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Resumo 

Os medicamentos genéricos são reconhecidos pela sua qualidade, segurança e eficácia, bem 

como pelos preços mais baixos quando comparados com os medicamentos de referência. A 

sua utilização promove uma melhoria da eficiência e da sustentabilidade dos sistemas de 

saúde, pelo que é vantajoso tanto para o Estado como para os cidadãos o crescimento do 

mercado de medicamentos genéricos em Portugal. 

Este trabalho tem como objetivo analisar o mercado de medicamentos genéricos em Portugal 

na atualidade – 30 anos depois de ter sido emitido o primeiro diploma legal referente ao tema. 

Numa primeira parte é feita uma introdução ao tema, com o enquadramento dos 

medicamentos genéricos em Portugal. O Governo Português introduziu os medicamentos 

genéricos em Portugal na década de 90. No entanto, durante anos o mercado não se 

desenvolveu. A partir da década de 2000, diversas medidas legislativas e ações foram 

tomadas no sentido de promover a utilização dos medicamentos genéricos. 

Numa segunda parte serão abordados os requisitos regulamentares necessários à obtenção da 

Autorização de Introdução no Mercado. O pedido dos medicamentos genéricos está 

dispensado de apresentar os resultados dos ensaios pré-clínicos e clínicos mas, por outro lado, 

tem de apresentar estudos que demonstrem a bioequivalência com o medicamento de 

referência. 

A terceira parte deste trabalho aborda os aspetos inerentes à comercialização, como a 

atribuição de preços e de comparticipação e a prescrição e dispensa. A atribuição de preços 

aos medicamentos genéricos obedece a regras definidas pela legislação em vigor, tal como a 

elegibilidade para comparticipação pelo SNS. Em Portugal, a prescrição dos medicamentos é 

feita através da Denominação Comum Internacional da substância ativa e na farmácia, no 

momento da dispensa, o utente tem o direito de opção. É abordada a evolução do mercado de 

medicamentos genéricos e os fatores que influenciam a adesão aos medicamentos genéricos. 

A adesão aos medicamentos genéricos é influenciada por fatores relacionados com os utentes, 

com o custo dos medicamentos e com o médico prescritor. É essencial promover a adesão aos 

medicamentos genéricos tanto junto dos utentes como dos profissionais de saúde. 

 

Palavras-chave: Medicamentos genéricos; Autorização de Introdução no Mercado; 

Bioequivalência; Quota de mercado  
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Abstract 

Generic medicines are recognized for their quality, safety and effectiveness, as well as their 

lower cost when compared to the reference medicines. Their use promotes the efficiency and 

sustainability of the health system. Therefore, the growth of the generic medicines market in 

Portugal is advantageous for both the Government and citizens. 

The aim of this work is to analyse the generic medicines market in Portugal – 30 years after 

the first legislative framework has come into place. The first part is an introduction to the 

theme, with the framework of generic medicines in Portugal. The Portuguese government 

introduced generic medicines in Portugal in the 90s. However, the generic market share 

started to increase only in the 2000s, although moderately, as a result of policies and 

campaigns implemented at that time.  

The second part will address the regulatory requirements for the marketing authorization. The 

request for generic medicines does not need to present preclinical and clinical studies, but it 

has to provide studies for bioequivalence assessment between the generic and the reference 

medicine. 

The third part of this work will address the aspects related to commercialization, as pricing, 

reimbursement approval, prescription and dispensing. The pricing of the generic medicines is 

a process based on the Portuguese legislation, as well as on the reimbursement approval. The 

medical prescriptions must be made using the INN (International Non-proprietary Names) 

instead of brand names and the patient, at the pharmacy, may choose between the generic and 

the reference listed medicine. The evolution of the market share of generic medicines will also 

be addressed, as well as the factors that impact the use of generic medicines. The use of 

generic medicines is influenced by the level of information of the patient, the cost of the 

medicines and the physician. Encouraging adherence to them, from patients to healthcare 

professionals, is essential. 

 

Keywords: Generic medicines; Market Authorization; Bioequivalence; Market share  
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Abreviaturas 

AIM – Autorização de Introdução no Mercado  
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eCTD – electronic Common Technical Document (Documento Técnico Comum eletrónico) 
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Nees – Non eCTD electronic Submission (Submissão eletrónica não eCTD) 

PVA – Preço de venda ao armazenista  
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RCM – Resumo das características do medicamento  
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1. Introdução 

Uma adequada Política do Medicamento pressupõe o acesso aos cidadãos a medicamentos 

com segurança, eficácia e qualidade, de uma forma consistente e sustentável (1). 

O aumento da despesa com medicamentos verificado nas últimas décadas e o elevado custo 

de novos medicamentos implica o desenvolvimento de uma política sustentável, que permita 

conciliar o rigor orçamental com o acesso à inovação terapêutica (2). Para sustentabilizar a 

despesa com medicamentos, as autoridades de saúde procuram negociar preços mais baixos 

para medicamentos patenteados, expandir o uso da avaliação das tecnologias da saúde para 

garantir que os medicamentos serão administrados a quem deles mais se beneficie e utilizar 

medicamentos genéricos (3). 

Este trabalho tem como objetivo analisar o mercado de medicamentos genéricos em Portugal 

na atualidade – 30 anos depois de ter sido emitido o primeiro diploma legal referente ao tema. 

Numa primeira parte é feita uma introdução ao tema, com o enquadramento dos 

medicamentos genéricos em Portugal, que compreende a sua definição e um enquadramento 

histórico da legislação e das ações tomadas no sentido de dinamizar o mercado dos 

medicamentos genéricos. Numa segunda parte serão abordados os requisitos regulamentares 

necessários à obtenção da Autorização de Introdução no Mercado (AIM) e os estudos de 

bioequivalência, um aspeto fundamental na aprovação dos medicamentos genéricos. A 

terceira parte deste trabalho aborda a parte pós-aprovação: os aspetos inerentes à 

comercialização, como a atribuição de preços e de comparticipação, a prescrição e dispensa; a 

evolução do mercado de medicamentos genéricos; os fatores que influenciam a adesão aos 

medicamentos genéricos e as ferramentas a implementar em Portugal que visem o aumento 

deste mesmo mercado. 

 

1.1. Medicamentos genéricos 

Medicamentos genéricos são medicamentos cuja patente do medicamento de origem expirou 

e que, por conseguinte, podem ser produzidos por outras empresas diferentes da empresa que 

desenvolveu o medicamento (4). Define-se como medicamento genérico aquele que contém a 

mesma substância ativa, dosagem, forma farmacêutica e indicação terapêutica que o 

medicamento de referência que lhe deu origem e cuja bioequivalência foi demonstrada por 

estudos de biodisponibilidade apropriados. No entanto, os excipientes, o nome, o aspeto e a 

embalagem poderão ser diferentes (5–7). 
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A introdução no mercado dos medicamentos genéricos, tal como ocorre com os 

medicamentos de referência, depende da obtenção de uma AIM. No entanto, os medicamentos 

genéricos só podem ser introduzidos no mercado após o período de exclusividade de mercado 

do medicamento de referência ter expirado, que ocorre dez anos após a data da primeira 

autorização ou, caso o titular de AIM obtenha uma nova indicação terapêutica nos primeiros 

oito anos de comercialização, este período estende-se por mais um ano – perfazendo onze 

anos, como ilustra a Figura 1 (5,7). 

 

 

Figura 1: Diagrama representativo da exclusividade de dados e de mercado, aplicável aos medicamentos genéricos. Adaptado 

de EGA fact sheet on generic medicines (8). 

 

Os medicamentos genéricos são produzidos sob os mesmos padrões de qualidade que os 

restantes medicamentos (7). 

Em Portugal, os medicamentos genéricos são identificados obrigatoriamente no seu 

acondicionamento secundário pelo nome, dosagem, forma farmacêutica e pela sigla “MG” 

(5). 
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1.2. Evolução histórica dos medicamentos genéricos em Portugal 

O primeiro diploma legal em Portugal referente a medicamentos genéricos remonta ao ano de 

1990. A 12 de março de 1990 foi publicado o Decreto-Lei n.º 81/90, que regulava a produção, 

a AIM e a distribuição de medicamentos genéricos. Este surge no seguimento do avanço que 

se faz sentir em Portugal à época. Como país integrante da Comunidade Económica Europeia 

(CEE), há a necessidade de aplicar diretrizes comunitárias e também de seguir a mesma 

direção de outros países mais evoluídos, como outros países da CEE ou os Estados Unidos da 

América, que já haviam implementado a comercialização de medicamentos genéricos (9). 

Este diploma legal refere que os medicamentos genéricos constituem uma vantagem 

considerável, uma vez que permitem beneficiar o utente – por serem medicamentos com igual 

eficácia terapêutica a um preço inferior – e, paralelamente, reduzir a despesa do Serviço 

Nacional de Saúde (SNS). Define como medicamentos genéricos os medicamentos que 

satisfaçam simultaneamente as seguintes condições: 

a) «Serem similares de um medicamento já autorizado no mercado e os respectivos 

princípios activos serem fabricados por processos caídos no domínio público ou 

protegidos por uma patente de que o requerente ou fabricante seja titular ou cuja 

utilização esteja devidamente autorizada pelo respectivo detentor; 

b) Não se invocarem em seu favor outras vantagens terapêuticas relativamente ao 

medicamento similar já autorizado; 

c) Serem identificados pela denominação comum internacional (DCI) dos princípios 

activos ou, na falta desta, pelo nome genérico, acrescentado da indicação da dosagem 

e forma farmacêutica» (9). 

