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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissao de Saude

Peticiondrios: Peticdo colectiva das
Associa¢Bes representativas de doentes
e de promotores da saude - 12
7 . . i . a i h

Relatério Final subscritora: Dr2 Rosa Maria C~aves
Gongalves, Presidente da Associagdao de

Peticdo n2 116/X1/22 Doentes com Lupus
N.2 de assinaturas: 147.410

Relator: Deputado Jodo de Serpa Oliva

Assunto: Medicamentos com Prego, que solicita a “manutencdo dos pregos de venda ao

publico nas embalagens dos medicamentos comparticipados”.
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| — Nota Prévia

A presente Peticdo, subscrita por 147.410 cidaddos validados, foi admitida a 30 de
Novembro de 2010, tendo sido remetida no mesmo dia para a Comissao Parlamentar

de Saude, para apreciagdo e elaboragio do respectivo Relatério Final.

Com a mudanga de Legislatura, por ter havido elei¢des antecipadas, a Peti¢do transitou

para a Xll Legislatura, tendo sido indicado novo Relator.

Il - Conteudo e objecto da Peticao

Os peticionarios pretendem, com esta iniciativa, a manutengdo dos precos de venda ao

publico nas embalagens dos medicamentos comparticipados.

Conforme se pode verificar na Nota de Admissibilidade (em anexo), os peticionarios
protestam pelo facto de o Ministério aprovar um diploma que elimina a indicagdo dos
precos das embalagens dos medicamentos comparticipados, dado que a transparéncia
dos precos é um direito dos consumidores e omitir o prego ndo permite a liberdade de
escolher assim como desencoraja a concorréncia entre os fornecedores. Sublinham
que essa decisdo prejudica aqueles que mais precisam dos medicamentos,

designadamente os doentes crénicos, os idosos e os reformados.

Importa realcar que, ja na Xli Legislatura, foi publicada a Lei n? 25/2011, de 16 de
Junho, que “estabelece a obrigatoriedade da indicagdo do prego de venda ao publico
(PVP) na rotulagem dos medicamentos e procede a quarta alteragdo ao Decreto-Lei n?
176/2006, de 30 de Agosto, e revoga o artigo 22 do Decreto-Lei n® 106-A/2010, de 1 de

Outubro”.

No entanto, a 25 de Outubro de 2011, a primeira subscritora enviou um oficio a

Senhora Presidente da Comissdo Parlamentar de Saude solicitando a manutengdo da
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Peticio “Medicamentos com Prego”, por entenderem os peticionarios que a Lei n®

25/2011, de 16 de Junho, ndo vai de encontro aos objectivos da Peti¢do.

Nesse sentido, e satisfazendo a solicitagdo dos subscritores, no final de Outubro de
2011, a Comissdo Parlamentar de Saude indicou novo Relator para a Petigao, tendo
sido tomadas todas as diligéncias necessarias ao abrigo das disposi¢des legais e

regimentais em vigor, para a elaboragdo do presente Relatério Final.

1ll — Anadlise da Peti¢cao

Esta Peticdo, que deu entrada a 30 de Novembro de 2010, foi admitida e distribuida no

proprio dia, a Comissdo Parlamentar de Saude.

De acordo com a Nota de Admissibilidade elaborada pelos servicos competentes da
Assembleia da Republica, o objecto da Peti¢do estd especificado e o texto é inteligivel,
a primeira subscritora encontra-se correctamente identificada e verificam-se os
demais requisitos formais e de tramitacdo estabelecidos nos artigos 92 e 172 da Lei n?
43/90, de 10 de Agosto (na redacgdo da Lei n2 6/93, de 1 de Margo, da Lei n2 15/2003,
de 4 de Junho e da Lei n2 45/2007, de 24 de Agosto) - Lei do Exercicio do Direito de

Peti¢ao.

Em conformidade com o disposto no n2 1 do artigo 219, na alinea a) do n2 1 do artigo
242 e na alinea a) do n2 1 do artigo 262 do mesmo diploma, e tendo em conta o
nimero de assinaturas que reulne, é obrigatdria a audigdo dos peticiondrios e a sua
discussdo em Sessdo Plenaria da Assembleia da Republica, bem como a sua publicagédo

na integra em Diario da Assembleia da Republica.
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Ill - Diligéncias efectuadas pela Comissao

A audic3o dos peticionarios realizou-se no dia 15 de Novembro de 2011, tendo estado
presentes o Deputado Relator, a primeira subscritora, Dra. Rosa Maria Chaves

Gongalves, e o Dr. Filipe Azoia, advogado.

