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Assunto: Envio dos Pareceres referentes aos Projectos de Lei n?s 73 e 74 /XII (1.2) - BE, para
efeito de apreciacdo em Plendrio.

Junto envio a Vossa Exceléncia, para efeito de apreciagdo em Plenario, os Pareceres elaborados pela
Senhora Deputada Laura Esperanca, do PSD, referentes aos Projecto de Lei n% 73 Xil (1.2) BE, que
«Estabelece medidas destinadas a reforgar o rigor e a transparéncia dos precos de venda ao
publico (PVP) dos medicamentos procedendo a quarta alteragao ao Decreto-Lei n.? 65/2007, de 14
de Margo, alterado pelos Decretos-Lei n.2 184/2008, de 5 de Setembro, n®. 48.2 - A/2010 de 13 de
Maio e n.2 106-A/2010, de 1 de Outubro» e 74-XIl (1.2) BE sobre a «Atribuicao das competéncias
em matéria de fixacdo do prego dos medicamentos em exclusivo ao INFARMED».

Os Considerandos e Conclusdes do Parecer sobre o PJL n® 73/XIl (1.%) foram aprovados por
unanimidade, e os relativos ao do Projecto de Lei n.2 74/XIl (1.2) foram aprovados por maioria, com
abstencdo do PS, na reunido desta Comissao, realizada no dia 26 de Outubro de 2011.

Registou-se a auséncia do PCP e do Partido Ecologista “ Os Verdes”. A
Apresento a Vossa Exceléncia os meus melhores cumprimentos, ¢ A Lﬁé\’lﬁ\?\ P{% ZL

Anexo: Parecer

A PRESIDENTE DA COMISSAO,
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Divisdao de Apoio as Comissdes
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R Unice _'l‘ l 9332
00 n_°.ﬂﬁ:_‘[)m@‘/[g_/v{l

(Maria Anténia de Almeida Santos)

Comissao Parlamentar de Saude
Palacio de S. Bento - 1249-068 LISBOA
Tel. (351) 213919019 * Fax (351) 213917452
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PARECER

Projecto de Lei n. ° 73/XII/1.° (Bloco de Esquerda)

"estabelece medidas destinadas a refor¢ar o rigor e a
transparéncia dos pregos de venda ao publico (PVP) dos
medicamentos, procedendo a quarta alteracdo ao decreto-lei n. °
65/2007, de 14 de Margo, alterado pelos decretos-lei n. °
184/2008, de 5 de Setembro, n. ° 48. °-a/2010 de 13 de Maio, e
n.° 106-a/2010, de 1 de Outubro”

PARTE I - CONSIDERANDOS

A) Nota Introdutéria

O Grupo Parlamentar do Bloco de Esquerda tomou a iniciativa de
apresentar o Projecto de Lei n° 73/XIL/1.%, que “estabelece
medidas destinadas a reforg¢ar o rigor e a transparéncia dos
pregos de venda ao publico (PVP) dos medicamentos'.
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Esta apresentagdo foi efectuada nos termos do disposto no n.° 1 do
artigo 167.° da Constituigdo da Replblica Portuguesa e do artigo
118.° do Regimento da Assembleia da Republica, reunindo os
requisitos formais previstos no artigo 124.° do Regimento.

O referido Projecto de Lei deu entrada na Mesa da Assembleia da
Replblica no dia 19 de Setembro de 2011, tendo baixado, por
despacho de Sua Exceléncia a Presidente da Assembleia da
Reptblica, do dia seguinte, @ Comissdo de Salde, para efeitos de
emissdo do pertinente relatdrio e parecer.

A sua discussdo nha generalidade, pelo Plendrio da Assembleia da
Republica, foi entretanto agendada para o préximo dia 28 de
Outubro.

B) Do objecto, contelddo e motivagdo da iniciativa

Através do Projecto de Lei n.° 73/XII/1.%, o Bloco de Esquerda
pretende estabelecer medidas destinadas a reforgar o rigor e a
transparéncia dos pregos de venda ao publico dos medicamentos.

Preconiza o BE, designadamente, "qgue os PVP mdximos autorizados
devem reflectir a deducdo de 6%, determinada pelo governo
anterior, de forma que o PVP afixado na embalagem corresponda
sempre ao PVP que as farmdcias estdo obrigadas a praticar no acto
da dispensa dos medicamentos aos utentes, e gque consta no recibo
emitido pelas farmdcias, sem prejuizo de eventuais descontos que
estas possam fazer'.

O Grupo Parlamentar proponente apresenta para a sua iniciativa,
fundamentalmente, os seguintes argumentos:
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e "Hoje, os PVP afixados nas embalagens dos medicamentos
ndo sdo os verdadeiros PVP que as farmdcias portuguesas
estdo obrigadas a praticar. Na sequéncia da publicagdo da
Portaria n.° 1041-A/2010, de 7 de Outubro, as farmdcias
passaram a ter que dispensar os medicamentos aos utentes a
um prego que € 6% inferior ao PVP autorizado e gue estd
afixado nas embalagens e que consta na base de dados de
medicamentos INFOMED, cuja consulta € disponibilizada
pelo INFARMED através da internet.”

