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I. DESTAQUES 

 

Publicação do Pacote do Medicamento 

Decreto-Lei n.º 48-A/2010. D.R. n.º 93, Suplemento, Série I de 2010-

05-13 

Ministério da Saúde 

 

Foi publicado o diploma que aprova o regime geral das comparticipações do 

Estado no preço dos medicamentos, altera as regras a que obedece a avaliação 

prévia de medicamentos para aquisição pelos hospitais do Serviço Nacional de 

Saúde e modifica o regime de formação do preço dos medicamentos sujeitos a 

receita médica e dos medicamentos não sujeitos a receita médica 

comparticipados, com data de entrada em vigor em 1 de Junho. De seguida, 

elencamos os principais aspectos deste diploma. 

 

Regime da Comparticipação do Estado no Preço dos Medicamentos 

(Regime da Comparticipação) 

O aspecto mais importante deste diploma consistiu na aprovação do Regime da 

Comparticipação, que revoga e substitui o Decreto-Lei n.º 118/92 (anterior 

regime da comparticipação) e o Decreto-Lei n.º 270/2002 (Sistema de Preços 

de Referência aplicável à comparticipação). Enunciamos de seguida as 

principais alterações:  

1. Comparticipação de utentes do regime especial 

Neste âmbito, e na sequência do que já tinha sido estabelecido no Decreto-Lei 

n.º 129/2009 (29 de Maio), estabelece-se a comparticipação a 100% de 

medicamentos de todos os escalões de comparticipação, para pensionistas de 

baixos rendimentos. Anteriormente esta medida abrangia todos os genéricos, 

passando agora a abranger os cinco medicamentos com o preço mais baixo do 

grupo homogéneo, desde que esse preço seja igual ou inferior ao preço de 

referência do grupo. 

2. Comparticipação de genéricos 

No plano do procedimento, o prazo para a decisão de comparticipação dos 

medicamentos genéricos foi reduzido de 90 para 75 dias, mantendo-se os 90 

dias para os medicamentos inovadores. 

Estabeleceu-se que a verificação da vantagem económica de novos 

medicamentos genéricos a partir do 5.º (inclusive) depende apenas da fixação 

de um preço de venda ao público (PVP) que seja 5% inferior ao PVP do último 

genérico que efectuou um pedido válido de comparticipação.  

 

Publicação do Pacote do Medicamento 

 

Maio/Junho 2010 
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3. Sistema de preços de referência 

Refere-se que quando exista grupo homogéneo, o PVP dos novos medicamentos 

a comparticipar deve ser inferior em 5% relativamente ao PVP do medicamento 

genérico com o preço mais baixo com pelo menos 5% da quota de mercado. 

Tal como anteriormente, existe um valor de máximo de comparticipação para 

medicamentos abrangidos pelo preço de referência, que resulta da aplicação da 

percentagem de comparticipação do escalão ao preço de referência do 

respectivo grupo homogéneo. Numa grande inovação face ao regime anterior, o 

Estado passa a comparticipar esse valor absoluto em todos os casos, mesmo 

que o PVP seja inferior ao preço de referência. No limite, esta opção poderá dar 

lugar a que a comparticipação do Estado cubra integralmente o preço de 

referência, tornando o medicamento em causa gratuito para o doente. 

4. Contra-ordenações 

O facto de não ser dado início à comercialização efectiva de qualquer 

apresentação de medicamento comparticipado passa a dar origem à aplicação 

duma coima at® ú44.750,00 cuja instrução e aplicação está a cargo do 

Infarmed. 

 

Outras Alterações 

 

1. Medicamentos de uso exclusivo hospitalar e medicamentos 

sujeitos a receita médica restrita 

Houve algumas alterações ao diploma que rege a avaliação destes 

medicamentos (Decreto-Lei n.º 195/2006), designadamente passou-se a 

admitir, a título excepcional, a possibilidade de acesso a estes medicamentos 

antes da avaliação, para situações clinicamente fundamentadas pelo hospital 

(nomeadamente ausência de alternativa terapêutica) e em que o doente corra 

risco imediato de vida ou de sofrer complicações graves. Este acesso depende 

de autorização do Infarmed, em termos a regular por portaria. 

2. Preço dos medicamentos 

O regime da formação dos preços dos medicamentos sujeitos a receita e 

comparticipados (Decreto-Lei n.º 65/2007) sofreu algumas alterações. Desde 

logo passou-se a estabelecer que a revisão anual de preços compara a média 

dos preços praticados nos países de referência a 1 de Janeiro de cada ano, 

caindo a norma que previa a publicação de um índice de revisão geral do preço 

dos medicamentos. 

Para além disso, alteraram-se as margens de comercialização máximas dos 

medicamentos comparticipados para grossistas e farmácias, respectivamente de 

6,87% para 8 % e de 18,25% para 20% (os valores que vigoravam em 2005). 

As margens passam a ser iguais para medicamentos comparticipados e não 

comparticipados. Embora a entrada em vigor do diploma, em geral, só tenha 

ocorrido a 1 de Junho, foi estabelecido que a disposição relativa às margens 

produzia efeitos desde 1 de Maio, data anterior à publicação do diploma, pelo 

que concluímos que as novas margens máximas só poderiam entrar em vigor a 

partir de 1 de Junho. 
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Normas Complementares ao Pacote do Medicamento 

 

Portaria n.º 312-A/2010. D.R. n.º 112, Suplemento, Série I de 2010-06-

11 

Ministérios da Economia, da Inovação e do Desenvolvimento e da Saúde 

Estabelece as regras de formação dos preços dos medicamentos, da sua 

alteração e ainda da sua revisão anual. 