A peticionaria reforcou que, mesmo apds a publicagdo da Lei n? 25/2011, de 16 de
Junho, que “estabelece a obrigatoriedade da indicagdo do prego de venda ao publico
(PVP) na rotulagem dos medicamentos e procede & quarta alteragéo ao Decreto-Lei n?
176/2006, de 30 de Agosto, e revoga o artigo 22 do Decreto-Lei n® 106-A/2010, de 1 de
Outubro”, o objectivo plasmado na Peti¢do ndo estava ainda atingido, alegando que os
utentes ficam confusos ao ver na embalagem do medicamento um preg¢o que ndo

corresponde ao prego que vao efectivamente pagar.

Para além do mais, afirma a peticionaria que sdo coladas nas embalagens dos
medicamentos etiquetas com o prego que o utente deverd pagar e que esta ndo é a
forma correcta e transparente de resolver a questdo, defendendo que o prego que o

utente vai pagar deve vir impresso directamente nas embalagens dos medicamentos.

A este propdsito, reforgou o que ja tinha enviado por escrito a Comissao Parlamentar
de Saude, aquando do pedido da manutengdo da Peticdo: “o INFARMED autorizou,
através da publicacdo da Circular Informativa n2 114/CD, de 22 de Junho de 2011, que
o0s pre¢os a marcar sejam o PVP mdximo administrativamente fixado e ndo o prego que
a industria, os grossistas e as farmdcias tém obrigatoriamente de praticar (Portaria n®
1041-A/2010, de 7 de Outubro). Para além de ndo cumprir com o objectivo da
transparéncia, a Deliberagdo do INFARMED gera confus@o e dd informagdo errada aos
doentes, por permitir a marca¢do de um prego na embalagem que a industria, os
grossistas e as farmdcias estdo impedidos de praticar. Entretanto, a industria
farmacéutica, que tem a responsabilidade da marcagdo do preg¢o na embalagem do
medicamento, estd a adoptar um procedimento que ndo garante a fiabilidade do

sistema. Com efeito, estlio a ser utilizados marcadores de pregos e etiquetas vulgares,
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o que gera ainda mais confusdo e desconfianca junto dos doentes. A informagdo

acessivel ao doente deve ser clara, transparente e correcta.”

Por este motivo, e como ja foi referido acima, os peticiondrios pediram a Senhora
Presidente da Comissdo Parlamentar de Salde a manutencdo desta Peti¢do, por
julgarem que “a situagdo actual ndo serve o interesse dos doentes e por desrespeitar a
decisdo da Assembleia da Republica, aprovando-se legislagdo que estabelega, de forma
clara e inequivoca, que o pre¢o de venda ao publico que tem de ser indicado na
rotulagem dos medicamentos é o preco de venda ao publico do medicamento que é

praticado pelo respectivo titular da autorizagéo de introdug@o no mercado.”

Ainda em sede de audi¢do, a primeira subscritora entregou ao Deputado Relator um
parecer de 8 paginas, datado de 25 de Junho de 2011, elaborado pela sociedade de
advogados PLMJ, que se anexa ao presente Relatdrio, e onde pode ler-se a seguinte

conclusio:

«Nestes termos, reconstituindo a partir dos textos o pensamento legislativo, tendo em
conta a unidade do sistema juridico, as circunsténcias em que a Lei n? 25/2011, de 16
de Junho, foi elaborada e as circunstdncias do tempo em que é aplicada, facilmente se
conclui que o preco de venda ao publico que deve ser indicado na rotulagem dos
medicamentos apenas pode ser o pre¢o de venda ao publico praticado, o qual, de

acordo com o supra explanado, pode ser um dos trés pregos seguintes:

i. “preco de venda ao publico” correspondente ao conceito definido pelo artigo
22, alinea b), do Decreto-Lei n® 65/2007, de 14 de Margo, ou seja, o “ pre¢o
mdximo para os medicamentos no estddio de retalho” fixado ou autorizado
pela DGAE, nos termos previstos no artigo 42, n% 1 e 2, do Decreto-Lei n?

