

quais são objecto de actualização trimestral. No segundo, os 

pensionistas beneficiam de uma majoração de 5% na comparti-

cipação do escalão A e de 15% nos restantes escalões (n.ºs 1, 2 

e 9 do mesmo artigo 19.º). 

Quanto ao segundo grupo, a comparticipação para certas 

patologias ou certos grupos de utentes é definida por despacho 

– nalguns casos, por portaria – do membro do Governo respon-

sável pela área da saúde, que pode ainda definir as entidades 

prescritoras – nalguns casos, especialistas das patologias em 

causa – ou dispensadoras – na maioria dos casos, os hospitais 

do SNS – bem como estabelecer restrições a algumas indica-

ções terapêuticas (n.ºs 1 e 2 do artigo 20.º do Regime Geral das 

Comparticipações). O prescritor deve fazer na receita uma 

menção expressa ao despacho ou portaria que consagra o regi-

me especial (n.º 3 do mesmo artigo 20.º). 
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O terceiro grupo é o dos designados medicamentos im-

prescindíveis em termos de sustentação de vida, que são dis-

pensados gratuitamente (n.º 5 do artigo 20.º). Estes medica-

mentos são os que se integram nos grupos e subgrupos farma-

coterapêuticos previstos no Despacho n.º 19650-A/2005, de 1 

de Setembro, publicado no Diário da República, 2.ª Série, n.º 

174, 1.º Suplemento, de 9 de Setembro de 2005. 

O último grupo especial de comparticipação é o dos me-

dicamentos manipulados, que é de 30% para medicamentos 

que constem de lista a aprovar anualmente por despacho do 

membro do Governo responsável pela área da saúde (artigo 

23.º do Regime Geral das Comparticipações e Despacho n.º 

18694/2010, de 18 de Novembro, publicado no Diário da Re-

pública, 2.ª Série, n.º 242, de 16 de Dezembro de 2010).   

 

1.2.3. DO SISTEMA DE PREÇOS DE REFERÊNCIA 

 

Em 2002 foi criado o designado Sistema de Preços de 

Referência (SPR). Ficam sujeitos a este sistema os medicamen-

tos incluídos em grupos homogéneos (artigo 24.º do Regime 

Geral das Comparticipações). 

Os grupos homogéneos são os conjuntos de medicamen-

tos com a mesma composição quantitativa e qualitativa em 

substâncias activas, dosagem, forma farmacêutica e via de ad-

ministração no qual se inclua pelo menos um genérico existen-

te no mercado, entendendo-se este como o genérico cuja co-

mercialização se inicie até ao momento e que o INFARMED, 

I.P., elabora as listas desses grupos (n.ºs 7 e 8 do artigo 19.º do 

Regime Geral das Comparticipações). 

Estes grupos são definidos e publicados, pelo INFAR-

MED, I.P., até ao 20.º dia do mês anterior ao da sua produção 

de efeitos, que ocorre, em regra, trimestralmente, e por via de 

excepção, mensalmente, quando haja lugar à criação de um 

novo grupo homogéneo decorrente da introdução no mercado 
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de novo genérico (n.º 1 do artigo 27.º). A inclusão de novos 

genéricos no grupo homogéneo pode ocorrer com o início da 

sua comercialização no primeiro dia de cada um dos segundo e 

terceiro meses do trimestre (n.ºs 2 do mesmo artigo 27.º).   

Cada grupo homogéneo dispõe de um preço de referên-

cia, que corresponde à média dos cinco preços mais baixos 

praticados no mercado para os medicamentos que o integram, o 

qual não é alterado pela inclusão ou exclusão de medicamentos 

no grupo homogéneo durante o trimestre (n.ºs 1 e 6 do artigo 

25.º e n.º 3 do artigo 27.º do mesmo diploma). O preço pratica-

do é o preço a que o medicamento é dispensado ao doente (n.º 

5 do artigo 25.º). 