É pertinente recuar dois anos e analisar a Portaria n.º 57/88, que coloca em prática diretivas da 

CEE para os pedidos de AIM das especialidades farmacêuticas. Não se referindo ao termo 

“medicamento genérico” propriamente dito, esta Portaria dá um passo importante que suporta 

a posterior legislação sobre os medicamentos genéricos: fornece as informações e documentos 

necessários para os novos pedidos, instaura um processo de revisão aos medicamentos de 

registo mais antigo e assume a possibilidade de uma especialidade farmacêutica ser 

introduzida no mercado sem a obrigatoriedade de fornecer os resultados dos ensaios 

farmacológicos, toxicológicos e clínicos, «desde que se faça prova de que a especialidade 

farmacêutica é essencialmente similar a um produto já autorizado» (10) e que a entidade 

responsável pelo processo original autorize o recurso a estes mesmos dados (10). 
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Em 1998, o Decreto-Lei n.º 291/98 evoca a pertinência de tomar medidas que permitam 

fomentar a utilização de medicamentos genéricos, aumentando o seu fabrico, distribuição e 

prescrição. Um medicamento genérico é identificado pela DCI das substâncias ativas, seguido 

da dosagem e da forma farmacêutica. Pode apresentar, opcionalmente, o nome do titular da 

AIM ou um nome de fantasia (11). 

A partir de 2000, o Ministério da Saúde definiu um Programa Integrado de Promoção dos 

Medicamentos Genéricos e, na sequência deste programa, verificaram-se diversas alterações 

legislativas que tiveram o objetivo de impulsionar significativa e consistentemente o mercado 

de medicamentos genéricos em Portugal (12). 

O Decreto-Lei n.º 242/2000 redefine a identificação dos medicamentos genéricos com a 

introdução da sigla «MG», que passa a constar no acondicionamento secundário de todos os 

medicamentos genéricos (13). 

Em 2001 é celebrado o Protocolo n.º 218/2001, entre o Ministério da Saúde e a indústria 

farmacêutica, com medidas a aplicar por ambas as partes com vista à contenção da despesa do 

SNS com medicamentos. Entre elas, surge o apoio ao desenvolvimento do mercado de 

medicamentos genéricos pela indústria farmacêutica e a promoção da prescrição de 

medicamentos genéricos pelo Ministério da Saúde, verificando-se um esforço no sentido de 

alcançar o crescimento o mercado de medicamentos genéricos (14). 

Nesse mesmo ano, foi lançada a campanha publicitária “Descubra as diferenças” (Figura 2) 

(15). 

 

 

Figura 2: Campanha de medicamentos genéricos publicada em 2001 (15). 
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Em 2002 iniciou-se a publicação do Guia de Medicamentos Genéricos, de publicação 

trimestral, dirigida a médicos e farmacêuticos. Foi criada uma linha telefónica direta e, 

posteriormente, um endereço na internet para informação sobre medicamentos genéricos. 

Nesse mesmo ano, desenvolveu-se um plano de visitas ao Laboratório de Comprovação da 

Qualidade do Infarmed com sessões informativas dirigidas aos médicos sobre “Qualidade dos 

medicamentos genéricos” e “Utilização racional de medicamentos” (12,15). 

Ao longo dos anos de 2002 e 2003, o Infarmed recrutou, formou e treinou Técnicos de 

divulgação de Genéricos, que realizaram sessões a nível nacional com o objetivo de promover 

os medicamentos genéricos como medicamentos eficazes, seguros e com qualidade (15). 

Em 2004 foi implementada uma campanha com o tema “Genéricos. Iguais na qualidade, 

diferentes no preço”, com o objetivo de promover o consumo dos mesmos. Esta campanha 

decorreu na imprensa, na rádio, na televisão e em cartazes (Figura 3) (15,16). 

 

 

Figura 3: Cartaz da campanha “Genéricos. Iguais na qualidade, diferentes no preço” (16). 
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Em 2007 é publicada a Resolução da Assembleia da República n.º 4/2007, que recomenda ao 

governo a adoção de medidas que promovam o aumento do consumo de medicamentos 

genéricos (17). É implementada a campanha com o tema “Qualidade, segurança e eficácia ao 

seu alcance. Pode Confiar!” (Figura 4), com o objetivo de informar profissionais de saúde e o 

público em geral sobre os medicamentos genéricos (15,18). 

 

 

Figura 4: Cartaz da campanha de divulgação dos medicamentos genéricos em 2007 (18). 

 

Em 2009 é lançada uma campanha com o tema  "Não acha que estar doente já custa o 

suficiente?", em folhetos e na Internet. O objetivo é informar tanto os profissionais de saúde 

quanto o público em geral sobre a qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos 

genéricos, disponíveis por um preço inferior aos medicamentos de marca (Figura 5) (19). 
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Figura 5: Campanha "Não acha que estar doente já custa o suficiente?" (19). 

 

No mesmo ano, a prescrição de medicamentos genéricos passa a ser um indicador nacional de 

desempenho das Unidades de Saúde Familiar (15). 

Em 2010 é lançada na televisão e na rádio a campanha "Medicamentos Genéricos - Poupa 

você, poupamos todos", com o objetivo de informar sobre a poupança para o utente e para o 

SNS decorrente da escolha de medicamentos genéricos (20). 

A Lei n.º 62/2011, de 12 de dezembro, vem remover barreiras à entrada de medicamentos 

genéricos através da criação de um regime de composição dos litígios emergentes de direitos 

de propriedade industrial. Procedeu-se à instituição de mecanismos de arbitragem, com 

separação entre os processos administrativos relacionados com aprovações de AIM e os 

litígios relacionados com as patentes. Esta lei teve como impacto a redução de providências 

cautelares que bloquearam muitos medicamentos genéricos (15,21). 

Em 2015 iniciam-se os incentivos à dispensa de medicamentos genéricos nas farmácias. A 

Portaria n.º 18-A/2015 estabelece uma remuneração adicional às farmácias como 

contrapartida do aumento da quota de mercado de medicamentos genéricos comparticipados 

pelo SNS e dispensados pela farmácia (22). 
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A Portaria n.º 262/2016 atribui uma remuneração às farmácias de 0,35 euros por cada 

embalagem dispensada de medicamentos comparticipados, inseridos em grupos homogéneos, 

com preço de venda ao público (PVP) igual ou inferior ao 4.º preço mais baixo. Esta 

remuneração será atribuída caso se verifique um contributo da farmácia na redução média do 

preço de referência (23). 

Em 2016 é lançada a aplicação “Poupe na Receita”, uma aplicação móvel gratuita que permite 

aos utentes acesso rápido à informação sobre o preço dos medicamentos e identificação das 

opções mais económicas (24). 

É promovida uma campanha informativa com o tema “Peça genéricos, não torne a saúde mais 

cara para todos” (Figura 6). Esta campanha teve como objetivos estimular a confiança na 

qualidade dos medicamentos genéricos e nos benefícios económicos individuais e para o país, 

bem como informar os consumidores sobre os seus direitos ao adquirir medicamentos (25). 

 

 

Figura 6: Campanha de promoção dos medicamentos genéricos promovida em 2016 (25). 

 

As tabelas apresentadas de seguida esquematizam os principais diplomas legais relativamente 

à definição de preços, à comparticipação e à prescrição e dispensa de medicamentos genéricos 

em Portugal. 
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Tabela 1: Legislação relativa à definição de preços dos medicamentos genéricos (26–31). 

Diploma legal Disposições legais | Definição de preços 

Portaria n.º 

623/92 

PVP no mínimo 20% inferior ao preço de referência. PVP não pode 

ser superior ao PVP do medicamentos genérico mais caro
1
. 

Portaria n.º 

577/2001 
PVP no mínimo 35% inferior ao PVP do medicamento de referência. 

Portaria n.º 

914/2003 

Medicamentos genéricos a introduzir no mercado que venham 

pertencer a um grupo homogéneo: PVP igual ou inferior ao preço de 

referência do respetivo grupo. 

Decreto-Lei 

n.º 65/2007 

PVP no mínimo 35% inferior ao PVP do medicamento de referência, 

sendo que para medicamentos com o preço de venda ao armazenista 

(PVA) inferior a 10 euros o mínimo é de 20%. 

Medicamentos genéricos que irão integrar um grupo homogéneo: PVP 

inferior ou igual ao preço de referência do grupo e inferior em 3% 

relativamente ao PVP do medicamento genérico de preço mais baixo 

que tenha no mínimo 10% da quota de mercado de medicamentos 

genéricos no grupo homogéneo. 

Portaria n.º 

1016-A/2008 

Redução do PVP dos medicamentos genéricos em 30%, exceto aqueles 

com PVP inferior a 5 euros. 