 

Portaria n.º 337-A/2010. D.R. n.º 115, Suplemento, Série I de 2010-06-

16 

Ministérios da Economia, da Inovação e do Desenvolvimento e da Saúde 

Primeira alteração à Portaria n.º 312-A/2010, de 11 de Junho, que estabelece 

as regras de formação dos preços dos medicamentos, da sua alteração e ainda 

da sua revisão anual. 

 

Na sequência da publicação do Pacote do Medicamento, foi publicada a 11 de 

Junho a Portaria n.º 312-A/2010, que regulamenta o Decreto-Lei n.º 65/2007 

(conforme alterado pelo Decreto-Lei n.º 48-A/2010) no que respeita à formação, 

alteração e revisão anual de preços. Esta Portaria deve aplicar-se à revisão 

anual de preços destinada a vigorar a partir de 1 de Julho (medicamentos não 

genéricos) ou de 1 de Agosto (genéricos). 

Para além do curto espaço de tempo entre a publicação da portaria (11 de 

Junho) e a data inicialmente prevista para a submissão de preços revistos para 

medicamentos não genéricos (15 de Junho), de destacar a alteração efectuada 

à portaria apenas 5 dias depois da publicação da mesma, que alargou até dia 

21 de Junho para a submissão dos preços revistos de medicamentos não 

genéricos. 

Em nosso entender, a Portaria n.º 312-A/2010, tanto na versão originária como 

na revista, ultrapassa o âmbito de regulamentação permitido pelo Decreto-Lei 

n.º 65/2007, porquanto ao invés de se limitar a regulamentar os termos em 

que se processa a revisão anual de preços, a Portaria vem estabelecer novos 

critérios para a determinação dos Preços de Venda ao Público (PVP) em tais 

revisões. Este estabelecimento de novos critérios ultrapassa a habilitação 

resultante do Decreto-Lei n.º 65/2007 e coloca problemas de legalidade (e 

constitucionalidade) por desrespeito da hierarquia das normas legais. 

 

 

II. BREVES DE LEGISLAÇÃO 

 

Cooperação Transfronteiriça em Saúde entre Portugal e Espanha 

Aviso n.º 64/2010. D.R. n.º 88, Série I de 2010-05-06 

Ministério dos Negócios Estrangeiros 

Torna público terem sido emitidas notas pelo Ministério dos Assuntos Exteriores 

e da Cooperação de Espanha e pela Embaixada de Portugal em Madrid, 

respectivamente em 4 de Novembro de 2009 e em 23 de Março de 2010, tendo 
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a última notificação escrita sido recebida pelo Ministério dos Assuntos 

Exteriores e da Cooperação de Espanha em 25 de Março de 2010, em que se 

comunica terem sido cumpridas as formalidades internas de aprovação do 

Acordo Quadro entre a República Portuguesa e o Reino de Espanha sobre 

Cooperação Transfronteiriça em Saúde, assinado em Zamora em 22 de Janeiro 

de 2009. 

 

Instituto de Medicina Legal  

Deliberação n.º 849/2010. D.R. n.º 89, Série II de 2010-05-07 

Ministério da Justiça - Instituto Nacional de Medicina Legal, I. P. 

Regulamento Interno do Instituto Nacional de Medicina Legal, I. P.. 

 

 

Comissão de Avaliação de Medicamentos 

Despacho n.º 8429/2010. D.R. n.º 97, Série II de 2010-05-19 

Ministérios das Finanças e da Administração Pública e da Saúde 

Determina a remuneração dos membros da Comissão de Avaliação de 

Medicamentos (CAM). 

 

Despacho n.º 8890/2010. D.R. n.º 101, Série II de 2010-05-25 

Ministérios da Defesa Nacional e da Saúde 

Nomeação de membros da comissão de avaliação de medicamentos. 

 

Deliberação n.º 1126/2010. D.R. n.º 121, Série II de 2010-06-24 

Ministério da Saúde - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento 

e Produtos de Saúde, I. P. 

Aprova o Regulamento de Funcionamento da Comissão de Avaliação de 

Medicamentos. 

 

 

Recomendações da Assembleia da República 

Resolução da Assembleia da República n.º 43/2010. D.R. n.º 98, Série I 

de 2010-05-20 

Assembleia da República 

Recomenda ao Governo que proceda à aprovação de uma lei-quadro da doença 

crónica, definindo um regime próprio para o acesso ao medicamento, bem como 

a sistematização de toda a legislação aplicada à comparticipação dos 

medicamentos. 

 

Resolução da Assembleia da República n.º 44/2010. D.R. n.º 99, Série I 

de 2010-05-21 

Assembleia da República 

Recomenda ao Governo que adopte medidas urgentes que diminuam os tempos 

de espera para consulta e cirurgia oncológica e que melhorem a qualidade e o 

acesso aos tratamentos oncológicos. 
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Resolução da Assembleia da República n.º 45/2010. D.R. n.º 99, Série I 

de 2010-05-21 

Assembleia da República 

Recomenda ao Governo que estude a possibilidade da inclusão no Plano 

Nacional de Vacinação da vacina pneumocócica ou, em alternativa, a sua 

comparticipação, no mínimo, pelo escalão C. 

 

Sistema de Preços de Referência 

Despacho n.º 8557/2010. D.R. n.º 98, Série II de 2010-05-20 

Ministérios da Economia, da Inovação e do Desenvolvimento e da Saúde 

Aprovação dos preços de referência dos grupos homogéneos de medicamentos 

sujeitos ao sistema de preços de referência. 