65/2007, de 14 de Margo;
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ii. prego de venda ao publico resultante das varia¢bes efectuadas pelos titulares
de autorizacdo de introdugdo no mercado (AIM), nos termos previstos no artigo

32 n2 2, da Portaria n® 312-A/2010, de 11 de Junho; ou

iii. preco resultante da aplicagio da dedugdo introduzida pelo artigo 3¢-A, do
Decreto-Lei n® 65/2007, de 14 de Mar¢o, e concretizada pela Portaria n® 1041-
A/2010, de 07 de Outubro.»

Realgou ainda a peticionaria que, a 19 de Janeiro de 2012, o gabinete de imprensa do

INFARMED divulgou publicamente o esclarecimento que passamos a transcrever:

«Face a noticias difundidas em diversos Orgdos de Comunicagdo Social, a propdsito do

preco afixado nas embalagens dos medicamentos, o INFARMED esclarece o seguinte:

1. O Preco de Venda ao Publico (PVP) deve estar devidamente afixado nas
embalagens dos medicamentos nos termos da legislagdo.
A Portaria n2 1041-A/2010, de 7 de Outubro estabelece uma dedug¢do de, pelo
menos, 6% a praticar sobre os PVP mdximos autorizados dos medicamentos de

uso humano comparticipados.

De acordo com a legislagéo, as dedugbes consagradas pela referida portaria, tal
como outros descontos legalmente previstos e praticados pelas farmdcias, ndo
sdo considerados como novos PVP autorizados e, portanto, ndo aplicdveis para

afixagdo nas embalagens dos medicamentos.

2. Relembramos que, os precos dos medicamentos podem ser consultados em

www.infarmed.pt ou através do contacto com o Centro de Informagdo do

Medicamento e dos Produtos de Saude do INFARMED (800 222 444 — chamada

gratuita).
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3. Entraram em vigor no dia 01/01/2012 os novos pregcos dos medicamentos,
resultantes da alteragdo as margens de comercializagdo dos distribuidores e
farmdcias, cujo prazo de escoamento das embalagens, com o prego anterior,

decorre até 31 de Margo de 2012.

Assim, também por este motivo, podem existir neste momento no mercado

diferentes pregos para o mesmo medicamento afixados nas embalagens.»

Face ao exposto pelos peticionarios em sede de audicao e, no sentido de obter melhor
informagdo sobre a matéria em causa, o Deputado Relator solicitou ao Senhor Ministro
da Saude, através dos servicos da Comissio Parlamentar de Salde, que se

pronunciasse sobre o teor da Peticao.

Em resposta, o Gabinete do Senhor Ministro esclarece que «a Lei n? 25/2011, de 16 de
Junho, definiu no seu artigo 12 que “a presente lei restabelece a obrigatoriedade de
indicagdo do preco de venda ao publico na rotulagem dos medicamentos”,
determinando a revogagdo do artigo 22 do Decreto-Lei n? 106-A/2010, de 1 de
Outubro. Deste modo, o objectivo dos peticionantes foi plenamente consagrado pela

Lei n® 25/2011, de 16 de Junho.»

Ora, tendo em conta os considerandos que antecedem, tendo em conta que os
peticiondrios mantém a sua inten¢do para discussdo em Plendrio, e ndo tendo o
Deputado Relator mais diligéncias a tomar, considera-se que estd reunida a

informagdo suficiente para apreciagdo desta iniciativa.

O Deputado Relator reserva a sua opinido sobre a matéria em apreco para a discussio

em Sessdo Plenaria.

Nestes termos, a Comissao Parlamentar de Saude adopta o seguinte:
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Parecer

a)  Sendo subscrita por mais de 4.000 cidad3os, ao abrigo do Art? 242, n2 1 a) da Lei
n? 43/90 de 10 de Agosto, na redacgdo conferida pela Lei n? 45/2007 de 24 de
Agosto, devera a presente Petigdo ser discutida em Sessdo Plendria.

b) A Comissdo Parlamentar de Salide tomard as providéncias necessarias para o
agendamento da discussdo em Sessdo Plenaria e darda conhecimento aos
peticionarios da data agendada, bem como do teor presente Relatério.

c) Devera a presente Peti¢cdo ser publicada na integra em Didrio da Assembleia da

Republica.

Assembleia da Republica, 28 de Maio de 2012.

