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Encatrega-me o Senhor Secretario de Estado da Presidéncia do Conselho de Ministros de
junto remeter para a audicdo prevista no n.° 2 do artigo 229.° da Constitui o Senhor
Secretario de Estado da Presidéncia do Conselho de Ministros e no n.° 1 do artigo 116.° do
Estatuto Politico-Administrativo da Regido Auténoma dos Agores, os seguintes projetos de
diploma: '

Projeto de Decreto-Lei que altera o Sistema Nacional de Avaliagio de Tecnologias de-

Satde - MS — (Reg. DL 112/2017);

Projeto de Decreto-Lei que regula a recolha, publicagio e divulgacio da informagio

estatistica sobte acidentes de trabalho — MTSSS — (Reg. DL 101/2017);

Projeto de Decreto-Lei que altera os Estatutos da Entidade Reguladora dos Servicos
Enesgéticos, alargando 4 regulagio o setor do gis de petrdleo liquefeito — ME —
(Reg. DL 102/2017).

Em cumptimento do disposto no artigo 118.° do Estatuto Politico-Administrative da

Regido Auténoma dos Acortes, solicita-se a emissao de patecer até ao dia 25 de maio de

2017.

Com os melhores cumprimentos,
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DL 112/2017

2017.05.04

O Sistema Nacional de Avaliagao de Tecnologias de Sadde (SINATS) criado através do
Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, surge com o_objetivo de dotar o SNS de um
instrumento unico que melhore o seu desempenho, introduzindo neste as melhores praticas

ao nivel europeu, no que se refere a utilizagao de tecnologias de saude.

Com a criagdo deste Sistema pretendeu-se designadamente, maximizar os ganhos em satude
e a qualidade de vida dos cidaddos, garantir.a sustentabilidade do Servigo Nacional da Saude
(SNS) e a utilizagao eficiente dos recursos publicos em satde, monitorizar a utilizagdo e a
efetividade das tecnologias, reduzir desperdicios e ineficiéncias, promover e premiar o
desenvolvimento de inova¢ao relevante, bem como promover o acesso equitativo as

tecnologias de saude.

Decorrente da implementagao deste regime constata-se a necessidade de clarificar algumas
disposi¢des no sentido da concretizacao efetiva da aplicagao dos objetivos que presidiram a

sua criacao.

Igualmente e no sentido de disciplinar os pedidos de Autorizagao Excecional de Utilizagao
(AUES) designadamente no que respeita a sua utilizagao nos estabelecimentos do SNS sem
processo de avaliagao prévia, estabelece-se que s6 pode haver lugar a estas AUES no caso de
medicamentos com autorizacao de introduc¢do no mercado (AIM) mas sem contrato de
avaliagdo prévia, em casos excecionais e desde que os mesmos ndo acarretem custos
adicionais para o SNS, no periodo que medeia a data de concessao de AIM e o fim do prazo

legalmente estabelecido para a decisao de avaliagio prévia.



Assim:

Nos termos da alinea @) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituicao, o Governo decreta o

seguinte:
Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei procede a primeira alteracio ao Decreto-Lei n.® 97/2015, de 1 de

junho.
Artigo 2.°
Alteracao ao Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho

Os artigos 2.°, 3.2, 5.2, 6.2, 8.°, 12.°, 14.% 15.2,17.°, 19.°, 21.°, 23.°, 24.°, 25.° ¢ 27 2 29.° do

Decteto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, passam a ter a seguinte redacio:

«Artigo 2.°

[.]

1- [...]
2- [..]
3. [.]
4- [..]

5- A avaliagao das tecnologias de saude abrange, nomeadamente, a avaliagiao
técnica, a avaliagdo de diagnéstico e ou terapéutica e ou a avaliagao

econoOmica.

6 - A Comissao de Avaliacao das Tecnologias de Saude (CATS) é uma comissao
do INFARMED, I.P. de apoio ao SINATS, criada nos termos e condi¢oes
previstas no artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.



7 - A CATS integra um grupo alargado de peritos nas varias areas das.tecnologias
de satude, que intervém na avaliagdo das tecnologias sempre que para tal sejam

solicitados.

