Grupo Parlamentar

CDS-PP

PROJECTO DE LEI N© 345/X1/12

Altera o regime legal da prescricdo de medicamentos, no sentido de
generalizar a prescri¢do por Denominagdo Comum Internacional (DCI), nos
termos do artigo 21° do Compromisso com a Saude.

Exposicdo de motivos
O regime legal da prescricdo de medicamentos é determinante a varios niveis.

E, desde logo, determinante do ponto de vista da defini¢do da politica do medicamento do
Pais, seja orientando-a para uma prevaléncia das marcas, seja expandindo o mercado de
genericos.

Em segundo lugar, é determinante do ponto de vista do utente, sobretudo, do utente
doente. A opcdo natural e desejavel é que este tenha acesso ao tratamento de que
necessita, com a maxima eficacia e seguranca, pelo melhor preco possivel.

Em terceiro lugar, a prescricdo é determinante do ponto de vista da Politica de Saude. O
Programa do Governo Socialista de Fevereiro de 2005 dispunha claramente que, alargaria,
“progressivamente, a prescricdo por DCl a todos os medicamentos comparticipados pelo
SNS”. O Programa do Governo Socialista, de 2009, também o faz com clareza ao afirmar
que irdo ser criadas “condicOes para a generalizacdo da prescricdo por DCI” e que irdo
“continuar a promover o recurso a medicamentos genéricos”. Intencbes reforcadas no
Orcamento de Estado para 2010 quando é assumido, mais uma vez, 0 compromisso de criar
“condicOes para a generalizacdo da prescricdo por denominagdo comum internacional, a
continuacdo da promocdo do recurso a medicamentos genéricos, e a venda de
medicamentos em unidose”. Medidas reforcadas, ainda, no Programa de Estabilidade e
Crescimento 2010-2013 quando se afirma que “no dominio da politica de medicamentos, ha
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a referir diversas medidas que actuam do lado da diminuicdo da despesa. A despesa com
medicamentos de ambulatério sera contida em 1%, através da promocao de genéricos e
racionalizacao da politica de medicamento. (...) O preco dos novos medicamentos genéricos a
comparticipar tera de ser inferior em 5% relativamente ao preco do medicamento genérico
de pre¢co mais baixo comercializado. Com esta medida, havera uma reducdo do preco dos
genéricos a entrar no mercado. Para além do mais, pretende-se reduzir o numero de
geneéricos em cada grupo, ao mesmo tempo que se abrem oportunidades de negdcio para a
entrada de genéricos em novos grupos homogéneos. (...) Outras medidas incluem a aplicacao
das regras de actualizacdo do preco dos medicamentos de valor inferior a 15 euros, a
actualizacdo do preco de referéncia dos medicamentos decorrente da reducdo de 30% do
preco dos genéricos, a revisdo da forma de prescricdo e facturacédo as ARS dos cuidados de
saude respiratorios domiciliarios e reforco dos esquemas de avaliagdo de novos
medicamentos e outras novas tecnologias (em especial, consumo clinico) no SNS”.

Em Maio de 2006, o Governo assinou o Compromisso com a Saude, em cujo artigo 21°
dispbe expressamente que “sera generalizada com a maior urgéncia a prescricdo médica
pela Denominacdo Comum Internacional do principio activo (DCI). Sempre que legalmente
admissivel a substituicdo, sera obrigatdria a dispensa, pelas farmacias, do medicamento de
preco mais baixo. Se a farmacia ndo dispensar 0 mais barato, suportara a diferenca entre o
custo do mais barato e o custo do medicamento dispensado. Se o doente, por vontade
propria, decidir adquirir um medicamento mais caro, deve assinar a receita como
comprovativo da sua decisdo e suportara, nesse caso, o diferencial de custo”.

Recorde-se, inclusivamente, o discurso do proprio Primeiro-Ministro no Parlamento, em 26
de Maio de 2006:

«Srs. Deputados, em quinto lugar, vamos adoptar um conjunto de medidas destinadas a
reduzir os custos desnecessarios que sdo suportados pelos utentes na compra de
medicamentos. Sera finalmente implementada a distribuicdo de medicamentos em unidose,
sera generalizada a regra da prescricdo por Denominacdo Comum Internacional do
principio activo (...)».

Apesar da urgéncia proclamada e prometida, entre a Primavera de 2005 e a Primavera de
2010, o Governo Socialista nada alterou ao regime de prescricdo em vigor.

Ora, nestes cinco anos, Portugal podia e devia ter alargado o seu mercado de genéricos.
Actualmente, e de acordo com os dados disponibilizados pelo Infarmed, a nossa quota de
mercado de genéricos situa-se nos 19,38% no que diz respeito a percentagem de vendas a
PVP e situa-se nos 17,35% no que diz respeito ao numero de embalagens (dados relativos a
Janeiro de 2010). De qualquer modo, estdo ambos muito distantes das quotas na Dinamarca
(68%), Reino Unido (65%), Alemanha (55%), Holanda (50%) ou Suécia (45%).