O Deputado Relator A Presidente da Comissao
“——A N\ U@k\'o M \\&da%n\kx
(Jodo de Serpa Oliva) (Maria Anténia de Almeida Santos)

Nota - S30 entregues em anexo ao presente Relatdrio, os seguintes documentos:

e Texto da Peticdo;

e Nota de Admissibilidade;

e Pedido de manutengdo da Petigdo, enviado pela 12 subscritora a Senhora Presidente
da Comissdo Parlamentar de Sadde;

e Parecer da sociedade de advogados PLMJ, entregue pela primeira subscritora em sede
de audigdo;

e Esclarecimento publico do INFARMED;

e Oficio de resposta enviado pelo Gabinete do Senhor Ministro da Saide.



Oficio N.: 5191
Data: 21-05-2012

GOVERNO DE MINISTERHO DA SAUDE
PORTUGAL

Exma. Senhora

Chefe do Gabinete da

Secretaria de Estado dos Assuntos
Parlamentares e da Igualdade
Dra. Marina Resende

Sua referéncia Sua comunica¢do Nossa referéncia
Oficio n.> 3007/SEAPI 19.04.2012 Entrada - 5394

Assunto: Peti¢do n.° 116/XI/2.* sobre a “Manutengio dos pregos de venda ao publico
nas embalagens dos medicamentos comparticipados”

A supracitada peticdo foi dirigida & Assembleia da Replblica em novembro de 2010
visando a obrigatoriedade de mencdo do prego dos medicamentos na respetiva
embalagem.

Em momento posterior & submissao da peti¢ao, a Lel 25/2011, de 16 de junho, definiu
no seu art. 1.° que: “A presente lei restabelece a obrigatoriedade de indica¢ao do prego de
venda ao plblico na rotulagem dos medicamentos”, determinando a revogagao do art. 2.°
do Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de outubro.

Deste modo, o objetivo dos peticionantes foi plenamente consagrado pela Lei 25/2011,
de 16 de junho.

Com os melhores cumprimentos,

0 Chefe do Gabinete
AT

(Luis Fernando Vitério)

Gabinete do Ministro da Saude
Av. Jodo Crisostoma, 9 - 6°, 1049-062 Lisboa, PORTUGAL
TEL + 351 21 330 50 00 FAX + 351 21 330 51 61 EMAIL gms@ms.gov.pt www.portugal.gov.pt
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INFARMED Circular Informativa

N.0 114/CD
Data: 22/06/2011

Assunto: Lei n.© 25/2011, de 16 de Junho. Afixagdo de pregos nas embalagens de
medicamentos

Para: Divulgagdo geral

Contacto no INFARMED: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude
(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax: 21 798 7107; E-mail:
cimi@infarmed.pt

1. A Lei n.° 25/2011, de 16 de Junho, altera o Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 de Agosto, e
prescreve a afixagcdo de pregos nas embalagens de medicamentos. A Lei estabeleceu um prazo
de 30 dias para os distribuidores concluirem o escoamento das embalagens e um prazo de 60
dias para as farmacias também o fazerem.

Todavia, a Lei ndo estabelece um prazo de adaptacdo dos titulares de AIM e fabricantes a esta
nova exigéncia. As modificagBes que devem ser introduzidas no processo produtivo ndo sao
compativeis com a sua imediata implementagdo, pelo que existe o risco de falhas no
abastecimento de medicamentos ao mercado.

Assim e ao abrigo do disposto no n.° 1 do artigo 202.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto, e dos n.%9s 6 e 7, a) e b), do artigo 16.9 do Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26 de Jutho,
considera-se adequado conceder um periodo de 30 dias Uteis aos titulares de AIM e fabricantes
para a referida adaptagdo, porque, segundo uma 6ptica de proporcionalidade, ndo se justifica
um periodo de adaptagdo diferente daquele que a Lei concede aos distribuidores.

Os titulares de AIM e fabricantes dispdem 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 poderdo 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
dispdem os distribuidores grossistas, para escoar os 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
dispdem as farmacias, para escoar os medicamentos que nao cumpram o disposto em 3.1. e
3.2,, inicia-se a partir do termo do prazo dos distribuidores.

2. Além disso, a Lei n.® 25/2011, de 16 de Junho, esclarece que a indicagdo do prego de venda
ao publico (PVP) na rotulagem dos medicamentos pode ser executada através de impress3o,
etiqueta ou carimbo.