Decreto-Lei 

n.º 112/2011 

PVP no mínimo 50% inferior ao PVP do medicamento de referência, 

sendo que para medicamentos com PVA inferior a 10 euros o mínimo 

é de 25%. 

 

  

                                                 
1
 O preço de referência correspondia ao PVP mais baixo no mercado nacional do medicamento similar de marca 

com igual composição e apresentação, com uma quota de mercado igual ou superior a 10% (26). 
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Tabela 2: Legislação relativa à comparticipação dos medicamentos genéricos (32–37). 

Diploma legal Disposições legais | Comparticipação 

Decreto-Lei 

n.º 205/2000 
Majoração da comparticipação dos medicamentos genéricos em 10%. 

Decreto-Lei 

n.º 270/2002 

Aprovação do sistema de preços de referência. A comparticipação do 

Estado no preço dos medicamentos incluídos num grupo homogéneo
2
 

passa a incidir sobre o preço de referência, sendo que o preço de 

referência corresponde ao preço do medicamento genérico com o PVP 

mais elevado do grupo. 

Decreto-Lei 

n.º 129/2005 

Eliminada a majoração de 10% na comparticipação dos medicamentos 

genéricos. 

Decreto-Lei 

n.º 129/2009 

Os medicamentos genéricos passam a ser comparticipados na 

totalidade para o regime especial de comparticipação. 

Decreto-Lei 

n.º 48-A/2010 

Os medicamentos com os cinco PVP mais baixos de cada grupo 

homogéneo passam a ser comparticipados na totalidade para o regime 

especial de comparticipação. 

O prazo de decisão dos pedidos de comparticipação  passa a ser inferior 

para os medicamentos genéricos – 75 dias versus 90 dias para os 

medicamentos não genéricos. 

Para obter comparticipação, os medicamentos genéricos que vão 

pertencer a um grupo homogéneo devem ter um PVP 5% inferior ao 

PVP do medicamento genérico de preço mais baixo, com pelo menos 

5% da quota de mercado de medicamentos genéricos no grupo 

homogéneo. 

Portaria n.º 

271/2017 

O preço de referência de cada grupo homogéneo passa a corresponder à 

média dos cinco PVP mais baixos do grupo ou, caso a média exceda o 

PVP do medicamento genérico mais caro, o preço de referência 

corresponderá ao PVP deste último. 

  

                                                 
2
 Grupo homogéneo: grupo de medicamentos com a mesma composição qualitativa e quantitativa em substâncias 

ativas, dosagem, forma farmacêutica e via de administração, em que exista pelo menos um medicamento 

genérico comercializado. 



21 

Tabela 3: Legislação relativa à prescrição e dispensa dos medicamentos genéricos (38–41). 

Diploma legal Disposições legais | Prescrição e dispensa 

Lei n.º 

14/2000 

Os medicamentos comparticipados pelo SNS passam a ser prescritos pela DCI das 

respetivas substâncias activas ou pelo seu nome genérico, seguidos da dosagem e 

forma farmacêutica. A marca ou o nome do titular da AIM pode constar na receita 

depois dos elementos anteriormente referidos. 

Decreto-Lei 

n.º 271/2002 

A prescrição de medicamentos para os quais existam medicamentos genéricos 

autorizados passa a ser efetuada obrigatoriamente pela DCI ou pelo nome genérico, 

podendo de seguida constar o nome da marca ou o nome do titular da AIM. 

No ato da dispensa, o farmacêutico deve informar o utente da existência de 

medicamentos genéricos e do medicamento com PVP mais baixo. No entanto, só 

poderá alterar o medicamento caso o prescritor autorize a dispensa de medicamentos 

genéricos (para esse efeito, as receitas passam a dispor de um campo com uma 

declaração do prescritor sobre a autorização, ou não, da dispensa de medicamentos 

genéricos). 

Lei n.º 

11/2012 

A prescrição por DCI da substância ativa passa a ser obrigatória. A prescrição de 

medicamentos é feita por via eletrónica, podendo ser utilizada a via manual apenas 

em casos excecionais. 

O utente passa a ter o direito de optar por qualquer medicamento que apresente a 

substância ativa, dosagem e forma farmacêutica prescrita na receita, 

independentemente de ser de marca ou genérico, a não ser que o médico prescreva 

por denominação comercial e apresente uma justificação técnica que impeça a 

substituição do medicamento prescrito. 

No ato da dispensa, o farmacêutico deve dispensar o medicamento de preço mais 

baixo, salvo se for outra a opção do utente. As farmácias devem ter disponíveis para 

venda no mínimo três medicamentos de entre os que pertencem aos cinco preços 

mais baixos de cada grupo homogéneo. 

Portaria n.º 

340/2012 

Cria as Comissões de Farmácia e Terapêutica, que irão monitorizar e avaliar a 

prescrição de medicamentos, a utilização das justificações técnicas à prescrição por 

DCI e as condições de dispensa de medicamentos. 
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2. Autorização de Introdução no Mercado 

Em Portugal, tal como em toda a União Europeia (UE), os medicamentos necessitam de uma 

autorização emitida por uma Autoridade de Saúde para poderem ser comercializados. Esta 

autorização é denominada de AIM e é obrigatória para todos os medicamentos, 

independentemente de serem de referência ou genéricos. 

A AIM assenta em três critérios-chave – qualidade, segurança e eficácia –, e tem como 

objetivo garantir que um medicamento administrado a um utente apresenta a qualidade 

adequada e um balanço risco-benefício positivo. O pedido de AIM é composto por 

documentação que demonstra a conformidade destes três parâmetros. 

Existem quatro tipos de procedimentos para a obtenção de AIM vigentes em Portugal e na 

UE: procedimento nacional, procedimento centralizado, procedimento de reconhecimento 

mútuo e procedimento descentralizado (42,43). 

Em qualquer dos procedimentos, a submissão é feita via eletrónica e o dossier de AIM 

obedece a um formato pré-estabelecido. Este formato pode ser o eCTD (electronic Common 

Technical Document), válido para todos os procedimentos de AIM, ou o Nees (Non eCTD 

electronic Submission), válido apenas para o procedimento nacional de AIM (44,45). 

 

2.1. Tipos de procedimentos para obtenção de AIM 

2.1.1. Procedimento nacional 

O procedimento nacional de AIM decorre exclusivamente no país em que é feito o pedido e a 

AIM concedida permite a comercialização do medicamento nesse mesmo país. 

Em Portugal, a autoridade responsável pela AIM de medicamentos é o INFARMED, pelo que 

é a esta que os pedidos são endereçados. Uma vez recebido o pedido de AIM, o INFARMED 

procede à avaliação do mesmo. A decisão será notificada ao requerente e divulgada 

publicamente (5,43,46). 

 

2.1.2. Procedimento centralizado 

No procedimento centralizado, o pedido de AIM é submetido à Agência Europeia do 

Medicamento, European Medicines Agency (EMA) e, uma vez aceite, a AIM é válida em 

todos os estados-membros da UE. 
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A avaliação do pedido é feita por um comité científico da agência, o Committe for Human 

Medicines (CHMP). Com o resultado da avaliação, o CHMP emitirá um parecer sobre a 

autorização do medicamento, que será enviado à Comissão Europeia e lhe servirá de base para 

a tomada de decisão. 

Este tipo de autorização é obrigatório para medicamentos biológicos, medicamentos órfãos e 

medicamentos que contenham substâncias ativas autorizadas na UE após maio de 2004 que 

estejam a ser desenvolvidos para o tratamento da infeção por VIH, cancro, doenças 

neurodegenerativas e diabetes. Pode ainda ser utilizada a título facultativo para medicamentos 

que contenham substâncias ativas que tenham sido autorizadas após maio de 2004, 

medicamentos que constituam uma inovação terapêutica a nível científico ou técnico, ou 

medicamentos cuja autorização a nível europeu seja do interesse dos doentes (43,46,47). 

 

2.1.3. Procedimento de reconhecimento mútuo 

O procedimento de reconhecimento mútuo é baseado no reconhecimento de uma AIM 

previamente existente em um ou mais países da UE. 

Neste procedimento, existe um estado-membro da UE – o estado-membro de referência 

(EMR) – encarregado de avaliar o pedido. Sendo a decisão do EMR favorável, o 

medicamento é autorizado no seu país. Posteriormente, o estado-membro em causa reconhece 

a decisão do EMR e emite uma AIM nacional para o medicamento (43,46,48). 

 

2.1.4. Procedimento descentralizado 

No procedimento descentralizado, o pedido de AIM é submetido simultaneamente em vários 

países da UE, sendo que um deles é definido como EMR. Este é um tipo de procedimento que 

pode ser utilizado em medicamentos que não tenham AIM em nenhum dos estados-membros 

da UE. 

O EMR avalia o pedido e elabora um relatório de avaliação, que é analisado e comentado 

pelos estados-membros envolvidos. Caso o medicamento seja aprovado, é emitida uma AIM 

para o medicamento em cada um dos estados-membros envolvidos (46,48). 
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Na Figura 7 encontram-se esquematizados os quatro tipos de procedimentos de AIM válidos 

na UE. 

 

 

Figura 7: Procedimentos de AIM válidos na UE. 