 

 

Cuidados Continuados Integrados 

Resolução do Conselho de Ministros n.º 37/2010. D.R. n.º 94, Série I de 

2010-05-14 

Presidência do Conselho de Ministros 

Prorroga por quatro anos o mandato da Unidade de Missão para os Cuidados 

Continuados Integrados (UMCCI), criada pela Resolução do Conselho de 

Ministros n.º 168/2006, de 18 de Dezembro, e atribui-lhe competências no 

âmbito das respostas de cuidados continuados integrados de saúde mental. 

 

Portaria n.º 326/2010. D.R. n.º 115, Série I de 2010-06-16 

Ministérios das Finanças e da Administração Pública, do Trabalho e da 

Solidariedade Social e da Saúde 

Fixa os preços dos cuidados de saúde e de apoio social prestados nas unidades 

de internamento e ambulatório da Rede Nacional de Cuidados Continuados 

Integrados (RNCCI), a praticar no ano de 2010. 

 

 

Cuidados Respiratórios Domiciliários 

Despacho n.º 10336/2010. D.R. n.º 118, Série II de 2010-06-21 

Ministério da Saúde - Gabinete do Secretário de Estado Adjunto e da 

Saúde 

Determina a criação de uma Comissão Nacional para os Cuidados Respiratórios 

Domiciliários (CNCRD). 

 

 

Unidades Coordenadoras de Saúde Materna e Neonatal e de Saúde da 

Criança e do Adolescente 

Despacho n.º 9872/2010. D.R. n.º 112, Série II de 2010-06-11 

Ministério da Saúde - Gabinete da Ministra 

Criação, em cada região de saúde, de unidades coordenadoras funcionais de 

saúde materna e neonatal e de saúde da criança e do adolescente. 
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Medicamentos Genéricos 

Portaria n.º 283/2010. D.R. n.º 101, Série I de 2010-05-25 

Ministérios da Economia, da Inovação e do Desenvolvimento e da Saúde 

Quinta alteração à Portaria n.º 1016-A/2008, de 8 de Setembro, que reduz os 

preços máximos de venda ao público dos medicamentos genéricos. 

 

 

Organização Interna do Ministério da Saúde e do Alto-Comissariado da 

Saúde 

Aprovado em Conselho de Ministros de 20/05/2010 (por publicar) 

Decreto-Lei que altera a organização interna do Ministério da Saúde e do Alto-

Comissariado da Saúde no que diz respeito à coordenação nacional dos 

programas verticais de saúde de âmbito nacional, procedendo à segunda 

alteração ao Decreto-Lei n.º 212/2006, de 27 de Outubro, que aprova a Lei 

Orgânica do Ministério da Saúde, e à primeira alteração ao Decreto-Lei n.º 

218/2007, de 29 de Maio, que aprova a orgânica do Alto Comissariado para a 

Saúde. 

 

Despacho n.º 9227/2010. D.R. n.º 105, Série II de 2010-05-31 

Presidência do Conselho de Ministros e Ministério da Saúde 

Nomeia os membros do conselho directivo do INFARMED - Autoridade Nacional 

do Medicamento e Produtos de Saúde, I. P.. 

 

Despacho n.º 9228/2010. D.R. n.º 105, Série II de 2010-05-31 

Presidência do Conselho de Ministros e Ministério da Saúde 

Reconduz os membros do conselho directivo da Administração Central do 

Sistema de Saúde, I. P.. 

 

 

Contratação de Médicos Aposentados 

Aprovado em Conselho de Ministros de 1 de Junho de 2010 (por 

publicar) 

Aprovação final do Decreto-Lei que aprova o regime excepcional de contratação 

de médicos aposentados pelos serviços e estabelecimentos do Serviço Nacional 

de Saúde. 

 

 

Comparticipação 

Lei n.º 6/2010. D.R. n.º 89, Série I de 2010-05-07 

Assembleia da República 

Inclui no escalão A de comparticipação os medicamentos queratolíticos e 

antipsoriáticos destinados aos doentes portadores de psoríase. 

 

Despacho n.º 8905/2010. D.R. n.º 101, Série II de 2010-05-25 
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Ministério da Saúde - Gabinete do Secretário de Estado da Saúde 

Altera o anexo do despacho n.º 10910/2009, de 22 de Abril, publicado no Diário 

da República, 2.ª série, n.º 83, de 29 de Abril de 2009, referente à 

comparticipação de medicamentos para o tratamento da infertilidade, em 

especial os da procriação medicamente assistida. 

 

Aviso n.º 11334/2010. D.R. n.º 110, Série II de 2010-06-08 

Ministério da Saúde - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento 

e Produtos de Saúde, I. P. 

Lista de medicamentos comparticipados com início de comercialização a 1 de 

Abril de 2010. 

 

Aviso n.º 11470/2010. D.R. n.º 111, Série II de 2010-06-09 

Ministério da Saúde - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento 

e Produtos de Saúde, I. P. 

Lista de medicamentos comparticipados com início de comercialização a 01 de 

Maio de 2009. 

 

Aviso n.º 11471/2010. D.R. n.º 111, Série II de 2010-06-09 

Ministério da Saúde - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento 

e Produtos de Saúde, I. P. 

Lista de medicamentos comparticipados com início de comercialização a 1 de  

Junho de 2009. 

 

Aviso n.º 11472/2010. D.R. n.º 111, Série II de 2010-06-09 

Ministério da Saúde - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento 

e Produtos de Saúde, I. P. 

Lista de medicamentos comparticipados com início de comercialização a 1 de 

Setembro de 2009. 

 

Aviso n.º 11473/2010. D.R. n.º 111, Série II de 2010-06-09 

Ministério da Saúde - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento 

e Produtos de Saúde, I. P. 