Deixa, por conseguinte, de ser necessdria autorizagdo do INFARMED, 1.P., para a aposicdo de
etiquetas ou carimbos com a mengdo do PVP na rotulagem.

A implementagdo dos novos requisitos relativos a mengdo do PVP ndo depende de pedido de
alteracdo de um elemento da rotulagem, ao abrigo do n.° 4 do artigo 31.0 do Decreto-Lei n,o
176/2006, de 30 de Agosto. De igual modo, quaisquer subsequentes alteragfes ao PVP tdo
pouco dependem de um pedido de alteragdo nos termos referidos.

Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53 . 1745-004 LISBOA - Tel.: 217987100 ~ Fax 217987316 = www.infarmed.pt 1
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3. Em termos praticos, divulgam-se as seguintes orientagdes:

3.1. Os pregos a marcar sdo os PVP mdximos administrativamente fixados ou os resultantes de
redugBes voluntarias por parte dos titulares de AIM, incluindo o IVA em vigor.

3.2. Embalagens ja produzidas:

O PVP passa a constar da rotulagem, através da aposicdo de etiqueta ou carimbo,
preferencialmente no espaco tradicionalmente destinado ao efeito, junto ao cédigo de barras
do medicamento; a aposigdo da etiqueta ou carimbo pode ser feita nas instalagdes dos
distribuidores por grosso ou, inclusivamente, nas prdprias farmdcias, sob a responsabilidade
dos titulares de AIM.

A etiqueta do PVP podera tapar a mengdo “PVP consultdvel em: tel. 800222444 ou em
www.infarmed.pt”, mas ndo pode ocultar nenhuma outra das mengdes legalmente
obrigatorias, nomeadamente o cddigo de barras.

3.3. Embalagens a produzir:

O PVP passa a constar da rotulagem, através de impressdo ou de aposicdo de etiqueta ou
carimbo. A mengdo "PVP consultavel em: tel. 800222444 ou em www.infarmed.pt” podera
deixar de constar.

3.4. Em qualquer caso, deve ser cumprido o n.2 1 do artigo 107.© do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, o qual exige que “As inscricbes constantes da rotulagem e do
folheto informativo sdo redigidas em lingua portuguesa, em termos indeléveis, faciimente
legiveis, claros, compreensiveis e faceis de utilizar para o doente (...)".

O Conselho Directivo

[

Jorge Tornal
oAy
Conselhe Ditacve

Parque da Salde de Lisboa, Av. do Brasll, 53 . 1749-004 LISBOA - Tel.: 217987100 - Fax 217987316 - www.infarmed.pt 2
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PARECER

l. OBJECTO

O artigo 105.%, n.° 1, alinea p), do Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 de Agosto, na sua redacgao
primitiva, estabelecia que a rotulagem dos medicamentos continha o «prego de venda ao
publicos.

O artigo 105.° n.° 1, alinea p), do Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 de Agosto, com a redacgéo
introduzida pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 01 de Outubro, passou a estabelecer que a
rotulagem dos medicamentos continha o «prego de venda ao publico através de impresséo,
etiqueta ou carimbo, excepto nos medicamentos sujeitos a receita médica comparticipados,
quando o utente beneficie de comparticipagéon.

No entanto, a Lei n.? 25/2011, de 16 de Junho, restabeleceu a obrigatoriedade de indicagdo do
prego de venda ao publico na rotulagem dos medicamentos.

Em consequéncia, o artigo 105.°, n.° 1, alinea p), do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto,
na redacgdo introduzida pela Lei n.° 25/2011, de 16 de Junho, passou a estabelecer que a
rotulagem dos medicamentos contém o «prego de venda ao publico através de impresséo,
etiqueta ou carimboy.

Porem, o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, ndo define o conceito de «preco de venda
ao publicoy.

A definicao do conceito de «prego de venda ao publico» consta do artigo 2.°, alinea b), do
Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo, nos termos seguinte: «preco maximo para 0s

medicamentos no estadio de retalho».
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O «prego méximo para os medicamentos no estadio de retalho» € o fixado ou autorizado pela
Direcgéo-Geral das Actividades Econdmicas (DGAE), nos termos previstos no artigo 4.°, n% 1e
2, do Decreto-Lei n.? 65/2007, de 14 de Margo.

Nos termos do disposto no artigo 4.%, n.° 2, do Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo, e no
artigo 3.°, n.° 1, da Portaria n.° 312-A/2010, de 11 de Junho, os precos de venda ao publico
fixados ou autorizados pela DGAE sao considerados pregos maximos.