Os preços de referência são aprovados por despacho do 

membro do Governo responsável pela área da saúde nos mes-

mos prazos definidos para a criação dos grupos homogéneos 

(n.ºs 2 e 3 do mesmo artigo 25.º), podendo estes poderes ser 

delegados no Conselho Directivo do INFARMED, I.P. (n.º 7 

do referido artigo 25.º), o que efectivamente aconteceu através 

do Despacho n.º 11888/2013, de 5 de Setembro de 2013, publi-

cado no Diário da República, 2.ª Série, n.º 177, de 15 de Se-

tembro de 2013. 

Quanto ao PVP dos novos medicamentos a incluir no 

grupo homogéneo, damos aqui por reproduzido o que dissemos 

supra em matéria de preços. 

A comparticipação dos medicamentos sujeitos ao SPR 

processa-se mediante a incidência da percentagem do escalão 

de comparticipação – ou a percentagem resultante do regime 

especial – sobre o preço de referência, a menos que o PVP seja 

inferior ao preço de referência, caso em que incide apenas so-

bre o mesmo PVP (artigo 28.º do Regime Geral das Comparti-

cipações).  

 

2. DO FINANCIAMENTO DOS MEDICAMENTOS A AD-

QUIRIR PELOS HOSPITAIS DO SERVIÇO NACIONAL DE 
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SAÚDE 

 

A outra vertente da socialização dos custos com medica-

mentos, além do ambulatório, diz respeito ao financiamento 

dos medicamentos sujeitos a receita médica restrita que os hos-

pitais do SNS têm de adquirir, seja para o seu consumo próprio 

seja para dispensa no quadro de alguns regimes especiais de 

comparticipação. 

 

2.1. DA AVALIAÇÃO PRÉVIA 

 

Tal como acontece com os medicamentos comparticipa-

dos, também aqueles medicamentos devem ser avaliados quan-

to à sua vantagem terapêutica e quanto à sua vantagem econó-

mica. O objectivo é definir um preço máximo acima do qual os 

hospitais do SNS já não deverão adquirir o medicamento, sob 

pena de responsabilidade dos seus dirigentes, embora possam 

adquiri-lo por preço inferior a esse máximo, consoante o que 

resultar dos procedimentos pré-contratuais de aquisição (n.º 4 

do artigo 8.º e n.º 3 do artigo 11.º do Decreto-Lei n.º 195/2006, 

de 3 de Outubro). Aliás, actualmente, o critério de adjudicação 

nestes procedimentos pré-contratuais deve ser sempre o do 

preço mais baixo, conforme resulta do Despacho n.º 13025-

B/2013, de 10 de Outubro de 2013, publicado no Diário da 

República, 2.ª Série, n.º 197, de 11 de Outubro de 2013. 

Esta avaliação é efectuada pelo INFARMED, I.P., nos 

termos do Decreto-Lei n.º 195/2006, de 3 de Outubro, na re-

dacção dada pelo Decreto-Lei n.º 48-A/2010, de 13 de Maio 

(cfr. artigos 1.º e 2.º do mesmo diploma). 

A avaliação em causa é efectuada antes do primeiro for-

necimento do medicamento em qualquer unidade do SNS, re-

sultando daí a conhecida designação de “avaliação prévia”, 

sendo que a aquisição do medicamento que dela não disponha 

acarreta várias responsabilidades para os dirigentes do hospital 
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(n.º 1 do artigo 3.º e n.º 1 do artigo 11.º do Decreto-Lei n.º 

195/2006, de 3 de Outubro). Ou seja, do que se trata é de uma 

avaliação única que, se for positiva, é válida para a aquisição 

em qualquer hospital do SNS; se não existir, igualmente impe-

de, em regra, a aquisição do medicamento pelos hospitais do 

SNS. 