» Ao exigir que os pregos dos medicamentos fossem reduzidos
em 6%, mas sem reflectir essa reducdo no PVP autorizado,
por imposi¢do da industria farmacéutica, o governo anterior
contribuiu, desnecessariamente, para que se instalasse a
confusdo entre os utentes e que fosse posta em causa a
confianga que os cidaddos, em geral, tém na informagdo
veiculada pelos farmacéuticos e técnicos que desempenham
fungdes nas farmdcias.”

C) Enquadramento legal e constitucional e antecedentes

Sendo o enquadramento legal e constitucional do Projecto de Lei
n.° 73/XII/1.% suficientemente expendido na Nota Técnica que a
respeito do mesmo foi elaborada pelos competentes servicos da
Assembleia da Republica, a 4 de Outubro de 2011, remete-se para
esse documento, que consta em Anexo ao presente Parecer, a
densificagdo do presente capitulo.
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PARTE II - OPINIAO DA DEPUTADA RELATORA AUTORA
DO PARECER
A signatdria entende dever reservar a sua opinido para a sede de

ulterior apreciagdo da presente iniciativa.

PARTE III - CONCLUSOES

Atentos os considerandos supra expostos, a Comissdo de Salde

conclui o seguinte:

1 - O Grupo Parlamentar do Bloco de Esquerda tomou a iniciativa
de apresentar o Projecto de Lei n.° 73/XII/1.%, que ‘estabelece
medidas destinadas a refor¢ar o rigor e a transparéncia dos
precos de venda ao publico (PVP) dos medicamentos, procedendo
a quarta alteragcdo ao decreto-lei n.° 65/2007, de 14 de Margo,
alterado pelos decretos-lei n.° 184/2008, de 5 de Setembro, n.°
48.°-a/2010 de 13 de Maio, e n.° 106-a/2010, de 1 de Outubro”

2 - Esta apresentagdo foi efectuada nos termos do artigo 167.°

da Constituicdo da Republica Portuguesa e do artigo 118.° do
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Regimento, reunindo os requisitos formais do artigo 124.° deste

diploma.

3 - De acordo com os respectivos proponentes, a iniciativa em
aprego pretende estabelecer medidas destinadas a reforgar o
rigor e a transparéncia dos precos de venda ao publico dos

medicamentos.

4 - Face ao exposto, a Comissdo de Salde é de parecer que o
Projecto de Lei n.° 73/XII/1.? relne os requisitos constitucionais

e regimentais para ser discutido em Plendrio.

PARTE IV- ANEXOS

Anexa-se, nos termos do artigo 131.° do Regimento da Assembleia da

Republica:

e A Nota Técnica:

Palacio de S. Bento, 26 de Outubro de 2011

A Deputada Autora do Parecer A Presidente da Comissdo

[ b= OGS e

( Laura Maria Esperanga ) ( Maria AntonioAlmeida Santos )
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Projecto de Lei n. ° 74/XII/1.° (Bloco de Esquerda)

‘atribui¢do das competéncias em matéria de fixagcdo do preco

dos medicamentos em exclusivo ao Infarmed”

PARTE I - CONSIDERANDOS

A) Nota Introdutoéria

O Grupo Parlamentar do Bloco de Esquerda tomou a iniciativa de
apresentar o Projecto de Lei n° 74/XII/1°, que preconiza a
“atribui¢do das competéncias em matéria de fixagcdo do prego dos
medicamentos em exclusivo ao Infarmed..

Esta apresentagdo foi efectuada nos termos do disposto no n.° 1 do
artigo 167.° da Constituigdo da Republica Portuguesa e do artigo
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118.° do Regimento da Assembleia da Republica, reunindo os
requisitos formais previstos no artigo 124.° do Regimento.

O referido Projecto de Lei deu entrada na Mesa da Assembleia da
Replblica no dia 19 de Setembro de 2011, tendo baixado, por
despacho de Sua Exceléncia a Presidente da Assembleia da
Republica, do dia seguinte, @ Comissdo de Salde e a Comissdo de
Economia e Obras Publicas, para efeitos de emissdo dos
pertinentes relatérios e pareceres.

A sua discussdo na generalidade, pelo Plendrio da Assembleia da
Republica, foi entretanto agendada para o préximo dia 28 de
Outubro.

B) Do objecto, contelido e motivagdo da iniciativa

Através do Projecto de Lei n.° 74/XII/1.%, o Bloco de Esquerda
pretende que a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Salde, I.P, (INFARMED), passe a ser a (nica entidade com
competéncias em matéria de fixagdo do prego dos medicamentos.