No entanto, importa ter presente que, nos termos do disposto no artigo 3.9, n.° 2, da Portaria n.°
312-A/2010, de 11 de Junho, os titulares de autorizagao de introdugéo no mercado (AIM) podem
proceder a variagdes dos pregos de venda ao publico dos medicamentos, desde que a nivel
Inferior aos fixados ou autorizados pela DGAE, e voltar a praticar os pregos de venda ao pUblico
aos fixados ou autorizados pela DGAE, os quais sdo, para efeitos de aplicagao da Portaria n.°
312-A/2010, de 11 de Junho, os pregos oficialmente aprovados.

Por outro lado, importa ter ainda presente que o artigo 5.°, do Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 01
de Outubro, aditou ao Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo, o artigo 3.°-A, com a seguinte
redacgdo:
«Artigo 3.%A
Dedugbes

Por razbes de interesse publico ou de regularizagdo do mercado, os membros do Governo
responsaveis pelas areas da economia e da salde podem determinar a prética de dedugdes
sobre 0s PVP maximos autorizados, em condigdes a estabelecer por portaria.»
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Na sequéncia do aditamento do artigo 3.%-A, ao Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco, foi
publicada a Portaria n.® 1041-A/2010, de 07 de Outubro, cujo artigo 2%, n% 1,2, 3e 4, tema
redacgao seguinte:
«Artigo 2.°

Dedugéo nos PVP
1 — Aos PVP méximos autorizados dos medicamentos comparticipados, incluindo os PVP
resultantes das revisbes anuais e excepcionais, é aplicada uma dedugéo nos termos dos
numeros seguintes.
2 — A dedugdo ¢ 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 méaximo autorizado, mantendo-se inalteradas as margens maximas de comercializagio
fixadas no artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo, na sua redacgéo actual.
3 — Nos casos em que o PVP praticado & data da publicagdo da presente portaria, ao abrigo do
n.° 2 do artigo 3.° da Portaria n.° 312-A/2010, de 11 de Junho, é inferior ac PVP méximo
autorizado em mais de 6 %, a dedugéo a efectuar corresponde a diferenga entre 0 PVP méximo
autorizado e o PVP praticado na referida data.
4 — A dedugéo referida nos niimeros anteriores ndo se aplica nos casos em que o seu montante
seja igual ou inferior a € 0,18.»

Finalmente, através da circular informativa n.° 114/CD, de 22 de Junho de 2011, o Conselho
Directivo do INFARMED divulgou a orientagdo de que «Os pregos a marcar s3o os PVP
maximos administrativamente fixados ou os resultantes de redugdes voluntarias por parte dos
titulares de AIM, incluindo o IVA em vigor.».

Nestes termos, o presente parecer tem por objecto o prego de venda ao piblico que deve ser
indicado na rotulagem dos medicamentos, na sequéncia da publicagdo da Lei n.% 25/2011, de 16

de Junho.
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IIl. APRECIAGAO

Numa interpretagdo meramente literal do artigo 105.°, n.° 1, alinea p), do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, na redacgéo introduzida pela Lei n.° 25/2011, de 16 de Junho, o
preco de venda ao pablico que deve ser indicado na rotulagem dos medicamentos & o «prego de
venda ao plblico» correspondente ao conceito definido pelo artigo 2.9, alinea b), do Decreto-Lei
n.° 65/2007, de 14 de Margo, ou seja, 0 «preco maximo para os medicamentos no estadio de
retalhox fixado ou autorizado pela DGAE, nos termos previstos no artigo 4.°, n.% 1 e 2, do
Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo.

Porém, importa ter presente que, nos termos do disposto no artigo 9.°, n.° 1, do Cédigo Civil, a
interpretacao néo deve cingir-se a letra da lei, mas reconstituir a partir dos textos ¢ pensamento
legislativo, tendo sobretudo em conta a unidade do sistema juridico, as circunstancias em que a

lei foi elaborada e as circunstancias do tempo em que é aplicada.
Assim, vejamos:

A data da publicaggo do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, as farmacias encontravam-
se legalmente impedidas de efectuar descontos (possibilidade apenas introduzida pelo Decreto-
Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo), os titulares de autorizagéo de introdug@o no mercado (AIM)
encontravam-se impedidos de proceder a variagdes dos pregos de venda ao pdblico dos
medicamentos (possibilidade apenas introduzida pela Portaria n.° 300-A/2007, de 19 de Marco),
e ndo existia a dedug&o nos pregos de venda ao publico, introduzida pelo artigo 3.°-A, Decreto-
Lei n.? 65/2007, de 14 de Margo, e concretizada pela Portaria n.° 1041-A/2010, de 07 de
Outubro.
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Em consequéncia, o «prego de venda ao publico» previsto na redacgao primitiva do artigo 105.°,
n.° 1, alinea p), do Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 de Agosto, coincidia com o preco de venda
ao pablico praticado.