 

2.2. Renovação da AIM 

A renovação da AIM é baseada na reavaliação da relação benefício-risco do medicamento em 

causa, com análise de informação sobre a qualidade, segurança e eficácia do medicamento, 

bem como dos dados de farmacovigilância. 

A primeira AIM de um medicamento é válida durante cinco anos. Ao fim desse tempo, a AIM 

pode ser renovada por tempo indeterminado ou por um período adicional de cinco anos, caso 

existam razões de farmacovigilância que o justifiquem (5,47,49). 

 

2.3. AIM dos medicamentos genéricos 

Os pedidos de AIM dos medicamentos genéricos processam-se do mesmo modo que a AIM 

dos medicamentos originais, sendo que os dos medicamentos genéricos estão sujeitos a 

algumas especificidades, que serão analisadas de seguida. 
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O resumo das características do medicamento (RCM) pode ser idêntico ao do medicamento 

de referência, com a ressalva de que não poderão ser divulgadas eventuais partes do mesmo 

que se refiram a indicações ou dosagens ainda protegidas por direitos de propriedade 

industrial. 

O requerente não é obrigado a fornecer os resultados dos ensaios pré-clínicos e clínicos, desde 

que demonstre que o medicamento é um genérico de um medicamento de referência que tenha 

sido autorizado, num dos estados-membros ou na Comunidade Europeia, no mínimo há oito 

anos. Existem, no entanto, situações em que os resultados dos ensaios pré-clínicos e clínicos 

têm de ser apresentados: nos casos em que a bioequivalência não pode ser demonstrada 

através de estudos de biodisponibilidade e também caso o medicamento apresente diferenças 

comparativamente ao medicamento de referência em algum dos seguintes aspetos: substâncias 

ativas, indicações terapêuticas, dosagem, forma farmacêutica ou via de administração. 

Considera-se que os diferentes sais, ésteres, isómeros, misturas de isómeros, complexos ou 

derivados de uma substância ativa são considerados uma mesma substância ativa, a não ser 

que se verifiquem discrepâncias na segurança e eficácia. Neste caso, o requerente deve 

apresentar novos dados que comprovem a segurança e eficácia dos mesmos. Adicionalmente, 

as diferentes formas farmacêuticas orais de libertação imediata são consideradas como uma 

mesma forma farmacêutica (5,50). 

Os medicamentos genéricos beneficiam da possibilidade de receber a atribuição do número de 

registo previamente à decisão de AIM, o que possibilita a antecipação da produção da 

respetiva rotulagem, apesar dos números de registo atribuídos apenas serem considerados 

válidos após a emissão da AIM e não poderem ser utilizados para comercialização efetiva ou 

pedido de preço. Este procedimento permite às empresas uma maior celeridade no lançamento 

dos medicamentos no mercado após obtenção da AIM, contribuindo para um melhor acesso 

dos utentes a estes medicamentos (51). 
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2.3.1. CTD de um medicamento genérico 

O Documento Técnico Comum, em inglês Common Technical Document (CTD) é um 

documento que reúne todas as informações de qualidade, segurança e eficácia de um 

medicamento num formato comum a diversos países. O CTD está organizado em cinco 

módulos, como esquematiza a Figura 8 (52). 

  

 

Figura 8: Esquema da organização do CTD (52). 

 

O CTD de um medicamento genérico não carece de todas as informações constantes no CTD 

de um medicamento original. As diferenças são analisadas de seguida: 

 Módulo 1
3
: o requerente deve fornecer um documento conciso com os fundamentos e 

evidências que demonstrem que o medicamento para o qual o pedido é apresentado é 

genérico de um medicamento de referência. Este documento deve incluir dados sobre 

o medicamento genérico, a composição qualitativa e quantitativa em substância ativa, 

a forma farmacêutica e informação sobre a demonstração da bioequivalência. 

 Módulo 2: deve apresentar o resumo geral da qualidade e um resumo clínico e não 

clínico. Os resumos dos ensaios clínicos e não clínicos são dispensáveis, a não ser que 

tenham sido realizados novos estudos para o medicamento genérico. 

                                                 
3
 O conteúdo do módulo 1 não está incluído no CTD, uma vez que contém documentos que são específicos de 

cada região. O conteúdo e formato deste módulo depende da Agência Reguladora de cada país. 



27 

 Módulo 3: corresponde à secção de qualidade do CTD e deve ser submetido por 

completo. Este módulo é o único em que não existe qualquer diferença entre o 

medicamento genérico e o medicamento de referência. 

 Módulo 4: não necessita de ser incluído, uma vez que a informação não clínica 

relevante da substância ativa já se encontra documentada. 

 Módulo 5: neste módulo são apresentados os estudos de biodisponibilidade, de modo a 

demonstrar a bioequivalência com o medicamento original. Caso sejam utilizados 

diferentes sais, ésteres, isómeros, complexos ou derivados da substância ativa do 

medicamento de referência, devem ser fornecidas informações de segurança. Uma vez 

que não são apresentados outros estudos clínicos, este módulo é bastante mais curto 

quando comparado com o dos medicamentos originais (53).  
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3. Estudos de bioequivalência 

No processo de introdução de um medicamento genérico no mercado é fundamental a 

demonstração da bioequivalência. 

Os estudos de bioequivalência têm como objetivo fornecer dados que demonstram a 

bioequivalência entre o medicamento testado (isto é, o medicamento genérico) e o 

medicamento de referência que lhe deu origem, de modo a tornar possível a associação dos 

testes pré-clínicos e dos ensaios clínicos do medicamento de referência ao medicamento 

genérico (54,55). Dois medicamentos bioequivalentes são considerados equivalentes 

terapêuticos, podendo ser substituídos entre si com a garantia de que irão produzir o mesmo 

efeito e apresentar o mesmo perfil de segurança (56). 

Dois medicamentos com a mesma substância ativa são bioequivalentes caso sejam 

equivalentes farmacêuticos ou alternativas farmacêuticas e as suas biodisponibilidades após 

administração na mesma dose se encontrem dentro de limites aceitáveis pré-definidos. 

Consideram-se equivalentes farmacêuticos os medicamentos que contêm a mesma substância 

ativa, na mesma dose e na mesma forma farmacêutica (55,57,58). As alternativas 

farmacêuticas correspondem a medicamentos com o mesmo princípio ativo, mas cuja 

substância ativa se apresenta sob a forma de diferentes sais, ésteres ou complexos (56). 

A biodisponibilidade é definida pela velocidade e pelo grau em que a substância ativa ou a 

sua forma molecular terapeuticamente ativa é absorvida a partir de um medicamento e se 

torna disponível no local de ação (58). 

A biodisponibilidade é determinada através de parâmetros farmacocinéticos calculados a 

partir da determinação da concentração plasmática da substância ativa ao longo do tempo, 

nomeadamente a área sob a curva (AUC) e a concentração plasmática máxima (Cmax). A 

AUC informa sobre o grau de absorção e a Cmax sobre a velocidade de absorção. O tempo 

que decorre até ao pico da concentração plasmática do fármaco, Tmax, é também um 

indicador da velocidade de absorção. Estes parâmetros encontram-se representados na Figura 

9 (54–56,58). 
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Figura 9: Representação gráfica da concentração plasmática de uma substância ativa ao longo do tempo, após administração 

oral, e respetivos parâmetros farmacocinéticos (57). 

 

Os limites aceites para os resultados dos ensaios de biodisponibilidade são definidos de modo 

a garantir um desempenho in vivo comparável. Deste modo, a bioequivalência entre dois 

medicamentos é preditiva dos resultados dos ensaios clínicos do medicamento original, pelo 

que ambos os medicamentos apresentam o mesmo efeito terapêutico, segurança e eficácia 

(54,55). 

Para a obtenção destes parâmetros são conduzidos estudos em voluntários saudáveis, que são 

posteriormente tratados com métodos estatísticos previamente validados pelas entidades 

reguladoras (54). Na UE, o CHMP emitiu em 2010 o documento «Guideline on the 

Investigation of bioequivalence», que especifica os requisitos para o planeamento, condução e 

avaliação de estudos de bioequivalência para formas farmacêuticas de libertação imediata 

com ação sistémica (55). 

 

3.1. Planeamento dos estudos 

O planeamento dos estudos de biodisponibilidade depende das características físico-químicas 

da substância ativa, das suas propriedades farmacocinéticas e da sua proporção na composição 

do medicamento, devendo ser adequadamente justificado. 
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No caso da comparação entre duas formulações, é recomendável um estudo cruzado 

aleatorizado com duas sequências e dois períodos (2x2). Neste tipo de estudos, são 

administrados os dois medicamentos (medicamento genérico e medicamento de referência), 

em dois períodos de tempo distintos e separados por um período de wash-out. A cada sujeito é 

atribuída uma sequência, de forma aleatorizada, que dita a ordem em que os medicamentos 

são testados – primeiro medicamento genérico e depois medicamento de referência, ou vice-

versa. A Figura 10 esquematiza o planeamento de um estudo cruzado com duas sequências e 

dois períodos (55,57). 