Lista de medicamentos comparticipados com início de comercialização a 1 de 

Março de 2010. 

 

Aviso n.º 11474/2010. D.R. n.º 111, Série II de 2010-06-09 

Ministério da Saúde - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento 

e Produtos de Saúde, I. P. 

Lista de medicamentos comparticipados com início de comercialização a 1 de 

Maio de 2010. 

 

Portaria n.º 364/2010. D.R. n.º 120, Série I de 2010-06-23 

Ministérios da Economia, da Inovação e do Desenvolvimento e da Saúde 
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Define o regime de preços e comparticipações a que ficam sujeitos os reagentes 

(tiras-teste) para determinação de glicemia, cetonemia e cetonúria e as agulhas, 

seringas e lancetas destinadas a pessoas com diabetes. 

 

Alargamento da Idade Pediátrica   

Despacho n.º 9871/2010. D.R. n.º 112, Série II de 2010-06-11 

Ministério da Saúde - Gabinete da Ministra 

Definição da idade pediátrica em Portugal (de 14 anos e 364 dias para 17 anos 

e 364 dias). 

 

 

Ensaios clínicos 

Decreto-Lei n.º 64/2010. D.R. n.º 111, Série I de 2010-06-09 

Ministério da Saúde 

Adapta ao progresso científico e técnico as normas e os protocolos dos ensaios 

de medicamentos para uso humano, procede à segunda alteração ao Decreto-

Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto, e transpõe a Directiva n.º 2009/120/CE, da 

Comissão, de 14 de Setembro. 

 

 

Delegação de competências INFARMED 

Deliberação n.º 1127/2010. D.R. n.º 121, Série II de 2010-06-24 

Ministério da Saúde - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento 

e Produtos de Saúde, I. P. 

Delegação de competências do conselho directivo do INFARMED - Autoridade 

Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I. P., nos seus membros. 

 

 

Plano de Redução de Despesa nos Hospitais do sector empresarial do 

Estado 

Despacho n.º 10760/2010. D.R. n.º 124, Série II de 2010-06-29 

Ministérios das Finanças e da Administração Pública e da Saúde 

Determina que todos os hospitais, centros hospitalares ou unidades locais de 

saúde integrados no sector empresarial do Estado e no sector público 

administrativo devem elaborar um plano de redução da despesa para o corrente 

ano de 2010. 

 

 

Contratações de Profissionais nos hospitais E.P.E. 

Despacho n.º 10761/2010. D.R. n.º 124, Série II de 2010-06-29 

Ministérios das Finanças e da Administração Pública e da Saúde 

Estabelece orientações gerais nas contratações de profissionais nos hospitais E. 

P. E.. 
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III. LEGISLAÇÃO COMUNITÁRIA 

 

Direitos dos Doentes na Prestação de Cuidados de Saúde 

Transfronteiriços 

O Conselho da União Europeia estabeleceu a 8 de Junho um acordo de princípio 

relativo ao estabelecimento de novas regras no que respeita aos Direitos dos 

Doentes na Prestação de Cuidados de Saúde Transfronteiriços no âmbito da UE. 

Em causa está a consagração, como regra geral sujeita a algumas excepções, 

da possibilidade de recurso pelos doentes a cuidados de saúde em qualquer 

Estado-membro, com os custos a serem suportados pelo Serviço Nacional de 

Saúde do Estado de Origem. Portugal e a Polónia votaram contra estas novas 

regras. 

 

 

IV. BREVES DE JURISPRUDÊNCIA 

 

Tribunal de Justiça 

Directiva 2001/83/CE ð Artigo 94.º ð Incentivos financeiros a favor de 

consultórios médicos que receitem determinados medicamentos aos 

seus pacientes ð Autoridades de saúde ð Médicos ð Liberdade de 

prescrição 

Processo C-62/09: Acórdão do Tribunal de Justiça (Quarta Secção) de 

22.04.2010 ï referência 2010/C 161/14 

Objecto: Pedido de decisão prejudicial relativo à interpretação do artigo 94.º, 

n.º 1, da Directiva 2001/83/CE, que estabelece um código comunitário relativo 

aos medicamentos para uso humano, no tocante à aplicação por uma entidade 

pública integrada no serviço nacional de saúde de um programa de incentivos 

financeiros a consultórios médicos que prescrevam determinados medicamentos 

aos pacientes. 

Dispositivo: O artigo 94.º, n.º 1, da Directiva 2001/83/CE do Parlamento 

Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um código 

comunitário relativo aos medicamentos para uso humano, como alterada pela 

Directiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Março de 

2004, deve ser interpretado no sentido de que não se opõe a sistemas de 

incentivos financeiros como o que está em causa a no processo principal, 

aplicado pelas autoridades de saúde nacionais com o objectivo de redução das 

despesas de saúde e que visam favorecer a prescrição pelos médicos, para 

tratamento de determinadas patologias, de medicamentos especificamente 

designados com uma substância activa diferente da do medicamento que 

anteriormente foi o poderia ter sido prescrito se esse sistema de incentivos não 

existisse. 

 

V. INFARMED 

 

Pacote do Medicamento - Esclarecimentos 
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Esclarecimentos à aplicação do Decreto-Lei n.º 48-A/2010, de 13 de 

Maio 

Notas Informativas de 04.06.2010 e de 15.06.2010 

O Infarmed divulgou no seu site vários esclarecimentos relativos à aplicação do 

Decreto-Lei n.º 48-A/2010 (Pacote do Medicamento), respeitando 

designadamente a aspectos como a submissão do pedido de comparticipação 

(em formato electrónico) e respectivo prazo, caducidade de medicamentos 

comparticipados, revisão de preços em grupos homogéneos, demonstração da 

vantagem económica de genéricos, entre outros. 