Porém, o Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 01 de Qutubro, acabou com a obrigatoriedade de

indicag&o do prego de venda ao piblico na rotulagem dos medicamentos.

Esta alterac@o legislativa era absolutamente inaceitavel, por raz8es de transparéncia dos pregos,
que é um direito dos consumidores em todos os sectores de actividade e que, no caso dos

medicamentos, € um direito essencial dos doentes.

Na verdade, os doentes, enquanto consumidores, apenas podem comparar 0s pregos dos
medicamentos, no momento da sua aquisi¢3o, se 0s mesmos estiverem indicados na respectiva
rotulagem.

Na verdade, os doentes, enquanto consumidores, no momento da aquisi¢ao dos medicamentos,
tém o direito de ter informagao clara, objectiva e imediata sobre o seu prego, para poderem
comparar e escolher 0 medicamento que vdo adquirir, 0 que esta alteracéo legislativa ndo
permitia, uma vez que escondia dos mesmos 0s pregos dos medicamentos, bem como as suas
alteragdes.

Em consequéncia, esta alteragao legislativa violava flagrantemente os direitos de informar e de
ser informado, inscritos como direitos fundamentais, no artigo 37.°, da Constituiido da Republica
Portuguesa, bem como os direites dos consumidores, igualmente com tutela constitucional, no
artigo 60.° n.° 1, da Constituicdo da Republica Portuguesa.
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E foram estas razdes de transparéncia dos pregos dos medicamentos que estiveram na génese
da Lei n.° 25/2011, de 16 de Junho, a qual restabeleceu a obrigatoriedade de indicagao do prego
de venda ao pblico na rotulagem dos medicamentos.

Assim, se foram razdes de fransparéncia dos pregos do medicamentos que estiveram na génese
da Lei n.° 25/2011, de 16 de Junho, que restabeleceu a obrigatoriedade de indicagao do prego
de venda ao publico na rotulagem dos medicamentos, o preco de venda ao plblico que deve ser
indicado na rotulagem dos medicamentos apenas pode ser o prego de venda ao publico
praticado.

Aqui chegados, importa definir o preco de venda ao piblico praticado. l\

Em primeiro lugar, o preco de venda ao plblico praticado poderé ser o «preco de venda ao
publico» correspondente ao conceito definido pelo artigo 2.°, alinea b), do Decreto-Lei n.°
652007, de 14 de Margo, ou seja, 0 «prego méaximo para os medicamentos no estadio de
retalho» fixado ou autorizado pela DGAE, nos termos previstos no artigo 4.° n% 1 e 2, do
Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo, no caso de os titulares de autorizago de introdugao no
mercado (AIM) ndo terem procedido a variagdes dos pregos de venda ao piblico, nos termos
previstos no artigo 3.%, n.° 2, da Portaria n.° 312-A/2010, de 11 de Junho, ou no caso de nao se
aplicar a dedug&o infroduzida pelo artigo 3.°-A, Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo, nos
termos previstos no artigo 2.%, n.° 4, da Portaria n.° 1041-A/2010, de 07 de Qutubro.

Em segundo lugar, o pre¢o de venda ac publico praticado podera ser o prego de venda ao
publico resultante das variagbes efectuadas pelos titulares de autorizagdo de introdugio no
mercado (AIM), nos termos previstos no artigo 3.°, n.° 2, da Portaria n.° 312-A/2010, de 11 de
Junho, no caso de as essas variagdes serem superiores a dedugéo introduzida pelo artigo 3.%-A,
Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo, e concretizada pela Portaria n.° 1041-A72010, de 07 de
Outubro.
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Finaimente, o prego de venda ao plblico praticado podera ser o prego resultante da aplicagéo da
dedug&o introduzida pelo artigo 3.%-A, Decreto-Lei n.° 85/2007, de 14 de Margo, e concretizada
pela Portaria n.° 1041-A/2010, de 07 de Outubro, no caso de os titulares de autorizagéo de
introdugdo no mercado (AIM) ndo terem procedido a variagdes dos pregos de venda ao plblico,
nos termos previstos no artigo 3.°, n.° 2, da Portaria n.® 312-A/2010, de 11 de Junho, ou no caso
de essas variagdes serem inferiores & dedugdo introduzida pelo artigo 3.%-A, Decreto-Lei n.°
65/2007, de 14 de Marco, e concretizada pela Portaria n.® 1041-A/2010, de 07 de Qutubro.

