Decreto relativo aos precos dos medicamentos
e as condicOes de entrega, etc., aplicaveis aos
produtos intermédios de canabis e aos produtos
acabados de canabis!

Estabelecem-se as disposicdes seguintes nos termos do artigo 43.2, n.2 2, do
artigo 45.2, n.os 2 e 3, do artigo 46.2, n.2 3, do artigo 47.2, n.2 2, do artigo 47.2-A,
n.2 6, e do artigo 66.2, n.2 2, da Lei n.2 1668, de 26 de dezembro de 2017,
relativa programa-piloto sobre canabis para fins terapéuticos e ao programa
para o cultivo, a producdao, etc., de canabis para fins terapéuticos, com a
redacao que |lhe foi dada pela Lei n.2 1519, de 18 de dezembro de 2018, pela Lei
n.2 2392, de 14 de dezembro de 2021, e pela Lei n.2 439, de 6 de maio de 2025:

Artigo 1.2 O decreto abrange produtos intermédios de candbis (ver artigo 3.9,
n.2 7, da Lei relativa a candbis para fins terapéuticos) e produtos acabados de
canabis (ver artigo 3.2, n.2 9, da Lei relativa a candbis para fins terapéuticos).

Artigo 2.2 Um fabricante de produtos intermédios (ver artigo 3.2, n.2 8, da Lei
relativa a canabis para fins terapéuticos) deve comunicar a Agéncia
Dinamarquesa de Medicamentos o seguinte:

1) O preco de compra nas farmacias dos produtos intermédios de canabis ao

nivel da embalagem quando uma nova embalagem é colocada no mercado ou

quando o preco de uma embalagem existente muda.

2) A capacidade de entrega (ou seja, o nimero de embalagens que podem ser

entregues no inicio do periodo de determinado preco) se o produto

intermediario de candabis estiver incluido num grupo de reembolso (ver artigo

4.2, n.2 2, do decreto-lei relativo ao reembolso de produtos acabados de

canabis), mas apenas em relacao a notificacao de precos em conformidade

comon.21l.

Artigo 3.2 A notificacao nos termos do artigo 2.2 deve ser efetuada, o mais
tardar, na segunda-feira, as 20 horas, 14 dias antes da entrada em vigor de um
novo periodo de preco do medicamento (ver artigo 43.2, n.2 1, da Lei relativa a
candbis para fins terapéuticos).

2. Um fabricante de produtos intermédios deve assegurar que a notificacao
chegou a Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos em tempo util e que a
notificacao inclui o conteddo desejado.

Artigo 4.2 A Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos rejeita a notificacao de
um preco de compra nas farmdcias nos seguintes casos:
1) A alteracdo comunicada é inferior a 1,00 DKK.



2) O preco de compra nas farmacias € comunicado sem comunicagao
simultanea da capacidade de entrega, quando exigido nos termos do artigo 2.9,
n.e 2.

Artigo 5.2 Pelo menos 10 dias antes da entrada em vigor de um novo periodo
de precos nas farmécias, a Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos informard o
fabricante do produto intermédio sobre o estado da notificagao, incluindo a data
da notificacdo, o conteldo da notificacdo, a sua rececao pela Agéncia
Dinamarquesa de Medicamentos e a informacao sobre se o preco notificado tem
o estatuto de preco «A», «B» ou «C» (ver n.2 2).

2. Num grupo composto por produtos intermédios de canabis que contenham
0 mesmo produto inicial de candbis e que tenham a mesma quantidade e
poténcia que o produto acabado de canabis prescrito (ver artigo 30.2 da Lei
relativa a canabis para fins terapéuticos), abrangidos pelo programa, os precos
«A», «B» e «C» sao entendidos do seguinte modo:

1) O preco «A» é o preco mais baixo de um produto intermédio de canabis no

grupo.

2) O preco «B» é o preco no grupo quando a diferenca de preco entre o

produto intermédio de canabis mais barato e o produto intermédio de canabis

for de:
a) 5 DKK se o produto intermédio de canabis mais barato do grupo custar
100 DKK ou menos;
b) 5 % do preco do produto intermédio de candbis mais barato se o produto
intermédio de candbis mais barato do grupo custar mais de 100 DKK, mas
menos de 400 DKK; ou
c) 20 DKK se o produto intermédio de canabis mais barato do grupo custar
400 DKK ou mais.

3) O preco «C» refere-se aos outros precos no grupo dos produtos intermédios

de candbis.

Artigo 6.2 A Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos publica as seguintes
informacodes juntamente com os Precos dos Medicamentos para Empresas:

1) O preco dos produtos acabados de canabis produzidos a partir de produtos

intermédios de canabis (ver artigo 2.2, n.2 1).

2) Dimensdes das embalagens.