 

 

Notificação electrónica dos preços - Portaria n.º 312-A/2010  

Circular Informativa N.º 098/CD de 2010.06.14 

À semelhança dos anos anteriores, a notificação dos novos preços revistos 

deverá ser efectuada através do site do Infarmed, nas condições constantes do 

anexo a esta Circular, e até ao dia 21 de Junho para os medicamentos não 

genéricos e 15 de Julho para os medicamentos genéricos. Esta notificação 

deverá ser efectuada também à DGAE. 

A partir da data de entrada em vigor dos novos preços, a indústria apenas pode 

colocar nos distribuidores por grosso e nas farmácias, os medicamentos que 

apresentem os novos preços. Os medicamentos que se encontrem nos 

distribuidores grossistas marcados com o preço antigo, no dia anterior ao da 

entrada em vigor dos novos preços, podem ser escoados com aquele preço no 

prazo de 60 dias a partir dessa data. Será ainda permitida a remarcação de 

preços pela indústria nas instalações dos distribuidores por grosso. 

 

 

Segurança do Reprocessamento de Dispositivos Médicos de Uso Único - 

Parecer do SCENIHR 

Circular Informativa N.º 079/CD de 2010.05.17 

A 15 de Abril de 2010, a Comissão Europeia publicou no seu site o parecer 

elaborado pelo Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health 

Risks (SCENIHR) sobre a segurança do reprocessamento de dispositivos 

médicos colocados no mercado com a finalidade de uso único. 

 

 

Procedimento de Reconhecimento Mútuo ou Descentralizado 

Deliberação n.º 85/CD/2010, de 9 de Junho  

Instruções aos requerentes relativas à fase nacional de pedidos de autorização 

de introdução no mercado (AIM) dos medicamentos submetidos pelo 

procedimento de reconhecimento mútuo ou descentralizado em que Portugal 

actua como Estado Membro Envolvido. 
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CONTACTOS 

 
 
LISBOA 

Praça Marquês de Pombal, 2 (e 1-8Ü) Å 1250-160 Lisboa 
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I. HIGHLIGHTS 

 

Publication of the Medicinal Product Legislative Package 

Decree-Law No 48-A/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 93, 

Supplement, Series I of 2010-05-13 

Ministry of Health 

 

Publication of the legislation adopting the general legal framework of the 

reimbursement of medicinal products by the State, amending the rules 

governing the prior assessment of medicinal products to be purchased by the 

hospitals of the National Health Service and amending the pricing rules of 

prescription only and of reimbursed non-prescription medicinal products, 

coming into effect on 1 June. Below are the most outstanding aspects of this 

legislation. 

 

Legal Framework of the Reimbursement of Medicinal Products by the 

State (Reimbursement Scheme) 

The most important aspect of this legislation is the approval of the Legal 

Framework of Reimbursement, which repeals and replaces Decree-Law No 

118/92 (previous reimbursement scheme) and Decree-Law No 270/2002 

(Reference Price System applicable to the reimbursement). The most important 

amendments are the following:  

1. Reimbursement for users of the special scheme  

In this connection, and following the rules established by Decree-Law No 

129/2009 (29 May), a 100% reimbursement is established for medicinal 

products in all reimbursement brackets for low income pensioners. This 

measure used to apply to all generic medicinal products, while it now applies to 

the five medicinal products with the lowest price of the related group, provided 

that price is equal to the reference price of the group or lower. 

2. Reimbursement of generic medicinal products 

In terms of procedure, the time limit for the decision concerning the 

reimbursement of generic medicinal products was reduced from 90 to 75 days, 

while the time limit for innovative medicines remains 90 days. 

The existence of an economic advantage of new generic medicinal products 

from and including the 5th only depends on the establishment of a retail price 

that is 5% lower than the retail price of the last generic medicinal product that 

validly applied for a reimbursement.  

3. Reference price system 

 

Publication of the Medicinal Product Legislative Package 

May/June 2010 
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In case of a related group, the retail price of the new reimbursed medicinal 

products should be 5% lower than the retail price of the generic medicinal 

product with the lowest price and a market share of at least 5%. 

As before, there is a maximum value of reimbursement for medicinal products 

covered by the reference price, which results from the application of the 

bracket reimbursement percentage to the reference price of the relevant 

related group. A significant change in respect of the previous legal framework is 

the fact that the State now reimburses that absolute value in all cases, even 

where the retail price is lower than the reference price. In limit case, this option 

may cause the reimbursement by the State to wholly cover the reference price 

which means the medicinal product in question is free for the patient. 

4. Misdemeanours 

A fine of EUR 44,750,00 processed and applied by Infarmed, will now be 

imposed in case of failure to effectively begin the sale of any form of the 

reimbursed medicinal product. 

 

 

Other Amendments 

 

Medicinal products for hospitalsô exclusive use and restrict prescription 

medicinal products  

Amendments have been made to the legislation governing the assessment of 

these medicinal products (Decree-Law No 195/2006), in particular, access to 

these medicinal products is now exceptionally given before assessment in 

certain situations clinically justified by the hospital (in particular, the absence of 

therapeutic alternative) where there is an immediate risk of life or serious 

complications for the patient. This access depends on the authorisation by 

Infarmed, under the conditions to be set out by Portaria. 

1. Medicinal products price 

The framework of the price formation of reimbursed prescription only medicinal 

products (Decree-Law No 65/2007) has been slightly amended. To begin with, 

it has been established that the annual price review is based on the comparison 

between the average prices adopted in the reference countries on 1 January of 

each year; the rule providing for the publication of a general price review index 

for medicinal products has been eliminated. 