O pedido de avaliação prévia é apresentado pelo titular 

da AIM ao presidente do Conselho Directivo do INFARMED, 

I.P., e, além dos elementos de identificação do requerente, deve 

incluir elementos que permitam concluir pelo cumprimento dos 

critérios de natureza técnico-científica previstos no artigo 2.º e 

no anexo ao mesmo Decreto-Lei. O mesmo pedido deve ainda 

incluir o preço máximo proposto, bem como a informação da 

situação do medicamento nos demais Estados membros da 

União Europeia, como sejam os preços e regimes, a comparti-

cipação, geral ou especial, e o regime de utilização a que o me-

dicamento está sujeito (n.º 2 do artigo 3.º do Decreto-Lei n.º 

195/2006, de 3 de Outubro). 

Recebido o pedido, há lugar a um período de 10 dias para 

validação, durante o qual o INFARMED, I.P., pode solicitar ao 

requerente que, em prazo, forneça os elementos e esclareci-

mentos considerados necessários, suspendendo-se o prazo de 

validação (n.º 1 do artigo 4.º do Decreto-Lei n.º 195/2006, de 3 

de Outubro). O pedido que não cumpra os requisitos é indefe-

rido liminarmente e devolvido ao requerente, acompanhado da 

fundamentação (n.º 2 do artigo 4.º do Decreto-Lei n.º 

195/2006, de 3 de Outubro). 

Se, decorridos os 10 dias, o INFARMED, I.P., não de-

volver o requerimento nem solicitar elementos adicionais, o 

pedido é considerado válido, iniciando-se a fase de instrução 

(n.º 3 do artigo 4.º do Decreto-Lei n.º 195/2006, de 3 de Outu-

bro). 

Na fase de instrução, há que distinguir entre, por um la-

do, as situações em que o processo já contém todos os elemen-
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tos, incluindo o estudo de avaliação económica, e, por outro, as 

situações em que os elementos são insuficientes. No primeiro 

caso, é elaborada uma proposta de decisão que inclui, pelo me-

nos, o relatório de avaliação farmacoterapêutica, excepto para 

medicamentos genéricos, bem como o relatório de avaliação 

económica, o preço máximo considerado adequado e o impacto 

orçamental e a decisão deve ser tomada no prazo de 60 dias 

após a validação (n.ºs 4 e 5 do artigo 4.º do Decreto-Lei n.º 

195/2006, de 3 de Outubro). 

No caso de os elementos serem insuficientes para funda-

mentar a vantagem económica, deverá o requerente apresentar, 

em 180 dias após notificação do INFARMED, I.P., um estudo 

de avaliação económica. Os estudos de avaliação económica 

são elaborados de acordo com as orientações metodológicas 

definidas pelo referido Despacho do Ministério da Saúde n.º 19 

064/99, de 9 de Setembro, publicado no Diário da República, 

2.ª série, n.º 233, de 6 de Outubro de 1999 (n.º 6 do artigo 4.º 

do Decreto-Lei n.º 195/2006, de 3 de Outubro). 

Neste segundo caso, a decisão é tomada no prazo de 30 

dias após a recepção do estudo, a qual deve incluir os elemen-

tos próprios das decisões tomadas quando o processo já apre-

senta todos os elementos (n.ºs 4 e 7 do artigo 4.º do Decreto-

Lei n.º 195/2006, de 3 de Outubro). 

Os prazos de decisão suspendem-se sempre que o IN-

FARMED, I.P., solicite elementos adicionais ao requerente (n.º 

8 do artigo 4.º do Decreto-Lei n.º 195/2006, de 3 de Outubro). 