Nestes cinco anos, Portugal podia e devia ter alcancado um mercado de genéricos mais
transparente, com mais concorréncia e com precos mais acessiveis. Segundo os estudos
mais recentes do Infarmed, Portugal € o Unico pais da UE, no qual a quota de mercado de
geneéricos em valor (cerca de 19%) é superior a sua quota em volume de vendas (o0s ja
referidos 17,35%).

Nestes cinco anos, o0 Governo poderia e deveria ter levado mais portugueses a pagarem
menos pelos seus medicamentos. Refira-se que, num pais como Portugal e num contexto de
crise como a que vivemos, a diferenca de pregos entre medicamentos de marca e genéricos
ndo € negligenciavel para o doente e ndo € negligenciavel para o Estado: os genéricos
custam em média menos 35% que o medicamento de marca.

Refira-se, a titulo de exemplo, que um medicamento de marca contra o colesterol custa
45,50 euros; ja 0 genérico equivalente custa cerca de metade, 26,00 euros. O mesmo se
constata com os anti-hipertensores, outro tipo de medicamentos muito corrente entre 0s
mais idosos: 0 medicamento de marca custa 43,00 euros, enquanto o genérico se fica pelos
20,00 euros.

Também para o Estado esta poupanca € decisiva, considerando que, segundo dados do
Infarmed, o mercado total de medicamentos em 2009 foi de cerca de 3.322 milhdes de
euros, em grande parte suportados pelo Estado atraves das comparticipagdes.

A recente entrada em vigor do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, veio reforcar a
necessidade urgente de prescricdo generalizada por DCI. O artigo 19°, n.° 2, estabelece que
a comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos para pensionistas cujo
rendimento anual ndo exceda 14 vezes o valor do indexante de apoios sociais é de 100%
em todos os escaldes, para 0s medicamentos cujos precos de venda ao publico
correspondam a um dos cinco pre¢os mais baixos do grupo homogéneo, desde que iguais
ou inferiores ao preco de referéncia desse grupo. Em suma, o Estado garante a estes
beneficiarios mais carenciados uma comparticipacdo de 100%, desde que o preco de venda
ao publico (PVP) desse medicamento se encontre entre os cinco PVP mais baixos para esse
tipo de medicamento. Anteriormente, o Estado assegurava a estes utentes um
comparticipacédo de 100% para qualquer medicamento genérico.

Ora, desde a entrada em vigor deste diploma a 1 de Junho de 2010, muitos pensionistas que
se tém confrontado com uma situacdo injusta e inaceitavel: ao apresentarem na farmacia a
prescricdo de um medicamento genérico de marca que, até ao dia 1 de Junho, beneficiava
de uma comparticipacdo total, é-lhe solicitado o pagamento correspondente ao escalao
“normal” de comparticipacdo desse medicamento. Ou seja, basta que o médico tenha
prescrito um medicamento — ainda que genérico — cujo PVP ndo se enquadre no novo



regime especial de comparticipagédo, para que esse utente — pensionista e com rendimentos
abaixo dos 419 Euros (De acordo com IAS actual) — perca a comparticipacdo de 100% a que
tem direito.

Com a prescricdo por DCI, o utente do regime especial podera sempre requerer junto do
farmacéutico que lhe dispense um medicamento, de grupo homogéneo, abrangido pela
comparticipacao a 100%.

Todos temos, pois, a ganhar com um maior e mais transparente mercado de genéricos. O
alargamento da prescricdo por Denomina¢cdo Comum Internacional deve, no entanto, ser
feita com a seguranca necessaria, dentro da legalidade, com grande escrutinio e sem
prejuizo da responsabilidade ultima do médico prescritor pelo seu acto.

A politica do medicamento deste Governo, porém, tem sido erratica e contraditoria:
demoraram trés anos a aplicar o sistema de precos de referéncia; retiraram, em 2005, a
majoracao da comparticipacdo dos genéricos, para em 2009 a repor parcialmente. Quando
o Primeiro-Ministro disse que ia duplicar as comparticipac6es dos medicamentos genericos
para os idosos com rendimentos iguais ou inferiores ao Salario Minimo Nacional, esqueceu-
se do essencial: que, primeiro, seria necessario alargar o numero de prescri¢cées por DCI, e
gue seria necessario aumentar o numero de receitas que permitam genéricos, sob pena
dessa medida anti-crise ndo ter qualquer efeito, o que veio a verificar-se.

Impbe-se, portanto, uma alteracdo urgente ao regime legal das prescricdes de
medicamentos em vigor, constante do Decreto-Lei n.° 271/2002, de 2 de Dezembro, do
Decreto-Lei n.° 76/2006, de 30 de Agosto, que conduza a um modelo de receita médica que,
com seguranca, legalidade e transparéncia, assegure aos utentes:

- maior liberdade de escolha;

- escolhas mais informadas e criteriosas;
- eficacia maxima no tratamento;

- custos mais reduzidos.