3) Possibilidade de substituicao ao nivel da embalagem (ver artigo 30.2 da Lei

relativa a canabis para fins terapéuticos).

4) Adverténcias sobre produtos acabados de canabis que afetam a capacidade

de conduzir.

5) Estado da receita médica.

6) Combinacbes de embalagens (ver artigo 31.2 da Lei relativa a candbis para

fins terapéuticos).

7) Preco «A», «B» ou «C»x».

8) Preco de reembolso (ver artigo 4.2, n.2 1, do Decreto-lei relativo ao

reembolso de produtos acabados de canabis).

9) Escassez (ver artigo 9.2, n.2 1).



2. Para além de publicar as informacdes em Precos dos Medicamentos para
Empresas (ver n.2 1), a Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos também
informa as farmacias sobre as informacodes.

Artigo 7.2 A Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos publica as informacdes
referidas no artigo 6.2, n.2 1, juntamente com outras informacdes em Precos dos
Medicamentos para Empresas em linha em: www.erhverv.medicinpriser.dk.

2. Os precos dos medicamentos sao publicados todas as segundas-feiras. As
informacdes sdo validas a partir das 12h de segunda-feira.

3. As informacodes referidas no n.2 1 sao disponibilizadas eletronicamente aos
assinantes as 18h do dltimo dia util, excluindo sabados, antes da segunda-feira
em gue as informacdes em Precos dos Medicamentos para Empresas entram em
vigor.

4. Qualquer pessoa pode ser assinante de Precos dos Medicamentos para
Empresas. Ser assinante dé acesso a www.erhverv.medicinpriser.dk e as
informacodes referidas no artigo 8.2, n.os 1 e 2.

Artigo 8.2 Antes da publicacao em conformidade com o artigo 7.2, n.os 1 a 3,
as seguintes informacdes preliminares serao disponibilizadas aos assinantes em
www.erhverv.medicinpriser.dk:

1) 11 dias antes da publicacao: informacdes preliminares sobre os precos de

novas embalagens de produtos intermédios de candabis e de produtos

acabados de canabis, bem como alteracdes na gama.

2) 10 dias antes da publicacao: as informacdes referidas no artigo 6.2, n.2 1,

pontos 2 a 7, que sao provisdrias nesse momento.

Artigo 9.2 As empresas com autorizacao de distribuicao por grosso (ver
artigo 39.9, n.2 1, da Lei relativa aos medicamentos) devem comunicar a Agéncia
Dinamarquesa de Medicamentos em todos os dias Uteis, exceto sdbados, antes
das 12h, se nao for possivel satisfazer as encomendas das farméacias de um
produto intermédio de canabis (uma embalagem) até ao dia util seguinte,
inclusive, exceto sabados (escassez).

2. As empresas com autorizacao de distribuicao por grosso (ver artigo 39.2, n.2
1, da Lei relativa aos medicamentos) nao podem comunicar a escassez de
produtos intermédios de canabis que nao distribuem. A pedido da Agéncia
Dinamarqgquesa de Medicamentos, a empresa deve documentar que tem um
acordo de distribuicao ou um acordo semelhante para os produtos intermédios
de candbis que sao comunicados como escassos.

3. A comunicacao de situacdes de escassez deve ser efetuada conforme
especificado no anexo 1.

Artigo 10.2 Se, no ultimo dia Util, excluindo sabados, antes da entrada em
vigor de um novo periodo de preco, todas as empresas obrigadas a comunicar
uma escassez de fornecimento nos termos do artigo 9.2 comunicarem uma
escassez de fornecimento de um produto intermédio de canabis (uma
embalagem) que, no préximo periodo de preco, constituird a base para o preco
de reembolso num grupo de reembolso, a Agéncia Dinamarguesa de


http://www.erhverv.medicinpriser.dk/

Medicamentos nao incluird informacdes sobre a embalagem em Precos dos
Medicamentos para Empresas, sem prejuizo do disposto no artigo 11.°.

2. Qualguer pessoa que coloque um produto intermedidrio de canabis no
mercado deve, a pedido da Agéncia Dinamarguesa de Medicamentos, divulgar o
nome do distribuidor do produto intermedidrio de canabis as farmacias.

Artigo 11.2 Qualquer pessoa que cologue um produto intermédio de canabis
no mercado pode, com um pré-aviso de 14 dias, informar a Agéncia
Dinamarquesa de Medicamentos de que uma embalagem esta em fase de
resolucao. Quando uma embalagem esta a ser processada, a informacao sobre a
mesma é incluida em Precos dos Medicamentos para Empresas, mesmo que as
condicOes estabelecidas no artigo 10.2, n.2 1, estejam preenchidas.