Se o pedido não demonstrar vantagem terapêutica ou 

económica, é indeferido, devendo a decisão, devidamente fun-

damentada, ser notificada ao requerente e às comissões de far-

mácia e terapêutica dos hospitais e das regiões de saúde, bem 

como deve ser publicada na página electrónica do INFAR-

MED, I.P. (n.ºs 9 e 10 do artigo 4.º do Decreto-Lei n.º 

195/2006, de 3 de Outubro). O requerente pode reagir conten-

ciosamente a esta decisão, nos termos do 10.º do mesmo di-
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ploma. A decisão de indeferimento implica que o medicamento 

não pode ser adquirido pelos hospitais do SNS, bem como a 

sua exclusão dos procedimentos pré-contratuais de aquisição, e 

implica que os respectivos responsáveis incorrem em várias 

responsabilidades, se o adquirirem (n.ºs 1 e 3 do artigo 8.º e n.º 

1 do artigo 11.º do Decreto-Lei n.º 195/2006, de 3 de Outubro). 

No caso de o pedido ser deferido, há lugar à celebração 

de um contrato entre o INFARMED, I.P., e o titular da AIM 

(n.º 11 do artigo 4.º do Decreto-Lei n.º 195/2006, de 3 de Ou-

tubro). O medicamento só pode ser adquirido enquanto vigorar 

o contrato e mediante parecer favorável da comissão de farmá-

cia e terapêutica, mas o deferimento da avaliação prévia não 

obriga os hospitais do SNS a adquirir o medicamento (n.º 2 do 

artigo 8.º e artigo 9.º do mesmo diploma). 

O contrato é regulado pelo artigo 5.º do mesmo diploma 

e tem por objectivos: consolidar a demonstração de vantagem 

terapêutica e económica e monitorizar o comportamento do 

medicamento sob os pontos de vista da vantagem económica 

ou da sustentabilidade do SNS (n.º 1). 

Para esse efeito e além do preço máximo do medicamen-

to e das suas apresentações, dosagens e formas farmacêuticas, 

bem como das regras de vigência, renovação, modificação e 

cessação, o contrato pode incluir: (i) os mecanismos de de-

monstração complementar de vantagem terapêutica; (ii) o mon-

tante máximo de encargos a suportar pelo SNS, assente num 

número máximo de doentes; (iii) as consequências da ultrapas-

sagem desses montantes e (iv) a redução do preço do medica-

mento em causa ou de outros pertencentes ao mesmo titular 

(n.ºs 2 e 3 do artigo 5.º do Decreto-Lei n.º 195/2006, de 3 de 

Outubro). 

Devem ser incluídas no contrato novas apresentações, 

dosagens e formas farmacêuticas, sob pena de as mesmas não 

poderem ser adquiridas pelos hospitais do SNS (n.º 4 do artigo 

5.º do Decreto-Lei n.º 195/2006, de 3 de Outubro). 
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A duração máxima inicial do contrato é de dois anos, po-

dendo estar prevista a sua renovação anual (n.º 5 do artigo 5.º 

do Decreto-Lei n.º 195/2006, de 3 de Outubro). O contrato po-

de ser rescindido a todo o tempo com fundamento no incum-

primento pela outra parte das obrigações nele previstas (n.º 6 

do mesmo artigo). 

A execução do contrato e a utilização do medicamento 

são sujeitas a monitorização pelo INFARMED, I.P., com o 

apoio da ACSS, I.P., nomeadamente quanto à vantagem tera-

pêutica, à demonstração de vantagem terapêutica e ao impacto 

na despesa do SNS, e pelos hospitais utilizadores quanto ao 

perfil de segurança e quanto à relação benefício-risco (artigo 

6.º do Decreto-Lei n.º 195/2006, de 3 de Outubro). 

A decisão de deferimento da avaliação prévia pode ser 

revogada, quando o medicamento deixe de reunir os requisitos 

de que a mesma depende (artigo 7.º do Decreto-Lei n.º 

195/2006, de 3 de Outubro). Tal como acontece com a decisão 

de indeferimento, também a decisão de revogação implica que 

o medicamento não possa ser adquirido pelos hospitais do SNS 

e implica a sua exclusão dos procedimentos pré-contratuais de 

aquisição (n.ºs 1 e 3 do artigo 11.º do Decreto-Lei n.º 

195/2006, de 3 de Outubro). Esta exclusão aplica-se também 

no caso de não celebração do contrato (n.º 3 do mesmo artigo). 