O Grupo Parlamentar proponente apresenta para a sua iniciativa,
fundamentalmente, os seguintes argumentos:

1. A avaliagdo dos pedidos de prego e de comparticipagdo de
medicamentos compete ao INFARMED e & Direcgdo-Geral
das Actividades Econdmicas (DGAE);
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2. Ao INFARMED incumbe a centralizagdo e a divulgagdo da
informagdo sobre pregos e comparticipagdes;

3. “A existéncia de duas autoridades competentes, em matéria
de fixagcdo de precos dos medicamentos, constitui uma
duplicagdo desnecessdria de recursos, os quais seriam melhor

aproveitados se estivessem concentrados numa dnica
entidade’.

C) Enquadramento legal e constitucional e antecedentes

Sendo o enquadramento legal e constitucional do Projecto de Lei
n° 74/XII/1.% suficientemente expendido na Nota Técnica que a
respeito do mesmo foi elaborada pelos competentes servigos da
Assembleia da Republica, remete-se para esse documento, que
consta em Anexo ao presente Parecer, a densificagdo do presente
capitulo.
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PARTE II - OPINIAO DA DEPUTADA RELATORA AUTORA
DO PARECER

A signatdria entende dever reservar a sua opinido para a sede de

ulterior apreciagdo da presente iniciativa.
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PARTE III - CONCLUSOES

Atentos os considerandos supra expostos, a Comissdo de Salde

conclui o sequinte:

1 - O Grupo Parlamentar do Bloco de Esquerda tomou a iniciativa

de apresentar o Projecto de Lei n.° 74/XII/1°,

2 - Esta apresentagdo foi efectuada nos termos do artigo 167.°
da Constituigdo da Replblica Portuguesa e do artigo 118.° do
Regimento, reunindo os requisitos formais do artigo 124.° deste

diploma.

3 - De acordo com os respectivos proponentes, a iniciativa em
aprego pretende a atribuicdo das competéncias em matéria de

fixagdo do prego dos medicamentos em exclusivo ac INFARMED.

4 - Face ao exposto, a Comissdo de Salde é de parecer que o
Projecto de Lei n.° 74/XII/1.% relne os requisitos constitucionais

e regimentais para ser discutido em Plendrio.
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PARTE IV- ANEXOS

Anexa-se, nos termos do artigo 131.°

Republica:

e A Nota Técnica;

Paldcio de S. Bento, 26 de Outubro de

do Regimento da Assembleia da

2011

.7

A Deputada Autora do Parecer A Presidente da Comissdo

7
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Projecto de Lei n.° 73/XIl (1.3)

Estabelece medidas destinadas a reforgar o rigor e a transparéncia dos precos de
venda ao publico (PVP) dos medicamentos procedendo a quarta alteragdo ao DL n.°
65/2007, de 14 de Margo, alterado pelos DL n.° 184/2008, de 5 de Setembro, n.° 48-
A/2010, de 13 de Maio e n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro (BE)

Projecto de Lei n.° 74/XIl (1.2)

Atribuicao das competéncias em matéria de fixacdo do preco dos medicamentos em
exclusivo ao INFARMED (BE) -

Data de admissao: 20 de Setembro de 2011

Comissdo de Saude (9.2) e Comissao de Economia e Obras Publicas (6.2)

indice

I. Andlise sucinta dos factos, situagées e realidades respeitantes a iniciativa

Il Apreciagdo da conformidade dos requisitos formais, constitucionais e regimentais e do

cumprimento da lei formulario
Ill.  Enquadramento legal e antecedentes
IV. Iniciativas legislativas e peticbes pendentes sobre a mesma matéria
V. Consultas e contributos

VI Apreciagdo das consequéncias da aprovacdo e dos previsiveis encargos com a sua
aplicagéo

Elaborada por: Luisa Veiga Simé&o (DAC), Anténio Almeida Santos (DAPLEN), Dalila Maulide (DILP)
e Teresa Félix (Biblioteca)

Data: 4 de Qutubro de 2011
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L. Analise sucinta dos factos, situacoes e realidades respeitantes a iniciativa

O projecto de lei n.° 73/XIl (1.2), da iniciativa do grupo parlamentar do BE, tem por objecto
estabelecer medidas destinadas a reforcar o rigor e a transparéncia dos precos de venda ao publico
(PVP) dos medicamentos, no seguimento do restabelecimento da obrigatoriedade da afixagédo do
PVP nas embalagens dos medicamentos, determinado pela Lei n.° 25/2011, de 16 de Junho.

Fundamentando a necessidade de aprovacéo deste projecto de lei, o BE invoca que, nao obstante a
aprovacio e entrada em vigor da Lei n.° 25/2011, os PVP afixados nas embalagens nédo s&o aqueles
gue as farmacias estdo obrigadas a praticar.