Also, the maximum marketing margins for pharmacies and wholesalers for 

reimbursed medicinal products have been changed, respectively from 6.87% to 

8 % and from 18.25% to 20% (values in force in 2005). The margins are now 

the same for reimbursed and non reimbursed medicinal products. Despite the 

fact that the Decree-Law in general only took effect on 1 June, it was laid down 

that the provision concerning the margins would take effect on 1 May, a date 

prior to the date of publication of the Decree-Law, for which reason we 

conclude that the new maximum margins could only take effect on 1 June. 

 

 

 



 

 

www.gpcb.pt    

14 

Supplementary Rules of the Package 

Portaria (Ministerial Order) No 312-A/2010. D.R. (Portuguese official 

gazette) No 112, Supplement, Series I of 2010-06-11 

Ministry of Economy, Innovation and Development and Ministry of Health 

Establishing the rules of the formation, alteration and annual review of the price of 

medicinal products. 

 

Portaria (Ministerial Order) No 337-A/2010. D.R. (Portuguese official 

gazette) No 115, Supplement, Series I of 2010-06-16 

Ministries of Economy, Innovation and Development and Ministry of Health 

Portaria No 312-A/2010 of 11 June, establishing the rules of formation, alteration 

and annual review of the price of medicinal products has been amended for the first 

time. 

 

Following the publication of the Medicinal Product Package, Portaria (Ministerial 

Order) No 312-A/2010, regulating Decree-Law No 65/2007 (as amended by 

Decree-Law No 48-A/2010) on the formation, alteration and annual review of 

prices, was published on 11 June. This Portaria should be applied to the annual 

price review meant to come into force from 1 July (non generic medicinal products) 

or 1 August (generic medicinal products). 

In addition to the short period of time between the publication of the Portaria (11 

June) and the date initially established for the submission of the reviewed prices for 

non generic medicinal products (15 June), it should be noted that the Portaria was 

amended only 5 days after its publication, to extend until 21 June the time limit to 

submit the reviewed prices of non generic medicinal products. 

It is our opinion that Portaria No 312-A/2010, both in the original and amended 

version, exceeds the scope permitted by Decree-Law No 65/2007, since instead of 

limiting itself to regulating the terms governing the annual price review, it lays 

down new criteria for determining the Retail Prices (PVP) in those reviews. The 

establishing of new criteria exceeds the powers conferred under Decree-Law No 

65/2007 and raises lawfulness (and constitutionality) questions on account of the 

breach of legal rules hierarchy. 

 

 

II. LEGISLATION ï HIGHLIGHTS 

 

Cross Border Cooperation in the Health Sector between Portugal and Spain 

Notice No 64/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 88, Series I of 

2010-05-06 

Ministry of Foreign Affairs 

Publication of the notes issued by the Spanish Ministry for Foreign Affairs and 

Cooperation and the Portuguese Embassy in Madrid, respectively, on 4 November 

2009 and 23 March 2010; the last written note was received by the Spanish 

Ministry for Foreign Affairs and Cooperation on 25 March 2010, informing that the 

internal formalities for the approval of the Framework Agreement between the 



 

 

www.gpcb.pt    

15 

Portuguese Republic and the Kingdom of Spain on Cross Border Cooperation in the 

Health Sector have been complied with in Zamora on 22 January 2009. 

 

 

Instituto de Medicina Legal (Forensics Institute) 

Resolution No 849/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 89, Series 

II of 2010-05-07 

Ministry of Justice - Instituto Nacional de Medicina Legal, I. P. 

Internal regulations of Instituto Nacional de Medicina Legal, I. P.. 

 

 

Medicinal Products Assessment Committee 

Despacho (Order) No 8429/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 97, 

Series II of 2010-05-19 

Ministry of Finance and Public Administration and Ministry of Health 

Setting out the remuneration of the members of the Comissão de Avaliação de 

Medicinal products (CAM) (Medicinal Products Assessment Committee). 

 

Despacho (Order) No 8890/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 

101, Series II of 2010-05-25 

Ministry of Defence and Ministry of Health 

Appointment of the members of the Comissão de Avaliação de Medicinal products 

(Medicinal Products Assessment Committee). 

 

Resolution No 1126/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 121, 

Series II of 2010-06-24 

Ministry of Health - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicinal product 

e Produtos de Saúde, I. P. 

Adopting the rules governing the functioning of the Comissão de Avaliação de 

Medicinal products (Medicinal Products Assessment Committee). 

 

 

Recommendations of the Parliament 

Resolution of the Parliament No 43/2010. D.R. (Portuguese official 

gazette) No 98, Series I of 2010-05-20 

Parliament 

Recommending the Government to adopt a framework law of chronic illness, 

defining a specific framework for accessing the medicinal product as well as the 

systematic organisation of all the legislation applicable to the reimbursement of 

medicinal products. 

 

 

Parliament Resolution No 44/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 

99, Series I of 2010-05-21 

Parliament 
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Recommending the Government to adopt urgent measures reducing waiting times 

for oncologic consultations and surgery and to improve the quality of and access to 

oncologic treatments. 

 

Parliament Resolution No 45/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 

99, Series I of 2010-05-21 

Parliament 

Recommending the Government to study the possibility to include the 

pneumococcal vaccine in the National Vaccination Plan or, as an alternative, to 

provide for its reimbursement, at least, in accordance with bracket C of the 

reimbursement scale. 

 

 

Reference Price System 

Despacho (Order) No 8557/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 98, 

Series II of 2010-05-20 

Ministry of Finance and Public Administration and Ministry of Health 

Approval of the reference prices of related groups of medicinal products subject to 

the reference price system. 