Os medicamentos que já eram comercializados nos hos-

pitais do SNS à data da entrada em vigor do Decreto-Lei n.º 

195/2006, de 3 de Outubro, são objecto de avaliação à medida 

que vão sendo autorizadas novas indicações terapêuticas (arti-

go 13.º). 

 

2.2. DAS AUTORIZAÇÕES EXCEPCIONAIS 

 

Tal como acontece com as AUE a que já aludimos, é 

igualmente possível obter uma Autorização Excepcional (AE) 

enquanto decorre a avaliação prévia do medicamento, de modo 
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a permitir a sua aquisição, transitória e excepcional, pelo hospi-

tal do SNS. Os fundamentos são os mesmos, e também resul-

tam, da alínea a) do n.º 1 do artigo 92.º do Estatuto do Medi-

camento. 

Até há pouco, estas autorizações eram dadas de modo ad 

hoc pelo INFARMED, I.P., com base em parecer clínico. To-

davia, foi recentemente publicada regulamentação sobre esta 

matéria. 

No essencial, essa regulamentação consiste no Despacho 

n.º 13877-A/2013, de 29 de Outubro, publicado no Diário da 

República, 2.ª Série, n.º 210, de 30 de Outubro de 2013, e na 

Deliberação n.º 187/CD/2013 do Conselho Directivo do IN-

FARMED, I.P., alterada e republicada pela Deliberação n.º 

204/CD/2013, do mesmo órgão, que aprova o Regulamento das 

Autorizações Excepcionais
28

. 

O referido despacho define os designados Centros Espe-

cializados de Utilização Excepcional de Medicamentos 

(CEUEM) por patologia e determina que os demais hospitais 

do SNS que pretendam tratar os seus doentes ao abrigo de uma 

Autorização Excepcional devem referenciá-los para esses cen-

tros. Neste momento apenas estão definidos centros para onco-

logia e oftalmologia, mas serão progressivamente alargados a 

outras patologias. Os custos dos tratamentos dos doentes com-

petem aos hospitais de origem. 

Por seu turno, a Deliberação define os mecanismos e re-

quisitos a que obedece a tramitação e decisão destes pedidos. 

De entre os vários aspectos que a mesma regula, são de realçar, 

por um lado, a sujeição da autorização ao enquadramento insti-

tucional, que consiste na referenciação dos casos clínicos aos 

CEUEM e na apresentação por parte destes do pedido de AE, e 

ao enquadramento científico, que consiste na sujeição a um 
                                                      
28 Disponível em: 

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_NOVIDADES/MAI

S_NOVIDADES/Tab1/Regulamento%20das%20Autoriza%E7%F5es%20Exceciona

is  
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protocolo com critérios de inclusão e exclusão e com monitori-

zação (artigos 3.º a 5.º e 9.º). Por outro lado, a definição de um 

preço máximo para o medicamento, segundo regras que podem 

ter em consideração desde o PVH do comparador, determinado 

no procedimento de avaliação prévia, até 110% da terapêutica 

standard (artigo 10.º). 

 

2.3. Da revisão dos preços dos medicamentos adquiridos pelos 

hospitais do SNS 

 

Também ao nível dos preços dos medicamentos adquiri-

dos pelos hospitais do SNS, ocorrem diversas intervenções 

administrativas no sentido da racionalidade e contenção de 

custos.  

 

2.3.1. REVISÃO ANUAL 

 

Assim, o artigo 3.º do Decreto-Lei n.º 34/2013, de 27 de 

Fevereiro, veio determinar a revisão anual dos preços dos me-

dicamentos adquiridos pelos hospitais do SNS que não tenham 

sido alvo de decisão favorável de avaliação prévia nem de de-

cisão de comparticipação. 