2. Uma embalagem que esta em fase de resolucao nao pode constituir a base
para o preco da subvencao.

3. O periodo de resolucao pode ser, no maximo, de trés periodos de precos
consecutivos, apds os quais a embalagem é definitivamente suprimida de Precos
dos Medicamentos para Empresas.

Artigo 12.2 Se a Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos nao incluir
informacdes sobre uma embalagem em Precos dos Medicamentos para
Empresas, em conformidade com o artigo 10.9, n.2 1, as informacdes serao
retomadas quando um fabricante de produtos intermédios comunicar um preco
em conformidade com o artigo 2.9, n.2 1 (ver artigo 3.2, n.2 1).

Artigo 13.2 Se pelo menos uma empresa com autorizacao de distribuicao por
grosso (ver artigo 39.2, n.2 1, da Lei relativa aos medicamentos) comunicar a
escassez, nos termos do artigo 9.2, n.2 1, de uma embalagem que faca parte de
um grupo de subvencao e que constitua a base do preco de subvencao, a
Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos estabelecera um novo preco de
subvencao com base no preco da embalagem mais barata do grupo que nao
tenha sido comunicada como escassa.

2. Os precos de subvencao em Precos dos Medicamentos para Empresas sao
atualizados diariamente com base em notificacdes de escassez. Os precos de
subvencao atualizados sao validos a partir das 12h no dia util seguinte, exceto
sabados.

3. Se um produto intermédio de canabis mais barato puder ser novamente
fornecido apds uma escassez durante o periodo de preco, o preco de subvencao
nao sera recalculado, a menos que seja um preco «C» que constitua a base do
preco de subvencao atual.

Artigo 14.2 A comunicacao entre um fabricante de produtos intermédios e a
Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos, nos termos do artigo 2.9, dos
artigos 3.2a 5.2 e do artigo 11.2, n.2 1, deve ser efetuada eletronicamente
através do sistema extranet em linha da Agéncia Dinamarquesa de
Medicamentos, no endereco www.dkmanet.dk, sem prejuizo do disposto no n.2 2.
2. A comunicacao nos termos do n.2 1 pode, com o consentimento da Agéncia
Dinamarquesa de Medicamentos, ser efetuada por outros meios que nao através




da extranet em linha da Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos, em
www.dkmanet.dk, se circunstancias excecionais assim o justificarem.

Artigo 15.2 Em casos especiais, a Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos
pode conceder isencdes dos artigos 2.2 a 5.2, do artigo 9.2, do artigo 10.¢, n.2 1,
e do artigo 11.2 do presente decreto-lei, incluindo por razdoes de seguranca dos
doentes.

Artigo 16.2 As violacdes dos artigos 2.2 e 9.2 e do artigo 10.2, n.? 2, sao
puniveis com coima.

2. As empresas, etc. (pessoas coletivas) podem ser consideradas penalmente
responsaveis, de acordo com as regulamentacgdes previstas no capitulo 5 do
Cdodigo Penal [Straffeloven].

Artigo 17.2 O presente decreto entra em vigor em 5 de janeiro de 2026.

2. E revogado o Decreto n.2 994, de 28 de junho de 2023, relativo aos precos
dos medicamentos e as condicdes de entrega, etc. aplicidveis aos produtos
intermédios de candbis e aos produtos acabados de canabis.

Ministério do Interior e da Saude,

Anexo 1

Comunicacao de escassez de produtos intermédios de
canabis

A comunicacao de situacOes de escassez é feita por correio eletrénico. A
mensagem de correio eletrénico deve incluir um ficheiro XML com as
informacodes fornecidas no campo «descricao geral» abaixo. As informacoes
sobre o endereco de correio eletrénico a utilizar podem ser obtidas junto da
Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos.



Descricao geral

Tipo de
indicador
/
comprime
nto N
Numérico
AN
= Valor tipico quantidades/validacoes/
Alfanumé
Descricao |rico observacoes
Numero CVR da empresa que faz a
N.2 CVR N 10 comunicacao
Transmitent
e AN32 Nome da empresa que faz a comunicacao
Data da
comunicaca Comunicacao de informacdes no formato
0] N8 AAAAMMDD
N.2 do
artigo N6
Designacao
do produto | AN50
Formato do | AN7 se Formato do produto especificado como
produto cédigo coédigo ou texto
AN50 se
texto
Dosagem especificada como um ndmero
AN100 se decimal mais uma unidade ou como uma
Dosagem texto linha de texto
Tamanho da embalagem especificado
Tamanho como um numero decimal mais
da AN100 se

uma unidade ou como uma linha de texto







1 O projeto do presente decreto-lei foi notificado em conformidade com a Diretiva (UE) 2015/1535
do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a um procedimento de informacao no dominio das
regulamentacoes técnicas e das regras relativas aos servicos da sociedade da informacao
(codificacao).



