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Entrou em vigor no passado dia 2 de janeiro o

Decreto-Lei n.2128/2023, de 26 de dezembro, que,

entre outros, alterou o Estatuto do Medicamento,
eliminando a obrigacao de menc¢ao do preco de
venda ao publico ("PVP") na rotulagem do
medicamento - alteracdo sobre a qual o Infarmed
j& emitiu orientagdes (cf. Circular informativa n®

003/CD/100.20.200, de 5 de janeiro de 2024).

Por questdes de transparéncia, optou-se por
suprimir a obrigacdo de o PVP constar da
rotulagem, privilegiando-se outras formas de
acesso aos precos dos medicamentos que
permitam ao utente ndo so ter nocao do efetivo
custo a suportar com a aquisicao do medicamento,
como também daquele que é suportado pelo

Estado.

Assim, passa a caber ao Infarmed facultar
informacao relativa a precos, nomeadamente,
através de "suportes acessiveis a partir do seu sitio
na Internet e de outras ferramentas digitais”: nesta
fase, na base de dados INFOMED, na App Poupe

na Receita e de uma linha telefénica.
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O Decreto-Lein.2128/2023,

de 26 de dezembro, eliminou

a obriga¢do de mencéao do preco
de venda ao publico na

rotulagem dos medicamentos

J& as farmacias de oficina devem disponibilizar
informagdo no momento de dispensa do
medicamento, bem como discriminar na fatura (i) o
PVP, (ii) o preco de referéncia (quando aplicavel),
(iii) a percentagem de comparticipacao, (iv) o custo
suportado pelo Estado e (v) o custo suportado pelo

doente.

N&ao estabelecendo o diploma de alteragao
qualquer disposicao transitéria, veio o Infarmed
esclarecer que desde 2 de janeiro passado - data
da respetiva entrada em vigor -, poderdo coexistir
transitoriamente no mercado embalagens do
mesmo medicamento com e sem referéncia ao

PVP.

Acrescenta ainda o Infarmed que a eliminagao do
PVP nao carece de submissao junto do Infarmed
de um pedido de alteracdo de rotulagem, bastando
gue esta alteracdo seja formalizada na préxima
alteracdo que afete a rotulagem. Também quanto
aos medicamentos a aprovar apés dia 2 de janeiro
de 2024, ndo é necessario submeter novos textos

de rotulagem.

Janeiro de 2024

Esta informagao é de distribuicdo reservada e ndo deve ser entendida como qualquer forma de publicidade,
pelo que se encontra vedada a sua cdpia ou circulagdo. A informacao proporcionada e as opinides expressas sdo de
carater geral, ndo substituindo o recurso a aconselhamento juridico adequado para a resolugdo de casos concretos.


https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/128-2023-835674293
https://www.infarmed.pt/documents/15786/9677612/Retirada+do+PVP+nas+embalagens+dos+Medicamentos%C2%A0/2630fbb7-eea1-d657-c12f-9880a1a258e8
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