 

 

Ongoing Integrated Care 

Resolution of the Council of Ministers No 37/2010. D.R. (Portuguese 

official gazette) No 94, Series I of 2010-05-14 

Presidency of the Council of Ministers 

Extending the mandate of the Unidade de Missão para os Cuidados Continuados 

Integrados (UMCCI) (mission unit for integrated continued care), established by 

Resolution of the Council of Ministers No 168/2006 of 18 December, by four years 

and conferring it powers in connection with mental health integrated continued 

care. 

 

Portaria (Ministerial Order) No 326/2010. D.R. (Portuguese official 

gazette) No 115, Series I of 2010-06-16 

Ministry of Finance and Public Administration, Ministry of Labour and 

Social Solidarity and Ministry of Health 

Establishing the prices of health care and social assistance services provided by in-

patient and out-patient units of the Rede Nacional de Cuidados Continuados 

Integrados (RNCCI) (National Network of Ongoing Integrated Care), for 2010. 

 

Home Respiratory Care 

Despacho (Order) No 10336/2010. D.R. (Portuguese official gazette)  No 

118, Series II of 2010-06-21 

Ministry of Health ï Office of the Secretary of State for Health 

Determining the establishment of the Comissão Nacional para os Cuidados 

Respiratórios Domiciliários (CNCRD) (National Committee for Home Respiratory 

Care). 
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Maternal and Neonatal Health and Child and Youth Health Coordination 

Units 

Despacho (Order) No 9872/2010. D.R. (Portuguese official gazette)  No 

112, Series II of 2010-06-11 

Ministry of Health ï Ministerôs Office 

Establishing functional coordinating units for maternal and neonatal health and child 

and youth health in each health region. 

 

 

Generic medicinal products 

Portaria (Ministerial Order) No 283/2010. D.R. (Portuguese official 

gazette) No 101, Series I of 2010-05-25 

Ministry of Economy, Innovation and Development and Ministry of Health 

 

Amending Portaria (Ministerial Order) No 1016-A/2008 of 8 September, which 

reduced the maximum retail prices of generic medicinal products, for the fifth time. 

 

 

Internal Organisation of the Ministry of Health and of the High 

Commissioner for Health 

Approved by the Council of Ministers of 20/05/2010 (awaiting publication) 

Decree-Law amending the internal organisation of the Ministry of Health and of the 

High-Commissioner for Health with regard to the national scale coordination of 

vertical health programmes, amending for the second time Decree-Law No 

212/2006 of 27 October, which adopted the Organic Law of the Ministry of Health 

and amending for the first time Decree-Law No 218/2007 of 29 May, which adopted 

the Organic Law of the High Commissioner for Health. 

 

 

Despacho (Order) No 9227/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 

105, Series II of 2010-05-31 

Presidency of the Council of Ministers and Ministry of Health 

Appointing the members of the board of INFARMED - Autoridade Nacional do 

Medicamento e Produtos de Saúde, I. P. 

 

Despacho (Order) No 9228/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 

105, Series II of 2010-05-31 

Presidency of the Council of Ministers and Ministry of Health 

Reappointing the members of the board of Administração Central do Sistema de 

Saúde, I. P. 

 

 

Recruitment of retired doctors 

Adopted by the Council of Ministers on 1 June 2010 (awaiting publication) 
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Final approval of the Decree-Law adopting the exceptional scheme of recruitment of 

retired doctors by the services and establishments of the National Health Service. 

 

 

Reimbursement 

 

Law No 6/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 89, Series I of 2010-

05-07 

Parliament 

Including in the A reimbursement bracket keratolytic and anti-psoriasis medicinal 

products for psoriasis patients. 

 

Despacho (Order) No 8905/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 

101, Series II of 2010-05-25 

Ministry of Health ï Office of the Secretary of State of Health 

Amending the annex to Despacho No 10910/2009 of 22 April, published in Diário da 

República (Portuguese official gazette), 2nd series, No 83, of 29 April 2009, relating 

to the reimbursement of medicinal products for infertility treatments, in particular 

for medically assisted reproduction. 

 

Aviso (Notice) No 11334/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 110, 

Series II of 2010-06-08 

Ministry of Health - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de 

Saúde, I. P. 

List of reimbursed medicinal products that started to be sold on 1 April 2010. 

 

Aviso (Notice) No 11470/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 111, 

Series II of 2010-06-09 

Ministry of Health - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de 

Saúde, I. P. 

List of reimbursed medicinal products that started to be sold on 1 May 2009. 

 

Aviso No 11471/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 111, Series II 

of 2010-06-09 

Ministry of Health - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicinal product 

e Produtos de Saúde, I. P. 

List of reimbursed medicinal products that started to be sold on 1 June 2009. 

 

Aviso (Notice) No 11472/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 111, 

Series II of 2010-06-09 

Ministry of Health - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e 

Produtos de Saúde, I. P. 

List of reimbursed medicinal products that started to be sold on 1 September 2009. 

 

Aviso (Notice) No 11473/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 111, Series II 

of 2010-06-09 
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Ministry of Health - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e 

Produtos de Saúde, I. P. 

List of reimbursed medicinal products that started to be sold on 1 March 2010. 

 

Aviso (Notice) No 11474/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 111, 

Series II of 2010-06-09 

Ministry of Health - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e 

Produtos de Saúde, I. P. 

List of reimbursed medicinal products that started to be sold on 1 May 2010. 

 

Portaria (Ministerial Order) No 364/2010. D.R. (Portuguese official 

gazette) No 120, Series I of 2010-06-23 

Ministry of Economy, Innovation and Development and Health  

Establishing the price and reimbursement scheme applicable to reagent strips for 

glycemia, ketonemia and ketonuria determination and to the needles, syringes and 

lancets for diabetic patients. 