8 - A CATS exerce as suas competéncias de forma permanente através de uma
Comissao Executiva constituida por um numero minimo de trés elementos
designados de entre os seus membros, pelo. Conselho Diretivo do

INFARMED, IP. nos termos previsto no- seu regulamento de

funcionamento.
Artigo'3.°
B
1- [..]
2- [..]
a) [...];

b) «Grupo homogéneo», o conjunto de medicamentos com a mesma
composicao qualitativa e quantitativa em substancias ativas, dosagem e
via de administracao, com a mesma forma farmacéutica ou com formas
farmacéuticas equivalentes, no qual se inclua pelo menos um
medicamento genérico existente no mercado ou um medicamento
biol6égico similar existente no mercado, podendo ainda integrar o
mesmo grupo homogéneo os medicamentos que, embora nao
cumprindo aqueles critérios, integrem o mesmo grupo ou subgrupo
farmacoterapéutico e sejam considerados equivalentes terapéuticos dos

demais medicamentos que daquele grupo fazem parte;

¢ [}



d) «Medicamento biolégico similar existente no mercado», o
medicamento biolégico similar que registe vendas efetivas ou cuja
comercializacio, conforme notificacio do titular/de-autorizacao de
introdugdo no mercado, se inicie até a data de elaboracio pelo

INFARMED, L.P. das listas de grupos homogéneos;
e) [Anterior alinea d));

[Anterior alinea e)];
g [Anterior alinea f));

h) «Preco maximo de venda ao publicoy, o preco maximo das tecnologias

de saide para venda ao publico no estadio de retalho;

7) «Precode referéncian,o valor sobre o qual incide a comparticipagao
do Estado no preco das tecnologias de saude incluidas em cada
um dos grupos homogéneos, de acordo com o escalio ou o

regime de comparticipagio que lhes ¢ aplicavel;;
) [Anterior alineai)).
Artigo 5.°

Awvaliagao e reavaliacao de tecnologias de saidde

3= O INFARMED, LP. pode promover oficiosamente a avaliagdio ou a
reavaliagdo, para todos os efeitos previstos no presente decreto-lei, de todas
as tecnologias de saude, de acordo com o plano de atividades do SINATS,

aprovado anualmente pelo Conselho Diretivo do INFARMED, L.P;



4 - Sem prejuizo do disposto no numero anterior, pode também haver lugar a
realizacao da avaliagdo ou a reavaliacdo oficiosa sempre que se verifiquem
razoes de interesse publico ou de regularizagao do mercado que aconselhem

a sua realizacio, através de decisio fundamentada do Conselho Diretivo do

INFARMED, L.P..

5- Aavaliacdo ou a reavaliacao efetuada nos termos dos nimeros anteriores esta
sujeita a avaliagdo farmacoterapéutica e ou economica, aplicando-se, com as
necessarias adaptagoes, o disposto no ‘artigo .14.° e ou 25.° do presente

decreto-lel.

6 - Os procedimentos administrativos de avaliacio de tecnologias de saude sao
regulados por portaria do membro do Governo responsavel pela area da

saude, relativamente a:
a) Determinagio e revisao de precos;
b) Comparticipagao, avaliagao prévia e reavaliagao.
7 - [Anterior n.” 5).
8 - [Anterior n.” 6}
9 - [Anterior n.? 7).

Artigo 6.°

1- [
25 ..
3. [
4o [):



) [

7) Existéncia de um perfodo limitado no tempo, findo o qual se procede
a redugao do montante de compatticipagao, com equivalente redugao
do preco da tecnologia de saide, ou a respetiva exclusao da

comparticipagao;

J) LD

&) [-];
)b



1-

Em alternativa ao regime de precos maximos referidos no numero antetior

pode ser estabelecido um regime de pregos notificados, nos termos a fixar

por portaria do membro do Governo responsavel pela area da saude.

O preco maximo do medicamento ¢é fixado pelo Conselho Diretivo do

INFARMED, I. P., nos termos do presente decreto-lei.

Os medicamentos sujeitos ao regime de pregos maximos nio podem ser
comercializados sem que s¢€ja obtido um preco de venda ao publico (PVP),
mediante requerimento do titular da respetiva autoriza¢ao de introdugao no
mercado (AIM), cujo procedimento é regulado por portaria do membro do

Governo responsavel pela area da satude.

O regime de precos maximos determina a fixagao do preco do medicamento
no estadio de retalho, o qual nao pode ser ultrapassado, podendo o titular da
AIM ou o seu representante, voluntariamente, praticar pregos inferiores ao

preco maximo.