Os períodos de tratamento devem ser separados por um período de wash-out suficiente, de 

modo a garantir que as concentrações de fármaco no início do segundo período são inferiores 

ao limite mínimo de quantificação (55). Para estudos em jejum, considera-se suficiente um 

tempo de wash-out de 5.5 semi-vidas para medicamentos de libertação imediata e de 8.5 

semi-vidas para medicamentos de libertação modificada (54). 

 

Figura 10: Representação de um estudo cruzado com duas sequências e dois períodos4 (57). 

                                                 
4
 Two-way crossover study design. 
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Os estudos cruzados 2x2 têm como limitação a não deteção da variabilidade individual, visto 

que cada indivíduo recebe uma única vez cada tratamento. De modo a superar esta limitação, 

são também considerados outros tipos de planeamento de estudos cruzados, como estudos 

com duas sequências e três períodos, ou estudos com quatro sequências e quatro períodos. 

Além dos estudos cruzados, podem ser utilizados outros tipos de estudos sempre que se 

justifique, desde que o seu planeamento e análise estatística apresentem bases científicas 

sólidas. Os estudos paralelos são utilizados em substâncias com tempo de semi-vida muito 

longo e os estudos replicados para substâncias com características farmacocinéticas altamente 

variáveis. 

Nos casos em que um estudo em dose única não pode ser conduzido em voluntários saudáveis 

por razões éticas relacionadas com a tolerância ao medicamento, é aceitável conduzir um 

estudo de doses múltiplas em doentes. Um estudo de dose única não é viável em doentes (55). 

 

3.2. Seleção dos indivíduos participantes do estudo 

Os estudos de bioequivalência devem ser conduzidos em indivíduos saudáveis, a menos que o 

medicamento levante questões de segurança que tornem a sua utilização em indivíduos 

saudáveis anti-ética. Os participantes do estudo devem ter idade superior a 18 anos, ser 

representativos da população geral e voluntários. No caso dos medicamentos a serem 

utilizados em ambos os sexos, devem ser incluídas pessoas do sexo masculino e feminino em 

proporções semelhantes, sendo que deve ser considerado o risco em mulheres em idade fértil 

e excluídos os casos de gravidez. 

O número de participantes do estudo não deve ser inferior a 12 sendo que, geralmente, cada 

estudo engloba entre 20 a 30 indivíduos (54,55,57). 

 

3.3. Condução do estudo 

As condições em que decorre o estudo devem ser padronizadas de modo a minimizar a 

variabilidade de todos os fatores envolvidos, à exceção dos medicamentos a serem testados. É 

recomendável padronizar a dieta, ingestão de fluidos e exercício físico. 
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Os estudos de bioequivalência devem ser conduzidos em condições de jejum, uma vez que 

estas são mais sensíveis para detetar diferenças na formulação. A hora do dia em que 

decorrerá a ingestão deve ser especificada e os participantes do estudo devem fazer jejum de, 

no mínimo, oito horas antes da administração do medicamento, a não ser que haja uma 

justificação em contrário. As refeições a tomar após a administração do medicamento devem 

ser permitidas no mínimo 4 horas após a toma e devem ser padronizadas durante um período 

de tempo adequado (55,59). Para os medicamentos em que o RCM do medicamento de 

referência requer a administração com alimentos, os estudos de bioequivalência devem ser 

conduzidos respeitando o que está descrito (55). 

Os indivíduos participantes do estudo devem abster-se de ingerir comida ou bebidas que 

possam interferir com a função circulatória, gastrointestinal, hepática ou renal num período 

anterior e durante o estudo. Não devem tomar qualquer tipo de medicação, incluindo 

medicamentos à base de plantas. Na eventualidade de ser inevitável a toma de um 

medicamento durante o estudo, o seu uso deve ser reportado e avaliados os possíveis efeitos 

no resultado do mesmo (55). 

 

3.4. Recolha de amostras 

Após a administração dos medicamentos aos voluntários em estudo, procede-se às colheitas 

de sangue. As amostras devem ser em número suficiente para permitir traçar o perfil da 

concentração de fármaco ao longo do tempo com exatidão e precisão e, simultaneamente, não 

devem requerer dos voluntários colheitas demasiado frequentes ou de quantidades elevadas de 

sangue. É recomendável a colheita de um maior número de amostras em torno da Cmax 

prevista, de modo a obter uma estimativa confiável do pico de exposição. O intervalo de 

tempo da amostragem deve permitir obter uma curva de concentração plasmática 

suficientemente extensa de modo a obter uma estimativa fiável do grau de exposição. Assim, 

o tempo de amostragem deve cobrir no mínimo três semi-vidas do fármaco. Para formulações 

de libertação imediata, pode definir-se um período de amostragem com término às 72h, 

independentemente do tempo de semi-vida do fármaco (54,55). 
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3.5. Critérios para determinar a bioequivalência 

A determinação da bioequivalência é feita através da avaliação de parâmetros 

farmacocinéticos preferencialmente obtidos a partir das concentrações plasmáticas dos 

fármacos, uma vez que estes são mais sensíveis às diferenças de formulação que os 

metabolitos. 

Os parâmetros a determinar num estudo farmacocinético compreendem a AUC, Cmax, Tmax 

e o tempo de semi-vida. Contudo, para a demonstração da bioequivalência são necessárias 

apenas a AUC e a Cmax. Os limites de aceitação válidos na UE encontram-se publicados na 

Guideline on the Investigation of Bioequivalence da EMA (55) e são os seguintes: tanto para a 

AUC como para a Cmax, o intervalo de aceitação para a razão entre os valores obtidos para o 

medicamento de teste e o medicamento de referência é de 80.00-125.00%, com um intervalo 

de confiança de 90%. Para estar dentro do intervalo de aceitação, o limite inferior deve ser 

superior ou igual a 80.00% e o limite superior deve ser inferior ou igual a 125.00%, quando 

arredondados para duas casas decimais (55). 

A Figura 11 e a Figura 12 representam os resultados de um estudo de bioequivalência 

cruzado, realizado em medicamentos com a associação de paracetamol e orfenadrina (60). Os 

resultados apresentados referem-se apenas ao paracetamol. Através da análise da Figura 12, 

verifica-se que a razão entre os valores obtidos para a Cmax e a AUC entre o medicamento de 

teste e o medicamento de referência se encontra dentro dos limites aceites acima descritos de 

80.00 a 125.00%, com um intervalo de confiança de 90%, pelo que, caso os resultados para a 

substância ativa orfenadrina se encontrem igualmente dentro dos limites, os medicamentos em 

estudo são considerados bioequivalentes. 
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Figura 11: Representação gráfica da concentração plasmática de paracetamol ao longo do tempo após a administração do 

medicamento de teste (T) e de referência (R) (60). 

 

 

Figura 12: Parâmetros farmacocinéticos do paracetamol obtidos com os medicamentos de teste e de referência (60). 

 

Existem exceções que requerem a definição de limites de aceitação diferentes, como é o caso 

das substâncias de margem terapêutica estreita e dos medicamentos altamente variáveis. No 

caso de substâncias com margem terapêutica estreita, os limites de aceitação são mais 

restritos, sendo de 90.00-111.11%, tanto para a AUC como para a Cmax (55). 
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Os medicamentos altamente variáveis são medicamentos cuja variabilidade intra-individual 

para um determinado parâmetro é superior a 30%, sendo que a variabilidade é expressa por 

um coeficiente de variação determinado através de um estudo replicado. Estes medicamentos 

apresentam limites de aceitação mais alargados para a Cmax, dependendo da variabilidade 

obtida. O critério adotado fornece uma escala crescente que varia dos limites de 80.00-

125.00% para um coeficiente de variação igual a 30%, até 69.84-143.19% para um coeficiente 

de variação superior ou igual a 50%. No entanto, os limites para a AUC não sofrem alteração 

(55,59).  
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4. Comercialização 

4.1. Atribuição de preços aos medicamentos 

Em Portugal, a atribuição de preços aos medicamentos é competência do Conselho Diretivo 

do Infarmed e encontra-se sujeita a processos de aprovação, de revisão anual e a revisões 

extraordinárias. 

O PVP de um medicamento é composto pelo PVA, acrescido da margem de comercialização 

do distribuidor grossista, da margem de comercialização do retalhista, da taxa sobre a 

comercialização de medicamentos e do imposto sobre o valor acrescentado (IVA) (61). 

Os medicamentos estão sujeitos a três tipos de regime de formação de preços: o regime de 

preços máximos, o regime de preços notificados e o regime de preços livre. 

Os medicamentos sujeitos a receita médica e os medicamentos não sujeitos a receita médica 

comparticipados estão sob um regime de preços denominado regime de preços máximos. 

Estes medicamentos não podem ser comercializados sem primeiro obter um PVP, que deve 

ser requerido pelo titular da AIM. Neste regime é determinado o valor máximo do 

medicamento no estádio de retalho, valor este que não pode ser ultrapassado. O titular de 

AIM pode, no entanto, reduzir o preço do medicamento voluntariamente (43,62,63). 

Os medicamentos sujeitos a receita médica não comparticipados ou não comparticipáveis 

estão sujeitos ao regime de preços notificados. Neste regime, o PVP dos medicamentos pode 

aumentar anualmente até ao máximo de 10% do PVP máximo em vigor, com um limite 

máximo de 2.50€ em cada ano (12,64,65). 