De facto, conforme é referido pelo BE, a Portaria n.° 1041-A/2010, de 7 de Outubro, fixa uma
dedugdo a praticar sobre os PVP maximos autorizados dos medicamentos comparticipados, por
razdes de interesse publico na sustentabilidade dos gastos do Estado com medicamentos (partindo
da possibilidade criada pelo artigo 3.° - A do DL n.° 65/2007, de 14 de Marco, na redacgao que lhe &
dada pelos DL n.° s 184/2008, de 5 de Setembro, 48-A/2010, de 13 de Maio e 106-A/2010, de 1 de
Outubro).

Esta portaria determina que seja aplicada uma dedugdo, que devera ser efectuada «em condigbes
comerciais que permitam que os referidos medicamentos sejam dispensados pela farmacia de
oficina ao utente a um prego inferior a 6% do PVP autorizado» (artigo 2.° da Portaria n.°1041-
A/2010).

Este grupo parlamentar considera que € necessario maior rigor e transparéncia por parte do Estado
na fixacdo do prego dos medicamentos, sendo certo que a actual situagéo introduz confuséo no
sector e entre os utentes. E esta a razao que leva o BE a propor, no artigo 1.°, que seja revogado o
artigo 3.°- A do Decreto-lei n.° 65/2007, diploma que estabelece o regime dos medicamentos de uso
humano, sujeitos a receita médica, e dos medicamentos ndo sujeitos a receita comparticipados.

No artigo 2.° o PJL determina que os PVP a autorizar ndo podem ser superiores aos que resultam
da aplicacdo da dedugido prevista na Portaria n.° 1041-A/2010, de 7 de Outubro, e que sao os
praticados pelas farmacias. O artigo 3.° do PJL revoga expressamente o artigo 3.°- A do DL n.°
65/2007, e, no artigo 4.° fixa-se a entrada em vigor da lei no dia util seguinte ao da sua publicagao.

Também o projecto de lei n.° 74/Xll (1.2), da iniciativa do mesmo grupo parlamentar, vem propor
alteracées a esta legislacdo do sector do medicamento, visando transferir as competéncias da
Direcgdo Geral das Actividades Econémicas (DGAE), em matéria de autorizacdo do PVP dos
medicamentos, para o INFARMED, Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude.
Pretende-se assim que o INFARMED passe a ser a Unica autoridade competente em matéria de
fixacdo do pre¢o dos medicamentos (artigo 1.°).

Com este fim em vista, propde-se a alteragdo dos artigos 4.° e 14.° do DL n.° 65/2007, na sua
redacgao actual (artigo 2.°), prevé-se que a alteragdo ao n.° 1 do artigo 4.° produza efeitos 90 dias
apos a publicacdo da lei e diz-se que o diploma entrard em vigor no dia seguinte ao da sua
publicagao (artigos 3.° € 4.9).

Projecto de Lei n.° 73/XIl (1.%) e 74/XIl (1.?) BE

Comiseséo de Saude (9.2)



TILLELL TTTT L

74SSEMBLEIA DA KEPUBLICA

Il Apreciagdo da conformidade dos requisitos formais, constitucionais e regimentais e
do cumprimento da lei formulario

e Conformidade com os requisitos formais, constitucionais e regimentais

As iniciativas sdo apresentadas pelo grupo parlamentar do Bloco de Esquerda, nos termos do artigo
167.° da Constituicdo e do 118.° do Regimento, que consubstanciam o poder de iniciativa da lei.
Trata-se de um poder dos Deputados, por forca do disposto na alinea b) do artigo 156.° da
Constituicdo e na alinea b) do n° 1 do artigo 4.° do Regimento, bem como dos grupos
parlamentares, por forga do disposto na alinea g) do n.° 2 do artigo 180.° da Constituicdo e da alinea
f) do artigo 8.° do Regimento.

Cada uma das iniciativas é subscrita por oito Deputados, respeitando os requisitos formais previstos
no n.°1 do artigo 119.° e nas alineas a), b) e ¢) do n.° 1 do artigo 124.° do Regimento, relativamente
as iniciativas em geral, bem como os previstos no n.° 1 do artigo 123.° do referido diploma, quanto
aos projectos de lei em particular. Respeitam ainda os limites da iniciativa impostos pelo Regimento,
por forga do disposto nos n°s 1 e 3 do artigo 120.°.

. Verificagao do cumprimento da lei formulario

Os projectos de lei incluem uma exposigédo de motivos e cumprem o disposto no n.° 2 do artigo 7.°
da Lei n.° 74/98, de 11 de Novembro (lei formulario), uma vez que tém um titulo que traduz
sinteticamente o seu objecto [disposicdo idéntica a da alinea b) do n.° 1 do artigo 124.° do
Regimento].