E permitida a pratica de descontos em todo o circuito do medicamentos,
desde o fabricante ao retalhista, podendo os mesmos ser limitados nos termos

ptevistos no art.® 4.° do Decreto-Lei n.° 62/2016, de 12 de setembro.



10 - Por razoes de interesse publico ou de regulariza¢ao do mercado, o membro
do Governo responsavel pela area da saide pode determinar a pratica de
dedugbes sobre os precos maximos autorizados, <em.. condi¢does a

regulamentar por portaria.
Artigo 12.°
Regimes de pre¢os maximos de dispositivos médicos € outras tecnologias de satde
1- Nos termos previstos no presente decreto-lei, para efeitos de
comparticipacao ou de avaliacio prévia de. dispositivos médicos, podem
determinados dispositivos médicos ou ‘grupos genéricos de dispositivos
médicos ser sujeitos a regimes especiais-de precos maximos para os utentes

do SNS e ou para as entidades tuteladas pelo membro do Governo

responsavel pela area da saude.
2- [...]
3 - [Revogado.]
4 - [Revogado.]

5-  Os regimes especiais de precos maximos previstos no n.” 1 podem aplicar-se,

com as necessarias adaptacoes, a outras tecnologias de saude.

Artigo 14.°

3 - A vantagem economica decorrente de uma analise de minimizagdo de custos,
ou de uma analise comparativa de pregos, a aplicar aquando da demonstragao
de equivaléncia terapéutica, ¢ feita pela realizacio de uma das seguintes

operagoes:



a) [}
b) [ ]’
J [k

d) Pelo sistema de precos de referéncia’ no caso de existit grupo
homogéneo no qual se inclua, pelo menos, um medicamento genérico

existente no mercado, nos termos do artigo 19.°;

¢) No caso dos medicamentos genéricos, nos termos do artigo 20.° a

partir do quinto medicamento genérico inclusive;

/) No caso dos medicamentos bioldgicos similares, nos termos do artigo

21.°.

Da aplicagao da alinea ¢) do numero anterior e no caso de existir grupo
homogéneo pelo sistema de precos de referéncia, ndo pode resultar um preco

superior a0 que resultaria da aplicacdao dos critérios previstos no artigo 19.°.
[Anterior n.” 4].

A comparticipagao ¢ condicionada a melhor adequagio da dimensdao da
embalagem autorizada, relativamente ao tratamento a que o medicamento se
destina, nos termos de regulamento a aprovar pelo conselho diretivo do

INFARMED, I. P. .

Cabe ao titular da AIM do medicamento o 6nus da prova quanto ao valor
terapéutico acrescentado ou a sua equivaléncia terapéutica e a sua vantagem

economica.



1-

6 -

Artigo 15.°
Exclusio ou modificacdo da comparticipagao

Os medicamentos de uso humano comparticipados sao excluidos da
comparticipagido ou podem ver modificadas -+ as.. condigbes de
comparticipa¢do, mediante decisio fundamentada, quando se verifique uma

das seguintes situagoes:
a) [...];
b) [.--];
o [.--];

g) Ter sido reclassificado como medicamento sujeito a receita médica
restrita, nos termos do disposto na alinea ) do n.° 1 do artigo 118.° do

Decreto-Lei n.° 176/2000, de 30 de agosto.

Para cfeitos do disposto nas varias alineas do n.” 1, o titular da AIM do
medicamento deve demonstrar a eficicia ou a efetividade terapéutica

comparativa, nos termos a definir na portaria referida no n.” 4 do artigo 5.°.

O nao cumprimento do disposto no nimero anterior implica a exclusao do
medicamento da comparticipagao em todas as dosagens e apresentagoes ou a

modifica¢do das respetivas condi¢oes de comparticipagao.

[.].
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O titular da AIM esta obrigado a comunicar o inicio da comercializagao, da

sua iniciativa, do medicamento comparticipado.

O inicio da comercializacio coincide com o 1.° dia'de cada més, devendo o
titular de AIM enviar a respetiva comunicac¢do entre o dia 1 e o dia 15,

inclusive, do més imediatamente antetiot.