O regime de preços livres engloba os medicamentos não sujeitos a receita médica não 

comparticipados e o seu PVP é fixado ao nível dos canais de distribuição e comercialização. 

É permitida a prática de descontos em todo o circuito do medicamento, desde o fabricante ao 

retalhista (61). 
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4.1.1. Medicamentos não genéricos  

A formação de preços de medicamentos não genéricos é baseada na comparação com os PVA 

em vigor para o mesmo medicamento nos países de referência, sendo que o PVA a considerar 

em Portugal não pode exceder o valor da média dos PVA dos países de referência. Ao PVA 

médio obtido acrescem as restantes variáveis (margens de comercialização, taxa de 

comercialização e IVA), obtendo-se assim o preço de venda ao público (PVP) máximo a 

vigorar (43,62,66). 

Os países de referência são determinados tendo em conta a similaridade de parâmetros como 

o produto interno bruto per capita e o poder de compra, ou o nível inferior de preço dos 

medicamentos, e são definidos anualmente pelo Governo. Em Portugal, os países de 

referência em vigor para o ano de 2020 são Espanha, França, Itália e Eslovénia (62,67). 

Os medicamentos não genéricos do mercado de ambulatório estão sujeitos a uma revisão 

anual de preços, em que o seu preço é comparado e atualizado com os preços praticados nos 

países de referência (43). 

 

4.1.2. Medicamentos genéricos  

Os preços dos medicamentos genéricos são calculados tendo por base o preço do 

medicamento de referência com igual dosagem ou, não havendo, com a dosagem mais 

aproximada e na mesma forma farmacêutica. O PVP máximo do medicamento genérico é 

inferior no mínimo em 50% ao PVP máximo do medicamento de referência, sendo que para 

os medicamentos cujo PVA é inferior a 10€ em todas as suas apresentações, o PVP deve ser 

inferior no mínimo em 25% ao PVP máximo do medicamento de referência (43,66). 

O medicamento de referência é o medicamento com a mesma composição qualitativa e 

quantitativa em substâncias ativas que esteja autorizado há mais tempo em Portugal, com base 

em documentação completa (66). O Infarmed disponibiliza no seu portal uma lista orientadora 

para a formação de preços de medicamentos genéricos, em que indica o medicamento de 

referência para cada DCI nas suas diferentes formas farmacêuticas e dosagens (68). 
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Os medicamentos genéricos encontram-se sujeitos a revisão anual de preços em função do 

PVP máximo do medicamento de referência: os seus PVP devem ser reduzidos até ao valor 

correspondente a 50% do preço máximo do medicamento de referência ou 25%, no caso dos 

medicamentos cujo PVA seja inferior a 10€ em todas as apresentações. Nos casos em que o 

PVP aumente como resultado do processo de revisão, ou em medicamentos genéricos com 

PVP inferior ou igual a 3.25€, não se procede à alteração do PVP (66). 

 

4.2. Comparticipação de medicamentos pelo Serviço Nacional de Saúde 

Os medicamentos no mercado de ambulatório em Portugal podem ser comparticipados pelo 

Estado aos beneficiários do SNS e de outros subsistemas públicos de saúde. 

A comparticipação corresponde a uma percentagem do PVP do medicamento ou do preço de 

referência, ficando o co-pagamento a cargo do utente ou de outro subsistema ou seguro de 

saúde de que o mesmo disponha. 

 

4.2.1. Pedido de comparticipação 

A comparticipação é requerida pelo titular da AIM e é estabelecida através de uma decisão de 

comparticipação, após a avaliação do impacto clínico e económico do medicamento na 

sociedade. Para a decisão ser favorável, o pedido deve incluir a demonstração técnico-

científica da inovação terapêutica ou equivalência terapêutica para as indicações descritas e a 

demonstração da vantagem económica. 

Deste modo, para obter comparticipação, um medicamento deve encontrar-se numa das 

seguintes situações: 

 Medicamento inovador com maior eficácia, efetividade e/ou segurança, em 

comparação com as alternativas terapêuticas disponíveis no mercado;  

 Novo medicamento com composição qualitativa e quantitativa idêntica à de outros 

medicamentos já comercializados e comparticipados, que apresente vantagem 

económica em relação aos medicamentos comparticipados não genéricos; 

 Medicamento com uma nova forma farmacêutica, dosagem ou dimensão de 

embalagem que veja reconhecidas a vantagem e a necessidade terapêutica e a 

vantagem económica; 
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 Novo medicamento que não apresente inovação terapêutica significativa, mas que 

apresente vantagens económicas relativamente a medicamentos já comparticipados, 

utilizados com os mesmos objetivos terapêuticos (43,63). 

Para os medicamentos genéricos, a vantagem económica descrita anteriormente e necessária à 

obtenção da comparticipação traduz-se na atribuição de um PVP máximo que seja 5% inferior 

ao PVP máximo do medicamento genérico com o pedido de comparticipação válido 

imediatamente anterior. No entanto, o PVP não pode ser inferior a 20% do PVP do 

medicamento de referência. 

Cada titular de AIM não pode requerer a comparticipação de mais do que um medicamento 

genérico com a mesma composição qualitativa e quantitativa em substâncias ativas, dosagem 

e forma farmacêutica (63). 

 

4.2.2. Comparticipação através do Sistema de Preços de Referência 

O sistema de preços de referência é um sistema de financiamento que abrange os 

medicamentos do mercado de ambulatório que dispõem de medicamentos genéricos 

autorizados, comparticipados e comercializados. 

Neste sistema, os medicamentos são agrupados em grupos homogéneos e é definido um preço 

de referência para cada grupo. O valor máximo de comparticipação para cada grupo 

homogéneo é calculado sobre o preço de referência do respetivo grupo, de acordo com o 

escalão ou regime de comparticipação aplicável. Deste modo, o reembolso público é aplicado 

ao preço de referência e não ao PVP, ficando o utente responsável pelo pagamento do 

excedente no caso de optar por um medicamento com o PVP acima do preço de referência 

(63,69). 

O sistema de preços de referência tende a promover uma maior sensibilidade ao preço por 

parte dos consumidores e a impulsionar a procura por medicamentos genéricos, bem como a 

reduzir a despesa com medicamentos e o preço dos medicamentos (69). 

O preço de referência de cada grupo homogéneo é calculado pela média dos cinco preços 

mais baixos do grupo, sendo que caso esse valor exceda o PVP do medicamento genérico 

mais caro, o preço de referência corresponderá ao PVP deste. Os preços de referência para 

cada grupo homogéneo de medicamentos são publicados trimestralmente pelo Conselho 

Diretivo do Infarmed (43,70). 
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4.3. Prescrição 

A prescrição de medicamentos e de outras tecnologias de saúde comparticipadas em Portugal 

é feita por meios eletrónicos desde 2011, através de programas certificados pela 

Administração Central do Sistema de Saúde (ACSS) (71). 

A prescrição eletrónica aplica-se a medicamentos, incluindo medicamentos manipulados e 

medicamentos estupefacientes e psicotrópicos, e também a produtos de saúde 

comparticipáveis ou não pelo SNS, como os dispositivos médicos ou produtos dietéticos. 

A prescrição eletrónica existe correntemente em duas formas: a prescrição eletrónica 

desmaterializada e a prescrição eletrónica materializada. Nesta, a prescrição é impressa e 

entregue ao utente. Na prescrição eletrónica desmaterializada, também denominada de 

“receita sem papel”, o utente recebe apenas os códigos da prescrição por via SMS, e-mail ou 

através de uma guia de tratamento. Em ambas, o software de prescrição tem de validar e 

registar a receita no sistema central de prescrições (71). 

A prescrição manual é permitida apenas em casos excecionais de falência informática, 

inadaptação fundamentada do prescritor, em prescrições no domicílio e para prescritores que 

apresentem um volume baixo de prescrições (até 40 receitas por mês) (43,71). 

A prescrição é feita obrigatoriamente recorrendo à DCI ou nome da substância ativa, seguida 

da forma farmacêutica, dosagem, apresentação ou tamanho da embalagem e posologia 

(43,71). A prescrição pelo nome comercial ou nome do titular da AIM do medicamento pode 

ser utilizada apenas em medicamentos de marca sem similares, medicamentos que não 

disponham de medicamentos genéricos comparticipados ou no caso de ser apresentada uma 

justificação técnica do prescritor (43,71). 

As justificações técnicas para as exceções à prescrição por DCI podem ser utilizadas pelos 

prescritores nas seguintes situações: medicamentos com margem ou índice terapêutico 

estreito; suspeita de intolerância ou reação adversa a um medicamento da mesma substância 

ativa com outra denominação comercial; e medicamentos destinados a assegurar a 

continuidade de um tratamento com duração estimada superior a 28 dias. A Tabela 4 resume 

as justificações técnicas (71). 
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Tabela 4: Justificações técnicas para as exceções à prescrição por DCI (71,72).  

 

 

4.4. Dispensa 

No momento da dispensa, os farmacêuticos devem informar os utentes da existência de 

medicamentos genéricos e das alternativas mais económicas que cumpram a prescrição 

médica (43). 