Essa revisão aplica-se a medicamentos que não tenham 

concorrência ou em que apenas existam original de marca e 

licenças e desde que exista um consumo anual igual ou superi-

or a um milhão de euros no âmbito dos hospitais do SNS (n.º 1 

do artigo 3.º). 

O PVA resultante da revisão não pode exceder o PVA 

mais baixo praticado em qualquer dos países de referência para 

o mesmo medicamento ou, na falta deste, para medicamentos 

essencialmente similares (n.º 2). Em tudo o mais, aplicam-se as 

regras da revisão anual dos preços do ambulatório (n.º 3). 

 

2.3.2. INTERVENÇÃO NOS PREÇOS DE MEDICAMEN-
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TOS OBJECTO DE AVALIAÇÃO PRÉVIA 

 

No que respeita aos medicamentos objecto de avaliação 

prévia, o Despacho n.º 4927-A/2013, de 9 de Abril, publicado 

no Diário da República, 2.ª Série, n.º 70, de 10 de Abril de 

2013, veio determinar ao INFARMED, I.P., que procedesse à 

reavaliação dos preços e dos limites máximos de encargos. 

Por seu turno, o Despacho n.º 7527-B/2013, de 7 de Ju-

nho, publicado no Diário da República, 2.ª Série, n.º 111, de 11 

de Junho de 2013, veio determinar aos hospitais do SNS que, 

independentemente da reapreciação pelo INFARMED, I.P., 

não poderiam adquirir os medicamentos a preço superior ao 

mais baixo dos praticados nos países de referência para o mes-

mo medicamento ou, na falta deste, para medicamentos essen-

cialmente similares. 

 

2.3.3. INTERVENÇÃO RELATIVAMENTE A TODOS OS 

MEDICAMENTOS ADQUIRIDOS PELOS HOSPITAIS DO 

SNS 

 

Por último, o Despacho n.º 13025-A/2013, de 10 de Ou-

tubro, publicado no Diário da República, 2.ª Série, n.º 197, de 

11 de Outubro de 2013, veio determinar aos hospitais do SNS 

que os mesmos só podem adquirir medicamentos com preços 

inferiores aos praticados à data de publicação do despacho em, 

respectivamente, 2,5%, quando exista concorrência, ou 23,5%, 

quando ela não exista, a menos que sejam estabelecidos entre a 

Indústria e o Ministério da Saúde acordos individuais ou colec-

tivos que permitam que, por outra via, se alcancem os mesmos 

objectivos. 

 

V – CONCLUSÕES  

 

Do que acaba de expor-se, parece lícito concluir-se que: 
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a) O direito do medicamento em vigor no nosso país tem 

subjacente um conjunto de princípios que relevam do 

direito internacional, do direito da União Europeia e da 

Constituição da República Portuguesa; 

b) De entre esses princípios avultam os da protecção da 

saúde e dos direitos dos consumidores, que são trans-

versais à generalidade dos institutos estudados neste 

documento; 

c) São ainda transversalmente relevantes, entre outros, os 

subprincípios do uso racional do medicamento, da pro-

tecção da integridade de animais e pessoas, do acesso a 

medicamentos, da socialização dos custos com medi-

camentos, da sustentabilidade do SNS e o do acesso do 

genérico ao mercado no dia imediato ao da extinção dos 

direitos de propriedade industrial; 

d) No momento anterior à autorização da introdução no 

mercado do medicamento, aqueles princípios e subprin-

cípios reclamam, designadamente, a avaliação da quali-

dade, segurança e eficácia, bem como a exactidão e su-

ficiência da informação sobre o medicamento, e repe-

lem a submissão desnecessária de animais e pessoas a 

ensaios; 

e) Por seu turno, no âmbito das questões de financiamento 

do Estado no preço dos medicamentos, já assumem 

maior relevância os subprincípios do uso racional, do 

acesso ao medicamento, da socialização dos custos com 

medicamentos e da sustentabilidade do SNS. 

z 
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