O titular da AIM esta ainda obrigado a comunicar a suspensao e a cessagao
da comercializagao, da sua iniciativa, do medicamento comparticipado, de
acordo com os prazos e meios de .comunicagao previstos no Decreto-Lei n.°

176/2000, de 30 de agosto.

Artigo 19.°

[Revogadol.

A forma e os critérios de determinacao dos grupos homogéneos e dos pregos
de referéncia constam de portaria do membro do Governo responsavel pela

area da saude.

11



7

Quando ja exista grupo homogéneo com medicamentos biol6gicos similares,
os critérios referidos nos numeros 5 e 6 sao fixados por portariado membro

do Governo responsavel pela area da satde.

Artigo 21.°

Para efeitos de comparticipagao, o PVP do medicamento biolégico similar
nao pode ser superior a 70% do PVP do medicamento biologico de referéncia
ou, na sua falta, do medicamento.considerado como alternativa terapéutica

no ambito da avaliagao farmacoterapcutica.

Artigo 23.°

Os dispositivos:médicos que podem ser objeto de comparticipag¢ao, bem

como as condigOes referentes a sua comparticipagao sao estabelecidos através

de portaria do membro do Governo responsavel pela area da saide.

A comparticipa¢ao determina a atribuicdo de um codigo ao dispositivo
médico, pelo INFARMED, I. P., do qual depende o pagamento do valor da

comparticipagao.

O valor maximo de comparticipagao para um determinado dispositivo ou

grupo genérico de dispositivos ¢ estabelecido na portaria referida no n.” 3.

Podem ser fixados precos maximos para efeitos de comparticipagio nos

termos previstos na portaria a que se refere o n.” 3.

12



Artigo 24.°

O regime de comparticipagio dos dispositivos médicos ¢ aplicavel, com as

necessarias adaptagoes, a outras tecnologias de saude, através de portaria do

membro do Governo responsavel pela area da saude.

Artigo 25.°

Os medicamentos dispensados de avaliagdo prévia, nos termos do presente
decreto-lei, devem ser avaliados caso se verifique alteragao da(s)
indicagao(des) terapéutica(s) aprovada(s) ou introdugdao de nova indicacdo

terapéutica na autorizacao de introdugao no mercado.
[Anterior n.” 6].

Cabe ao titular da AIM do medicamento o 6nus da prova quanto ao valor
terapéutico acrescentado ou a sua equivaléncia terapéutica e a sua vantagem

econoOmica.
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0.

10 -

11 -

12 -

13 -

14 -

[Anterior n.” 8].

Para efeitos do disposto na alinea 4) do n.° 3 do presente artigo, a-vantagem
econémica para os medicamentos genéricos deve ser, no minimo, de 30 %
relativamente ao medicamento de referéncia ou, caso este nao exista ou nio

possa ser considerado, a vantagem econdmica ¢ determinada nos termos do

n.°9.

Os medicamentos sujeitos a avaliagio prévia ndo podem ser utilizados pelas
entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da saide
sem que tenha sido celebrado contrato de ayaliagio prévia, salvo o disposto

nos numeros seguintes.

Em casos excecionais, podem ser utilizados medicamentos pelas entidades
tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da saude sem que
tenha sido celebrado contrato-de avaliacio prévia e desde que niao exista
decisio de indeferimento do procedimento de avaliacao prévia, por decisao
do Conselho Diretivo do INFARMED, 1. P., ao abrigo da autorizagao de
utilizacao excecional de medicamentos, nos termos previstos na alinea c¢) do
n.° 1 do artigo 92:° do Decreto-Lei n.° 176/20006, de 30 de agosto, na sua

atual redacio.

A autotizacao de utilizacdo excecional de medicamentos referida no numero
anterior deve ser apresentada mediante requerimento fundamentado da
instituicao ou servico, nomeadamente quando se verifique a auséncia de
alternativa terapéutica em que o doente corra risco imediato de vida ou de

sofrer complicagoes graves.

Nos casos previstos nos numeros anteriores o medicamento s6 pode ser
utilizado pelas entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel

pela area da saude desde que o mesmo seja cedido sem custos para o SNS.

14



15 - Caso tenha sido requerida a avaliagao prévia desse medicamento, o disposto
no nimero anterior ¢ apenas aplicavel entre a data de concessao de AIM e o

fim do prazo legalmente estabelecido para a decisao de avaliagao prévia.