Atualmente, as farmácias devem ter disponível para venda no mínimo três medicamentos de 

entre os que correspondam ao grupo dos cinco preços mais baixos de cada grupo homogéneo. 

Assim, quando existe grupo homogéneo, o farmacêutico deve informar o utente do preço mais 

baixo dos três disponíveis na farmácia, e que cumpra a prescrição médica. O farmacêutico 

tem de dispensar esse  medicamento, a não ser que o utente exerça o seu direito de opção 

(43,67,72). 

Justificação 

técnica 

Situações em que se aplica Menção a 

constar na 

receita 

Dispensa dos 

medicamentos 

Margem ou 

índice 

terapêutico 

estreito 

Medicamentos com margem 

ou índice terapêutico estreitos, 

constantes de uma lista 

definida pelo Infarmed.  

Exceção a) do n.º 

3 do art. 6.º 

Só pode ser dispensado o 

medicamento que consta da 

receita. 

Reação adversa 

prévia 

Existência de reação adversa 

prévia a um medicamento com 

a mesma substância ativa, mas 

com outra marca comercial/ 

titular de AIM a um utente em 

particular, previamente 

reportada ao Infarmed. 

Exceção b) do n.º 

3 do art. 6.º - 

reação adversa 

prévia 

Só pode ser dispensado o 

medicamento que consta da 

receita. 

Continuidade de 

tratamento 

superior a 28 

dias 

Medicamentos destinados a 

assegurar a continuidade de 

um tratamento com duração 

superior a 28 dias. 

Exceção c) do n.º 

3 do art. 6.º - 

continuidade de 

tratamento 

superior a 28 dias 

Pode ser dispensado o 

medicamento que consta da 

receita ou o utente pode 

optar por medicamentos 

similares ao prescrito, 

desde que sejam de preço 

inferior. 
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O direito de opção permite ao utente optar por qualquer medicamento com o mesmo Código 

Nacional para a Prescrição Eletrónica de Medicamentos (CNPEM), ou seja, com igual DCI, 

forma farmacêutica, dosagem e tamanho de embalagem similar ao prescrito, 

independentemente do seu preço. Ao optar por outro medicamento, o utente tem de 

demonstrar que exerceu o direito de opção e assumir a diferença de preço (72). 

Quando não existe grupo homogéneo, o farmacêutico tem de dispensar o medicamento mais 

barato para o utente que cumpra a prescrição médica. No entanto, o utente pode optar por 

qualquer medicamento com o mesmo CNPEM, independentemente do seu preço (72). 

Nas prescrições acompanhadas de justificações técnicas do prescritor, os procedimentos a 

adotar na dispensa encontram-se descritos na Tabela 4. No entanto, caso a menção não esteja 

corretamente indicada, a dispensa será efetuada como se de uma prescrição por DCI se 

tratasse (72).  
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5. Mercado de medicamentos genéricos em Portugal 

5.1. Evolução da quota de mercado de medicamentos genéricos 

A Figura 13 apresenta um gráfico com a evolução da quota de mercado de medicamentos 

genéricos em volume e em valor, entre 1999 e 2019. Durante a década de 90, o mercado de 

medicamentos genéricos em Portugal é inexistente. 

 

 

 

Figura 13: Representação gráfica da evolução do mercado de medicamentos genéricos em volume (número de embalagens) e 

em valor5. Fonte: Infarmed e Apogen. 

 

                                                 
5
 A quota de mercado em volume corresponde ao rácio entre as unidades dispensadas de genéricos e o total de 

unidades dispensadas. A quota de mercado em valor corresponde ao rácio entre o valor em euros de 

medicamentos genéricos dispensados e o valor total de medicamentos dispensados. Os dados referem-se aos 

medicamentos comparticipados e dispensados em ambulatório aos utentes do SNS e subsistemas públicos (81). 
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No início da década de 2000, o mercado de medicamentos genéricos entra em crescimento, 

passando de uma quota de mercado em volume de embalagens de 0,2% em 2000 para 14,3% 

em 2005. Para este aumento contribuiu a nova política do medicamento, que previa a 

promoção, divulgação, prescrição e utilização de medicamentos genéricos (Lei n.º 14/2000) e 

a subsequente introdução de medidas políticas com esse objetivo, como a prescrição por DCI 

e a majoração da comparticipação dos medicamentos genéricos em 10% em 2000, bem como 

a implementação do sistema de preços de referência em 2002. 

Apesar do crescimento verificado, o mercado de medicamentos genéricos em Portugal a 

meados da década de 2000 é relativamente baixo quando comparado com países Europeus 

com mercados maduros. A quota de mercado em volume em 2004 foi de 9,2% em Portugal, 

contrastando com 86,5% na Polónia, 65% na Dinamarca, 49,3% no Reino Unido e 41,1% na 

Alemanha (73). 

Na segunda metade da década de 2000, o mercado de medicamentos genéricos continuou a 

crescer, atingindo em 2010 uma quota de mercado de 23,9% em valor de 31,4% em volume 

(74). 

Em 2011, Portugal atravessou uma crise financeira que levou o país a solicitar ajuda externa 

ao Fundo Monetário Internacional, ao Banco Central Europeu e à Comissão Europeia, que 

constituíram a então designada Troika. O Governo Português e a Troika estabeleceram um 

Memorando de Entendimento, um documento com intervenção nas diversas áreas da 

Administração Pública, com o objetivo de reduzir a despesa pública e promover uma maior 

eficiência dos processos, tornando-os sustentáveis. 

Uma parte do esforço imputado ao setor público incidiu sobre a área da saúde e, 

particularmente, sobre o mercado farmacêutico. A despesa com o mercado farmacêutico 

revelou ser, à data, uma das mais elevadas dentro das despesas da área da saúde, estando em 

crescimento nos anos precedentes à intervenção externa (67). 

O Memorando de Entendimento definiu o objetivo de redução da despesa pública em saúde 

com medicamentos hospitalares e de ambulatório de 1.55% do Produto Interno Bruto (PIB) 

em 2010 para 1% do PIB em 2013, o que implicaria uma redução na ordem dos 942 milhões 

de Euros entre 2010 e 2013 (75). De modo a alcançar esta redução da despesa pública, foram 

tomadas diversas medidas no mercado farmacêutico, estando parte destas relacionadas com o 

mercado de medicamentos genéricos (75). 
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As medidas adotadas em ambulatório incluíram a redução do preço do primeiro medicamento 

genérico a introduzir no mercado para 50% do preço do medicamento de referência (Decreto-

Lei n.º 112/2011); a prescrição obrigatória por DCI e a implementação de um sistema de 

monitorização das prescrições; a remoção de barreiras à entrada de novos medicamentos 

genéricos no mercado e a diminuição do tempo de resposta dos pedidos de comparticipação; a 

implementação de guidelines para a prescrição de medicamentos e sensibilização dos médicos 

para a prescrição de mais medicamentos genéricos e medicamentos de marca mais 

económicos; revisão do sistema de definição de preços dos medicamentos não genéricos, 

tendo por base nos preços praticados internacionalmente; e revisão das margens de lucro das 

farmácias, com instituição de uma margem comercial regressiva (67,75,76). 

Entre 2011 e 2014 verificou-se um aumento da quota de mercado em volume de 10,3%, com 

o ano de 2014 a atingir uma quota de mercado de 46,5%, a mais elevada até então. Ainda 

assim, este valor ficou muito aquém da meta estabelecida pela Troika, de 60% (67). Durante 

estes anos, a quota de mercado em valor baixou para 21% em 2012, uma consequência da 

descida do preço dos medicamentos genéricos imposta pela Troika, tendo subido para 24,1% 

em 2014 (77). 

De 2014 em diante, verificou-se um crescimento lento no mercado de medicamentos 

genéricos, com a quota de mercado em volume a crescer menos de 1% ao ano – no global, 

aumentou de 46,5% em 2014 para 48,7% em 2019. O mercado de medicamentos genéricos 

em valor não apresentou alterações significativas, tendo crescido menos de 1% em seis anos – 

de 24,1% em 2014 para 25,0% em 2019. Não obstante o fraco crescimento do mercado de 

medicamentos genéricos nos últimos anos, 2019 foi o ano em que se verificou o consumo 

mais elevado de sempre de medicamentos genéricos em Portugal, quer pela análise da quota 

de mercado em unidades – 48,7% –, quer em Dose Diária Definida
6
 – 54,4% (77,78). 

O consumo de medicamentos genéricos em Portugal encontra-se ainda muito distante de 

outros países da Europa, como o Reino Unido, com uma quota de mercado em unidades de 

85%, da Alemanha, com 82%, ou dos Países Baixos, com 75,6% (dados de 2017) (79). 

No Orçamento do Estado para o ano de 2020, o Governo estabelece medidas de incentivo à 

utilização de medicamentos genéricos e apresenta como objetivo o aumento da quota de 

mercado para os 30% em valor (80). 