Nos termos do n.° 1 do artigo 6.° da mesma lei, «Os diplomas que alterem outros devem indicar o
numero de ordem da alteracdo introduzida e, caso tenha havido alteragbes anteriores, identificar
aqueles diplomas que procederam a essas alteragdes, ainda que incidam sobre outras normas».

Através da consulta da base Digesto (Presidéncia do Conselho de Ministros), verificou-se que o
Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, que «Aprova o regime da formagdo do prego dos
medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica
comparticipados», sofreu trés alteragbes, pelo que, em caso de aprovacio, esta sera a quarta, tal
como refere, e bem, o titulo do Projecto de Lei n.° 73/XIl.

Porém, o titulo do Projecto de lei n.° 74/XIl nada diz quanto ao nimero de ordem da alteracéo
introduzida, sendo certo que também altera um decreto-lei.

Acresce ainda que ambas as iniciativas alteram o mesmo diploma, o Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14
de Margo, pelo que, no caso de ambos os projectos virem a ser aprovados em simultaneo, a
publicacéo tera de ser concertada com a Imprensa Nacional Casa da Moeda (INCM), de forma a
respeitar o nimero de ordem da alteragéo constante nos titulos dos diplomas.’

' A referida concertagdo é da iniciativa da DAPLEN, que na devida altura contacta a INCM.
Projecto de Lei n.° 73/XIl (1.2) e 74/XII (1.2) BE

Comissiao de Salde (9.9
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Pelo exposto, sugere-se que o titulo do projecto de lei n.° 74/XIi passe a ser o seguinte: «Atribuicdo
das competéncias em matéria de fixagdo do prego dos medicamentos em exclusivo ao INFARMED
(quinta alteragdo ao Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo)».

Quanto a entrada em vigor das iniciativas, em caso de aprovacao, tera lugar «no dia util seguinte ao
da sua publicagdo» (para maior clareza de redac¢io, sugere-se a alteragdo para «no primeiro dia util
seguinte ao da sua publicagdo»), nos termos do artigo 4.° do Projecto de Lei n.° 73/Xll e «no dia
seguinte ao da sua publicagdo», nos termos do artigo 4.° do projecto de lei n.° 74/XII.

M. Enquadramento legal e antecedentes

o Enquadramento legal nacional e antecedentes

Os projectos de lei n.° 73/XIl e 74/XIl pretendem, respectivamente, revogar o artigo 3.°-A (Deducgdes)
e alterar o artigo 4.° (Autoridade competente para fixar o prego dos medicamentos) do Decreto-Lei
n.° 65/2007, de 14 de Marco (alterado pelo Decreto-lei n.° 184/2008, de 5 de Setembro e pelos
Decretos-lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, que o republica, e n.° 106-A/2010, de 10 de Janeiro), que
aprova o regime da formagdo do pregco dos medicamentos sujeitos a receita médica e dos
medicamentos nao sujeitos a receita médica comparticipados.

(...)
Artigo 3.° -A

Dedugées

Por razbes de interesse publico ou de regularizagdo do mercado, os membros do Governo
responsaveis pelas areas da economia e da satide podem determinar a préatica de dedugbes sobre
0s PVP maximos autorizados, em condigdes a estabelecer por portaria.

Artigo 4.°
Autoridade competente para fixar o prego dos medicamentos

1 — Compete & Direc¢do -Geral das Actividades Econémicas (DGAE) autorizar o preco de venda ao
publico (PVP) dos medicamentos abrangidos pelo presente decreto--lei, sem prejuizo do disposto no
n.°3.

2 — S&o considerados pregcos maximos os PVP fixados pela DGAE.

3 — Compete a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saide, I. P. (INFARMED, I. P.),
regular os pregos dos medicamentos comparticipados ou a comparticipar nos termos definidos no
regime juridico de comparticipagédo do Estado no prego dos medicamentos.

(..)

Projecto de Lei n.° 73/XIlI (1.2) e 74/XII (1.2) BE

Comissiao de Salide (8.2)
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As regras de formagio dos pregos dos medicamentos, da sua alteragdo e ainda da sua revisao
anual encontram-se estabelecidas pela Portaria n.° 312-A/2010, de 11 de Junho, alterada pelas
Portarias n.° 112-B/2011, de 22 de Marco, n.° 1041-A/2010, de 7 de Outubro e n.® 337-A/2010, de 16
de Junho. A Portaria n.° 1041-A/2010, além de proceder a alteracdo da Portaria n.° 312-A/2010,
estabelece uma deducéo de 6% a praticar sobre os PVP maximos autorizados dos medicamentos
de uso humano comparticipados.

Por seu turno, o regime geral das comparticipacdes do Estado no prego dos medicamentos esta
regulado pelo Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio. Este Decreto-Lei sofreu
modificacdes pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010. de 1 de Outubro, que alterando os Decretos-lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, n.® 242-B/2006, de 30 de Dezembro, n.° 65/2007, de 14 de Marco, bem
como o supra mencionado Decreto-Lei n.° 48-A/2010, adopta medidas mais justas no acesso aos
medicamentos, combate a fraude e ao abuso na comparticipagdo de medicamentos e de
racionalizagdo da politica do medicamento no &mbito do Servigo Nacional de Satde (SNS).