 

Extension of Paediatric Age   

Despacho (Order) No 9871/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 

112, Series II of 2010-06-11 

Ministry of Health ï Ministerôs Office 

Extending paediatric age in Portugal (from 14 years and 364 days to 17 years and 

364 days). 

 

 

Clinical tests 

Decree-Law No 64/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 111, Series 

I of 2010-06-09 

Ministry of Health 

Adapting the rules and protocols for the testing of medicinal products for human 

use to the scientific and technical progress, amending Decree-Law No 176/2006 of 

30 August for the second time and transposing Commission Directive No 

2009/120/EC of 14 September. 

 

 

Delegation of competences by INFARMED 

Resolution No 1127/2010.  D.R. (Portuguese official gazette) No 121, 

Series II of 2010-06-24 

Ministry of Health - INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e 

Produtos de Saúde, I. P. 

Delegation of competences from the board of INFARMED - Autoridade Nacional do 

Medicamento e Produtos de Saúde, I. P., to its members. 

 

 

Expense Reduction Plan in the Hospitals of the State business sector 
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Despacho (Order) No 10760/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 

124, Series II of 2010-06-29 

Ministry of Finance and Public Administration and Ministry of Health 

Establishing that all hospitals, hospital centres or local health units included in the 

State business sector and in the public administrative sector should conceive a plan 

to reduce expenses for the year 2010. 

 

Recruitment of Professionals by E.P.E. hospitals (Public business hospital 

entities) 

Despacho (Order) No 10761/2010. D.R. (Portuguese official gazette) No 

124, Series II of 2010-06-29 

Ministry of Finance and Public Administration and Ministry of Health 

Setting out general guidelines in the recruitment of professionals by the E. P. E. 

hospitals. 

 

III. COMMUNITY LEGISLATION 

 

Patientsô Rights in Cross-Border Health Care 

The Council of the European Union adopted, on 8 June, an agreement in principle 

relating to the establishment of new rules concerning Patientsô Rights in Cross-

Border Health Care in the EU, laying down a general rule according to which, with 

certain exceptions, patients may use health care services in any Member State, 

with the corresponding costs being borne by the National Health Service of the 

State of Origin. Portugal and Poland voted against these new rules. 

 

 

IV. CASE-LAW ï HIGHLIGHTS 

 

Court of Justice 

Directive 2001/83/EC ð Article 94 ð Financial inducements to medicinal 

practices which prescribe certain medicinal products to their patients ð 

Public health authorities ð Doctors ð Freedom to prescribe 

 

Case C-62/09: Judgment of the Court of Justice (Fourth Chamber) of 

22.04.2010 ï reference 2010/C 161/14 

Object: Reference for a preliminary ruling concerning the interpretation of Article 

94(1) of Directive 2001/83/EC, on the Community code relating to medicinal 

products for human use as regards the application by a public entity of the national 

health service of a programme of financial incentives to medical practices that 

prescribe certain medicinal products to patients. 

Provision: Article 94(1) of Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of 

the Council of 6 November 2001, on the Community Code relating to medicinal 

products for human use, as amended by Directive 2004/27/EC of the European 

Parliament and of the Council of 31 March  2004, must be interpreted as not 

precluding financial incentive schemes, such as the one at issue in the main 
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proceedings, implemented by the national public health authorities in order to 

reduce their public health expenditure and designed to encourage, for the purpose 

of treating certain conditions, the prescription by doctors of specific named 

medicinal products containing an active substance which is different from the active 

substance of the medicinal product which was previously prescribed or which might 

have been prescribed but for such an incentive scheme.  

 

 

V. INFARMED 

 

Medicinal Product Package - Clarifications 

Clarification concerning the application of Decree-Law No 48-A/2010 of 

13 May 

Informative Notes of 04.06.2010 and 15.06.2010 

Publication on the Infarmed site a number of clarifications concerning the 

application of Decree-Law No 48-A/2010 (Medicinal product package), 

addressing, in particular, aspects such as the submission of the application for 

reimbursement (in the electronic form) and the time limit for such submission, 

the expiry of reimbursed medicinal products, related groups price review, 

demonstration of the economic advantage of generic medicinal products and 

others. 

 

 

Electronic price notification - Portaria (Ministerial Order) No 312-

A/2010  

Informative circular No 098/CD of 2010.06.14 

As in previous years, the notification of the new reviewed prices shall be made 

through the Infarmed site, in the manner set out in the attachment to this 

Circular, and up to 21 June for non-generic medicinal products and 15 July for 

generic medicinal products. This notification shall also be made to DGAE. 

From the date on which the new prices are to take effect, the industry can only 

place with wholesalers or pharmacies medicinal products with the new prices. 

Medicinal products held by wholesalers with the old price on the day before the 

date on which the new prices come into effect, may still be sold for that price 

during a period of 60 days from such date. The industry may re-mark the price 

of the medicinal products at the premises of the wholesalers. 

 

 

Safety of Reprocessed Single-Use Medical Devices ï Opinion of SCENIHR 

Informative Circular No 079/CD of 2010.05.17 

On 15 April 2010, the European Commission published on its site the opinion of 

the Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks 

(SCENIHR) concerning the safety of reprocessed medical devices put on the 

market to be used once only. 
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Decentralised and Mutual Recognition Procedures 

Resolution No 85/CD/2010 of 9 June  

Instructions to the applicants concerning the national stage of the application 

for marketing authorisation of medicinal products submitted through the 

decentralised and mutual recognition procedure in which Portugal is a 

Concerned Member State. 
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