Alteracdo, alias, defendida pelo Dr. Anténio Arnaut ao afirmar que a actual legislacdo “esta
mal” e que o utente tem direito a um escolha esclarecida. O CDS revé-se nas suas exactas
palavras quando afirma que tal mudanca da lei deve ocorrer “com ponderacéo e em dialogo
entre o Ministério da Saude e a Ordem dos Médicos”, pois estamos perante dois direitos
potencialmente em conflito: “o direito dos medicos a liberdade de prescri¢do e o direito dos
utentes de escolherem o farmaco mais barato”. Convém, ainda, lembrar que a prescricédo
por DCI ha muito que € uma realidade em meio hospitalar.

Acresce que, de acordo com o fundador do SNS, “se 0 genérico tem 0 mesmo principio activo



[que 0 medicamento original] e esta a venda é porque tem o0 mesmo valor terapéutico e foi
autorizado pelo Infarmed [autoridade do medicamento] para estar no mercado”.

No entanto, sera necessario salvaguardar as situacées em que 0 mesmo principio activo nao
garante a mesma eficacia no tratamento. Assim, é fundamental garantir que a justificacdo
técnica dada pelo médico prescritor possa prevalecer.

Pelo exposto, ao abrigo das disposi¢des constitucionais e regimentais aplicaveis, 0s
Deputados abaixo assinados, do Grupo Parlamentar do CDS-PP, apresentam o seguinte
Projecto de Lei:

E aprovado o regime de generaliza¢o de prescricdo por Denominacio Comum Internacional
(DCI), nos termos do artigo 21° do Compromisso com a Saude:

Artigo 1°
Generalizacao da prescricdo por Denomina¢do Comum Internacional

1. Até ao dia 01 de Setembro de 2010, devera estar generalizada a prescricdo de
medicamentos por Denomina¢do Comum Internacional (DCI) ou pelo nome genérico.

2. Para efeitos do disposto no namero anterior, a prescricdo de medicamentos é feita
pela DCI ou pelo nome genérico, seguida da dosagem, da forma farmacéutica e da
posologia.

3. O médico s6 podera prescrever medicamentos com a indicacdo da marca ou do
nome do titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM), quando proceda a
uma justificacdo técnica precisa e fundamentada na propria receita.

4. Nas vendas em ambulatorio de medicamento prescrito por DCI ou pelo nome
geneérico, o farmacéutico ou seu colaborador deverdo dispensar o0 medicamento de
PVP igual ou inferior ao preco de referéncia, salvo justificacdo relevante.

5. A prescricdo pode ser feita de forma manual ou electronica, devendo os respectivos
formularios ser adaptados até a data referida no nimero 1.

6. O Governo devera regulamentar no prazo de 60 dias apds a aprovacao do presente
diploma:

a) Os termos em que pode ser feita a justificacdo técnica da prescricdo pela
marca ou pelo titular de AlM;

b) Os termos em que pode ser feita a justificacdo pelo farmacéutico para
nado dispensa do medicamento menos dispendioso;



c) Aforma de avaliacdo das justificagdes técnicas e das justificacdes para ndo
dispensa do medicamento menos dispendioso;

d) O novo modelo de receita médica, incluindo espaco para justificacdo
técnica precisa e fundamentada pelo médico, para a justificagdo para nao
dispensa do medicamento menos dispendioso pelo farmacéutico e para a
declaracdo de responsabilidade por troca pelo utente.

Artigo 2°
Regime de comparticipacdo

1. Quando o médico prescrever medicamento de marca ou indicar na receita o titular
de AIM, justificando tecnicamente a sua opcdo em conformidade com a
regulamentacéo a publicar, o doente tera direito a comparticipagdo calculada sobre
0 PVP desse medicamento e néo sobre o preco de referéncia.

2. Na situacao prevista no numero anterior, o utente podera, em todo o caso, assumir a
troca por medicamento genérico de grupo homogéneo, mediante declaracdo de
assuncéo de responsabilidade por essa troca, tendo, assim, direito a comparticipacao
correspondente.

3. Quando a prescricdo € feita por DClI ou nome genérico e o doente optar por
medicamento de marca, ainda que exista medicamento genérico mMenos
dispendioso, devera declarar na receita a sua opg¢do, assinando a respectiva
declaragéo.

4. Nasituacdo prevista no nimero anterior, a comparticipagdo do Estado sera calculada
em funcéo do preco de referéncia, suportando o doente o diferencial entre o preco
de referéncia e o PVP do medicamento de marca.

5. Se for dispensado pela farméacia um medicamento de marca ou genérico mais
dispendioso que o preco de referéncia, a farmacia sera responsavel pelo diferencial
entre o preco de referéncia e o PVP do medicamento de marca ou do genérico mais
dispendioso, salvo justificacdo relevante, nos termos do artigo anterior.

Artigo 3°
Entrada em vigor

A presente Lei entra em vigor no dia 01 de Setembro de 2010.



Palacio de Sdo Bento, 25 de Junho de 2010.

Os Deputados,