                                                 
6
 A quota de mercado expressa em dose diária definida utiliza a métrica da dose média diária de manutenção de 

determinada substância ativa, na sua principal indicação terapêutica, em adultos. 
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5.2. Quota de mercado por grupo terapêutico em 2019 

Os dados das quotas de mercado de medicamentos genéricos por grupo terapêutico 

demonstram que existem diferenças na penetração dos medicamentos genéricos entre os 

diferentes grupos. Ao analisar a Figura 14, verifica-se que apenas três grupos terapêuticos 

apresentam uma quota de mercado em embalagens superior a 50%, que são os medicamentos 

utilizados no aparelho digestivo, em afeções cutâneas e no aparelho cardiovascular. Por outro 

lado, existem oito grupos em que o mercado de medicamentos genéricos apresenta uma quota 

de mercado inferior a 30%, que incluem a medicação antialérgica, os medicamentos utilizados 

em afeções otorrinolaringológicas, os medicamentos com ação no sangue e os medicamentos 

utilizados em afeções oculares. Existem ainda quatro grupos terapêuticos que não apresentam 

mercado de medicamentos genéricos. 

De entre os fatores que contribuem para as baixas quotas de mercado verificadas em alguns 

grupos terapêuticos, encontram-se um número limitado de medicamentos genéricos nas 

opções terapêuticas de primeira linha, um número limitado de medicamentos genéricos na 

área terapêutica e padrões de prescrição (81). 
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Figura 14: Representação gráfica da quota de mercado em volume de embalagens de medicamentos genéricos por grupo 

farmacoterapêutico, em 2019 (81). 
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6. Fatores que influenciam a adesão aos 

medicamentos genéricos 

A identificação e o estudo dos fatores que influenciam a adesão aos medicamentos genéricos 

permite direcionar a promoção à adesão, tornando-a mais eficiente. Com uma maior adesão 

aos medicamentos genéricos, os utentes têm acesso aos tratamentos com um custo inferior e 

com uma relação custo/benefício mais favorável, contribuindo concomitantemente para o 

decréscimo da despesa pública com os cuidados de saúde (82,83). 

 

6.1. Fatores relacionados com o utente 

Apesar das opiniões terem vindo a melhorar ao longo dos anos, permanece alguma 

desconfiança por parte dos utentes acerca os medicamentos genéricos (4). A não adesão deve-

se em parte à falta de confiança na eficácia e segurança nos medicamentos genéricos. Existem 

estereótipos e dúvidas por parte dos utentes sobre a eficácia dos medicamentos genéricos 

quando comparados com os equivalentes de marca, como crenças de que não são 

bioequivalentes entre si, que os preços mais baixos dos medicamentos genéricos se devem à 

qualidade inferior dos mesmos (4,82,84), ou que as reações adversas se devem ao facto do 

medicamento ser genérico (4,67). 

A resistência à mudança é geralmente motivada pela falta de conhecimento do medicamento 

genérico e da sua definição (67). Num estudo realizado em Portugal em 2014, verificou-se 

que o termo «medicamento genérico» é bem conhecido dos indivíduos questionados, uma vez 

que apenas 1,3% afirmaram nunca ter ouvido falar dos mesmos. No entanto, cerca de 40% 

dos inquiridos não conseguiu definir corretamente o medicamento genérico como sendo mais 

barato e de igual qualidade – uma parte destes considerou apenas mais barato e a outra parte 

considerou mais barato, mas de menor qualidade. Verificou-se que os indivíduos menos 

instruídos estavam menos informados sobre os medicamentos genéricos relativamente aos 

mais instruídos. Nesse estudo, 21% dos inquiridos nunca compraram medicamentos 

genéricos, sendo que as justificações predominantemente apresentadas foram: o médico não 

prescrever medicamentos genéricos (40% dos indivíduos) e a falta de confiança nestes 

medicamentos (24%) (82). 
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Os utentes confiam mais nos médicos e nos farmacêuticos do que em qualquer outra fonte de 

informação, pelo que estes desempenham um papel decisivo na decisão do utente. Verificou-

se que os utentes que relataram ter recebido informações do médico ou na farmácia sobre a 

substituição de medicamentos genéricos eram mais propensos a mudar de marca para 

genérico (4,67,85). 

Uma experiência anterior positiva com medicamentos genéricos está associada positivamente 

à sua utilização no futuro (4,83,86,87). Por outro lado, os utentes parecem aceitar melhor os 

medicamentos genéricos para situações de baixa gravidade, enquanto preferem medicamentos 

de marca para problemas de saúde mais sérios (4). 

 

6.2. Custo dos medicamentos 

A consciência do preço dos medicamentos tem uma influência positiva na escolha de 

medicamentos genéricos: quanto mais a atentos ao custo real dos medicamentos, maior o uso 

de medicamentos genéricos. O facto do medicamento genérico ser mais económico para o 

utente também funciona como incentivo ao seu uso (85). Verifica-se ainda que à medida que 

o custo do medicamento aumenta, o uso de medicamentos genéricos também aumenta (83). 

 

6.3. Fatores relacionados com o prescritor 

Apesar da maioria dos médicos aceitar amplamente o uso de medicamentos genéricos, ainda 

existem perceções negativas e falta de conhecimento aprofundado sobre os medicamentos 

genéricos na comunidade médica. De entre as razões para a preferência de alguns prescritores 

pelos medicamentos de marca em detrimento dos genéricos, encontram-se: dúvidas sobre a 

bioequivalência; a familiaridade com o medicamento de marca; a percepção de que os 

medicamentos de marca são eficazes, têm padrões de qualidade elevados e poucos efeitos 

adversos; e a relação com representantes da indústria farmacêutica (4,84). 

Num estudo de revisão sobre os influenciadores da utilização de medicamentos genéricos, 

Howard et. al verificaram que quanto mais idade tem o médico, menor a probabilidade de ele 

próprio tomar medicamentos genéricos ou de os recomendar, e que os médicos especialistas 

mostraram ser mais propensos a prescrever medicamentos de marca ou de custo mais elevado 

que os médicos de clínica geral (83). 
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6.4. Iniciativas de promoção à adesão aos medicamentos genéricos 

As iniciativas de promoção à adesão aos medicamentos genéricos devem ter como público-

alvo os utentes, os cuidadores e os profissionais de saúde (4). 

A formação dos profissionais de saúde sobre medicamentos genéricos com base em 

evidências científicas e com ferramentas que permitam melhorar a comunicação com o utente 

influencia positivamente o uso de medicamentos genéricos (83,85). 

As iniciativas que visam aumentar a adesão dos utentes e cuidadores aos medicamentos 

genéricos devem incluir programas de literacia na saúde que capacitem os cidadãos a tomar 

decisões informadas. Ao informar clara e corretamente sobre o que de facto são 

medicamentos genéricos, reduz-se o risco percebido e o medo da mudança (67,83).  
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7. Conclusão 

O primeiro diploma legal referente aos medicamentos genéricos em Portugal faz 30 anos no 

presente ano de 2020. Ao longo destes 30 anos houve um trabalho intenso de diversas partes 

que permitiu a implementação e o desenvolvimento do mercado de medicamentos genéricos, 

que atualmente representa quase metade dos medicamentos dispensados em ambulatório em 

Portugal. 

Foram criadas medidas desde a legislação aos assuntos regulamentares, da implementação de 

campanhas publicitárias à formação de profissionais de saúde e ao desenvolvimento de 

softwares e aplicações informativas para o utente. 

As mudanças são notórias. A prescrição, outrora feita por nome comercial, é atualmente feita 

quase exclusivamente por DCI. A opção de escolha entre o medicamento genérico ou de 

marca passou do médico para o utente; do consultório médico para a farmácia. O preço dos 

medicamentos genéricos diminuiu 50% do preço do medicamento de referência, gerando 

poupanças significativas tanto para o Estado como para os utentes. A comparticipação, 

através do sistema de preços de referência, responsabiliza o utente que opta por medicamentos 

mais caros e permite a contenção da despesa do Estado em medicamentos.  

Os medicamentos genéricos permitiram ao país poupar recursos numa época de grave crise 

financeira e, posteriormente, direcionar verbas para uma maior acessibilidade a medicamentos 

inovadores. 

Apesar de tudo o que se alcançou até então – e que é bastante significativo –, a quota de 

mercado de medicamentos genéricos tem crescido de uma forma muito pouco significativa 

nos últimos anos, sendo que muito dificilmente será atingida em 2020 a meta imposta pelo 

Governo de uma quota de mercado de 30% em valor. 

Contribuindo os medicamentos genéricos para a redução das despesas em cuidados de saúde 

do SNS, para uma maior acessibilidade ao medicamento e para um tratamento com um custo-

benefício mais vantajoso para o utente, é urgente avaliar o impacto das medidas tomadas 

recentemente, nomeadamente os incentivos às farmácias, e implementar novas medidas que 

estimulem o aumento do mercado de medicamentos genéricos. 
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Sugere-se um trabalho sólido e sustentado não só a curto prazo, mas também a médio e longo 

prazo, com a promoção de mais e melhor informação aos utentes, formação de profissionais 

de saúde e implementação de guidelines de prescrição com a respetiva monitorização do seu 

cumprimento. Sugere-se um estudo da viabilidade da extensão dos incentivos à utilização de 

medicamentos genéricos aos prescritores e aos utentes, deixando os mesmos de se restringir 

às farmácias. 

Utentes, médicos, farmacêuticos e legisladores desempenham um papel crucial no uso de 

medicamentos genéricos. 
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