A obrigatoriedade da indicacdo do PVP na rotulagem dos medicamentos foi cominada pela Lei n.°
25/2011, de 16 de Junho, a qual resultou da Proposta de Lei n.° 448/Xl do BE, aprovada com votos
a favor dos Grupos Parlamentares do PSD, CDS-PP, BE, PCP, PEV e votos contra do Grupo
Parlamentar do PS. Esta Lei veio revogar o regime anteriormente em vigor, que resultava das
alteracdes ao artigo 105.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, levadas a efeito pelo
Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 16 de Junho (supra citados).

A 22 de Junho de 2011, o INFARMED emitiu a Circular Informativa n.° 114/CD, considerando que
(...) as modificagbes a serem introduzidas no processo produtivo ndo sdo compativeis com a sua
imediata implementacédo, pelo que existe o risco de falhas de abastecimento de medicamentos ao
mercado (...). Por essa razdo e porque (...) a lei ndo estabelece um prazo de adaptacdo aos
titulares de AIM e fabricantes (...), o INFARMED determinou que (...) os titulares de AIM e
fabricantes dispbem do prazo de 30 dias uteis para dar cumprimento ao disposto em 3.1. e 3.2. A
partir de 1 de Agosto de 2011, inclusive, os titulares de AIM e fabricantes ndo poder&o colocar no
mercado nenhuma embalagem sem o PVP marcado. De modo a garantir os prazos concedidos pela
lei, a contagem do prazo de 30 dias uteis de que dispbem os distribuidores grossistas, para escoar
0s medicamentos que ndo cumpram o previsto em 3.1. e 3.2., inicia-se no mesmo dia 1 de Agosto, e
o prazo de 60 dias uteis de que dispéem as farmécias, para escoar os medicamentos que n&o
cumpram o disposto em 3.1. e 3.2., inicia-se a partir do termo do prazo dos distribuidores (...).

Por ultimo, refere-se o Programa do XIX Governo Constitucional que, na area da saude menciona,
no sub - capitulo relativo a politica do medicamento, o objectivo de (...) garantir o acesso e a
equidade aos cidadédos através do aperfeicoamento do sistema de pregos e da revisdo do sistema
de comparticipacdo de medicamentos, garantindo uma gestdo eficiente e dindmica dos recursos,
redefinindo o modelo de avaliagdo dos medicamentos para efeitos da sua comparticipagdo pelo
Estado sem descurar os cidaddos mais desprotegidos (...).

Projecto de Lei n.° 73/XII (1.2) e 74/XII (1.2) BE
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. Enquadramento do tema no plano da Unido Europeia

Quanto a matéria que é objecto do Projecto de Lei n.° 73/XI! refira-se a Directiva 89/105/CEE? do
Conselho, de 21 de Dezembro de 1988, relativa a transparéncia das medidas que regulamentam a
formacdo do pre¢o das especialidades farmacéuticas para uso humano e a sua inclusdo nos
sistemas nacionais de seguro de saude. Tem como objectivo «obter um quadro geral dos acordos
nacionais de pregos, incluindo a forma como intervém em casos especificos e 0s critérios em que se
fundamentam, e proporcionar o respectivo acesso publico a todos os interessados no comércio de
especialidades farmacéuticas nos Estados-membroy.

Nos termos desta directiva, e sendo a fixagdo dos pregcos e as modalidades de reembolso dos
medicamentos da competéncia das autoridades dos Estados-Membros, estes devem assegurar a
concordancia com os requisitos nela consignados quando legislam nestes dominios, definindo,
nomeadamente, critérios objectivos e verificaveis para a fixagdo de pregos e o regime de reembolso
aplicaveis aos medicamentos.

Em matéria de fixacdo de pregos, e nos casos em que a colocacdo no mercado de uma
especialidade farmacéutica s6 seja permitida apds aprovagio do preco respectivo pelas autoridades
nacionais, a directiva estabelece as disposi¢des a aplicar pelos Estados-Membros no que se refere,
nomeadamente, ao prazo de adopgdo e comunicagdo ao requerente das decisdes relativas ao
preco, bem como aos pedidos de aumento de preco das especialidades farmacéuticas, a exigéncia
de fundamentacgao por parte das autoridades em caso de nao autorizacao dos pedidos de colocacao
no mercado ao prego proposto e dos pedidos de aumento de precos, aos requisitos de informacao
justificativa a prestar pelo requerente em relagdo ao prego ou aumento de preco, para além dos
requisitos a cumprir no que se refere as situacdes de congelamento de pregos impostos pelas
autoridades competentes dos Estados-Membros e justificacdo para a sua eventual manutencao.