16 - Se o preco de aquisi¢ao decorrente da avaliacio prévia for inferior ao prego
praticado nas autorizac¢des de utilizacdo excecional concedidas apds decurso
do prazo referido no numero anterior, é este 0 preco aplicado sendo fixado
no contrato os mecanismos de devolucao ao SNS da diferenca relativa a estes

precos.

Artigo 27.°

Para efeitos da celebragio de contratos de avaliagio prévia relativa a
medicamento biolégico similar, a vantagem econdémica corresponde, no
minimo, a 30% do PVA do medicamento biolégico de referéncia ou, na sua falta,
do medicamento_ considerado como alternativa terapéutica no ambito da

avaliacao farmacoterapéutica.

Artigo 28.°

1- Sem prejuizo da faculdade de emissio de recomendacdes quanto a sua
utilizacdo, os dispositivos médicos podem ser sujeitos a avaliagao prévia com
vista a estabelecer as condi¢cdes de aquisicao e utilizagdo pelas entidades

tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da saide.

2~ Por portaria do membro do Governo responsavel pela area da satde vao sendo
estabelecidos os tipos de dispositivos médicos que ficam sujeitos a avaliagao

prévia.

15



5- A avaliagio prévia pode estabelecer um preco maximo de aquisicdo para as

entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da saude.

6- A avaliagio prévia de um dispositivo médico determina a atribuicdo de um

codigo pelo INFARMED, 1. P., do qual depende a sua aquisi¢ao
Artigo 29.°

[..]

1 - Os dispositivos médicos sujeitos a.um procedimento de avaliagdo prévia e
com parecer favoravel podem ser objeto de contrato de avaliagao prévia, a

celebrar com o fabricante ou o seu representante com poderes para o efeito.

2- [
3- [.]
4- [.]»

Artigo 3.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho

Siao aditados a6 Decteto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, os attigos 27.°-A e 29.°-A, com a

seguinte reda¢ao:
«Artigo 27.°-A
Comercializaciao

1 - O titular da AIM esta obrigado a comunicar o inicio, a suspensao e a cessagao
da comercializagiao, da sua iniciativa, do medicamento que se destine a ser
adquirido pelas entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel

pela area da saude, nos termos do presente decreto-lei.
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2 - Para efeitos do disposto no numero anterior as regras e os. prazos de
comunica¢ao do inicio, suspensao e cessagao da comercializacio do

medicamento, sao os previstos no artigo 17.° do presente decreto-lei.
Artigo 29-A°
Aquisicao de dispositivos médicos

1- As entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da
saude s6 podem adquirir dispositivos médicos aos quais tenha sido atribuido

um cédigo pelo INFARMED, L.P.

2- O disposto no numero anterior nao, se aplica aos dispositivos médicos da
Classe I, exceto no caso de estes serem sujeitos a procedimentos de avaliagao

tal como previsto no n.° 6 do att.® 28 do presente diploma.

3- O procedimento para codificacao previsto no n.° 1 é objeto de despacho do

membro do Governo responsavel pela area da satde.»
Artigo 4.°

Alteracao sistematica

A epigrafe do capitulo V.do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, passa a denominar-se

«Avaliagao, aquisicao de dispositivos médicos ou outras tecnologias de saude mediante

avaliagao prévia.».

Artigo 5.°

Disposicao final

Os pregos maximos e as condi¢des contratuais decorrentes dos contratos de avaliacio prévia

das tecnologias de satde celebrados pelo INFARMED,LP. nos termos do Decreto-Lei

n.2 97/2015, de 1 de junho, sao apliciveis aos Setvicos Regionais de Satde das Regides

Auténomas da Madeira e dos Acores.
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Artigo 6.°
Norma revogatoria
Sao revogados:

a) A alinea ¢) do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na redagio
conferida pelo artigo 38.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho;

b) O n.° 4 do artigo 12.° ¢ 0 n.° 2 do artigo 19.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de

junho.

¢) O Decreto-Lei n.° 34/2013, de 27 de fevereiro, alterado pela Lei n.° 82-B/2014,
de 31 de dezembro.

Artigo 7.°

Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagio.

Visto e aprovado no Conselho de Ministros de

O Primeiro-Ministro

O Ministro das Financas

O Ministro da Saude

O Ministro da Economia

18