No que se refere a medidas nacionais, que visem limitar a variedade de especialidades
farmacéuticas abrangidas pelos respectivos sistemas nacionais de seguro de saude, a directiva
inclui igualmente um conjunto de disposi¢des a aplicar, nas condi¢des nela previstas, as decisdes
das autoridades competentes, relativamente aos pedidos de inclusdo de uma especialidade
farmacéutica na lista das especialidades farmacéuticas abrangidas pelo sistema nacional de seguro
de saude.

2 Informacg&o sobre as medidas nacionais de transposigéo disponivel no enderego
hitp://eur-lex.europa.eu/l.exUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:71989L0105:PT:NOT#FIELD PT. Refira-se que a Portaria

29/90 de 13 de Janeiro foi revogada pelo Decreto-Lei n.° 65/2007, que aprova o regime da formagio do preco dos
medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos n&o sujeitos a receita médica comparticipados.

Projecto de Lei n.° 73/XIl (1.2) e 74/XIl (1.2) BE
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Cumpre ainda referir, que na Comunicacgio relativa ao relatorio sobre os resultados do inquérito ao
sector farmacéutico®, langado pela Comissdo Europeia em Janeiro de 2008, com vista a melhorar a
concorréncia e o acesso ao mercado de produtos farmacéuticos, bem como na Comunicacéo®,
sobre uma nova visao para o sector farmacéutico, a Comissao faz referéncia a necessidade de ser
reforcada a aplicacdo da Directiva 89/105/CEE, para permitir uma verdadeira transparéncia € uma
maior celeridade das decisdes relativas aos pregos e reembolso. ®

Acresce que foi realizada pela Comissdo Europeia, no ano em curso, uma consulta publica sobre a
possivel revisdo desta directiva, atendendo a eventual necessidade de actualizagéo, tendo em conta
a constante evolugdo a nivel do mercado farmacéutico e das politicas nacionais de controlo das
despesas com medicamentos.

Saliente-se, igualmente, que no ambito do direito da Unido Europeia, relativo ao mercado interno
dos produtos farmacéuticos, a Directiva 2001/83/CE® de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano, regulamenta a rotulagem de
medicamentos, estando ai previsto, no quadro do estabelecido no artigo 57.°, a possibilidade dos
Estados-Membros poderem exigir a observancia de certas regras de rotulagem do medicamento que
permitam a indicagao, entre outros dados, do prego do medicamento e das condi¢des de reembolso
pelos organismos de seguranga social.

Por ultimo, e relativamente a matéria que € objecto do Projecto de Lei n.° 74/Xl|, saliente-se que esta
directiva regulamenta a introdugio no mercado de medicamentos para uso humano e o papel das
autoridades nacionais neste processo.

Na Comunicacdo atras referida, a Comissédo insta os Estados-Membros a acelerar de forma
significativa os procedimentos de aprovagdo de medicamentos genéricos e faz, entre outras, um
conjunto de recomendagdes que se prendem com a racionalizagdo do processo de autorizagdo de
introducdo no mercado de produtos farmacéuticos, referindo, nomeadamente, que «apoiara
plenamente tanto a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) como as agéncias nacionais no
intuito de apreciar a forma de suprir os problemas em matéria de recursos operacionais e de
capacidade no dmbito da rede das autoridades nacionais e convida os Estados-Membros a
contribuir de forma activa para os esforgos destinados a acelerar e a simplificar os procedimentos
administrativos, com vista a reduzir os estrangulamentos e 0s atrasos», propondo algumas medidas
a tomar neste sentido’.

: Informacéo detalhada sobre o inquérito ao sector farmacéutico disponivel no enderego
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html
4 Comunicagdo da Comissdo: “Medicamentos seguros, inovadores e acessiveis: uma nova visdo para o sector
farmacéutico” (COM/2008/666)

Informac&o detalhada sobre a fixagdo de pregos e reembolso de medicamentos disponivel em
Qttp://ec.europa,eu/enterprise/sectors/healthcare/competitiveness/pricinq-reimbursement/index en.htm

Versao consolidada na sequéncia das sucessivas alteragbes ao texto original ocorridas até Setembro de 2009. Directiva

transposta pelo Decreto-Lei n.° 176/2006 de 2006-08-30, que estabelece o regime juridico dos medicamentos de uso
humano.

’ Cfr. paginas 24 a 26 da Comunicag&o citada.
Projecto de Lei n.° 73/XIl (1.2) e 74/XIl (1.?) BE
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. Enquadramento internacional
Paises europeus
A legislagdo comparada é apresentada para os seguintes paises da UE: Alemanha e Espanha.
ALEMANHA

O artigo 10.° da Lei alema sobre os Produtos Medicinais — Arzneimittelgesetz (em inglés) —
determina a informacao que deve constar obrigatoriamente dos rétulos dos medicamentos. O prego
de venda ao publico dos medicamentos nédo consta dessa listagem das mengdes obrigatorias.

No que tange a fixacdo do preco dos medicamentos, o artigo 78.° atribui ao Ministério Federal da
Economia e da Tecnologia, actuando com o acordo do Ministério da Saude, a competéncia para
fixar os precos e as margens dos medicamentos comercializados em farmécias. O acto
governamental toma a forma de Decreto com forga de lei (Rechtsverordnung), sujeito a aprovagéo
do Bundesrat (segunda camara do Parlamento aleméo)

ESPANHA

A Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios regula a formagao do prego dos medicamentos em territério espanhol. O regime geral de
fixacdo industrial do prego dos medicamentos depende de acto do Conselho de Ministros, sob
proposta dos ministérios da Economia e das Financgas, do Turismo e do Comércio e da Saude e
Politica Social e prévio acordo da Comissdo Delegada do Governo para os Assuntos Econémicos,
neste caso o Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo (alterado pelo Real Decreto-ley 4/2010, de 26
de marzo, de racionalizacion del gasto farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de Salud).

Nos termos do n.° 2 do artigo 90.° da Lei, sem prejuizo do regime especial, 0 prego maximo dos
medicamentos sujeitos a comparticipagao € definido pela Comissao Interministerial de Precos dos
Medicamentos, adstrita ao Ministério da Saude e Politica Social.

Por seu turno, dispde o n.° 4 do mesmo artigo, o Ministério da Saude estabelecera o PVP dos
medicamentos, mediante a soma do prego industrial maximo e dos valores correspondentes aos
custos de comercializagao.

No que se refere a informacéo sobre o pre¢co dos medicamentos, o n.° 4 do artigo 15.°, da mesma
lei, determina a informacdo que deve constar das embalagens, sem prejuizo de outra que deva
constar por for¢ca de regulamentos. O PVP nao consta dessa listagem das mengdes obrigatorias. No
entanto, é cominada a obrigagao de as farmacias de oficina emitirem recibo do qual conste o PVP.

V. Iniciativas legislativas e peticoes pendentes sobre a mesma matéria

Efectuada uma pesquisa a base de dados do processo legislativo e da actividade parlamentar

(PLC), verificou-se que, neste momento, estdo pendentes as seguintes iniciativas versando sobre
matéria conexa:

Projecto de Lei n.° 73/XIi (1.%) e 74/XIl (1.%) BE
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Iniciativas legislativas

- Projecto de Lei n.° 19/XIi (1.2) BE - Alargamento do regime especial de comparticipa¢ao do Estado
no preco dos medicamentos a todos os beneficidrios com baixo rendimento, que altera o Decreto-Lei
n.° 48-A/2010, de 13 de Maio;

- Projecto de Lei n.° 30/Xll (1.2) BE -Clarificagdo das situagbes em que uma autorizagéo de um
medicamento para uso humano pode ser indeferida, suspensa, revogada ou alterada, que altera o
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto;

- Projecto de Lei n.° 54/XIl (1.2) BE - Estabelece a obrigatoriedade de prescricdo por denominagao
comum internacional (DC!) e altera o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto;

- Projecto de Lei n.° 55/Xll (1.8) BE - Estabelece a obrigatoriedade da dispensa do medicamento
mais barato dentro do mesmo grupo homogéneo, salvo em situagdes excepcionais ou quando a
op¢ao do utente seja por outro medicamento

- Proposta de Lei n.® 13/X!l (1.2) — Cria um regime de composi¢ao de litigios emergentes de direitos
de propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos de referéncia e medicamentos
genéricos, procedendo a 5.2 alteracdo ao DL n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e a 2.2 alteragédo ao
regime geral das comparticipa¢gbes do Estado no preco dos medicamentos, aprovado em anexo ao
DL n.° 48-A/2010, de 13 de Maio.

Peticoes

- Peticdo n.® 13/Xll (1.2), de Jodo Miguel Fernandes Rebelo, que pretende alteragcdo a actual
legislacido no que se refere a prescricdo de medicamentos genéricos.

V. Consultas e contributos

¢ Consultas facultativas

Considerando a matéria que estd em causa, a Comissdo de Salide podera, se assim o entender,
promover a audi¢cao, ou pedir parecer escrito, ao INFARMED e a Autoridade da Concorréncia.

VL. Apreciagdo das consequéncias da aprovacdao e dos previsiveis encargos com a sua
aplicagao

A informagdo disponivel nos projectos de lei, quer nos seus textos, quer nos respectivos
predmbulos, ndo é suficiente para concluir se, em caso de aprovagao, as iniciativas aumentam os
encargos do Orgamento do Estado com a Saude.

Projecto de Lei n.° 73/X1l (1.7) e 74/XII (1.2) BE

Comissdo de Saude (9.?)