Nestes termos, reconstituindo a partir dos textos o pensamento legislativo, tendo em conta a
unidade do sistema juridico, as circunstancias em que a Lei n.° 25/2011, de 16 de Junho, foi
elaborada e as circunstancias do tempo em que é aplicada, faciimente se conclui que o prego de
venda ao plblico que deve ser indicado na rotulagem dos medicamentos apenas pode ser o
prego de venda ao plblico praticado, o qual, de acordo com o supra explanado, pode ser um dos

trés pregos seguintes:

(i) «prego de venda ao publico» correspondente ao conceito definido pelo artigo 2.°,
alinea b), do Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo, ou seja, 0 «prego méximo
para os medicamentos no estadio de retalho» fixado ou autorizado pela DGAE, nos
termos previstos no artigo 4.°, n% 1 e 2, do Decreto-Lei n.° 656/2007, de 14 de
Marco;

(if) preco de venda ao plblico resultante das variagbes efectuadas pelos fitulares de
autorizagao de introdug&o no mercado (AIM), nos termos previstos no artigo 3.° n.°
2, da Portaria n.° 312-A/2010, de 11 de Junho; ou

(iii) prego resultante da aplicagdo da dedugao introduzida pelo artigo 3.°-A, Decreto-Lei
n.® 65/2007, de 14 de Margo, e concretizada pela Portaria n.° 1041-A/2010, de 07 de
Outubro.
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Este é, s.m.0. 0 nosso parecer.

Lisboa, 25 de Junho de 2011
Filipe Azoia
PLMJ - Sociedade de Advogados
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ESCLARECIMENTO

Assunto: Precgo afixado nas embalagens de Medicamentos

Face a noticias difundidas em diversos C')rgéos de Comunicagdo Social, a propésito
do prego afixado nas embalagens de medicamentos, o Infarmed esclarece o
seguinte:

1 - O Prego de Venda ao PUblico (PVP) deve estar devidamente afixado nas
embalagens dos medicamentos nos termos da legislacdo.

A Portaria n.9 1041-A/2010, de 7 de Outubro estabelece uma dedugdo de, pelo
menos, 6% a praticar sobre os PVP méximos autorizados dos medicamentos de uso
humano comparticipados.

De acordo com a legislagdo, as dedugBdes consagradas pela referida portaria, tal
como outros descontos legalmente previstos e praticados pelas farmécias, ndo sdo
considerados como novos PVP autorizados e, portanto, ndo apliciveis para afixacdo
nas embalagens dos medicamentos.

2 - Relembramos que, os precos dos medicamentos podem ser consultados em
www.infarmed.pt ou através do contacto com o Centro de Informacdo do
Medicamento e dos Produtos de Salde
do INFARMED (800 222 444 - chamada gratuita).

3 - Entraram em vigor no dia 01/01/2012 os novos precos dos medicamentos,
resultantes da alteragdo as margens de comercializacdo dos distribuidores e
farmdcias, cujo prazo de escoamento das embalagens, com o preco anterior,
decorre até a 31 de Marco de 2012.

Assim, também por este motivo, podem existir neste momento no mercado
diferentes pregos para o mesmo medicamento afixados nas embalagens.

Gabinete de Imprensa do INFARMED, 19 de Janeiro de 2012

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de saude, I.P. sob a tulela do Ministério
da Salde, é a autondade reguladora nacional que avalia, autoriza, regula e controla os medicamentos de
uso humano, bem como os produtos de salide, designadamente os dispositivos médicos e ¢s produtos
cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal missdo é garantir a qualidade, a seguranga ¢ a eficécia dos medicamentos e dos produtos
de satide, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagdo, assegurando os mais elevados padrbes de
satide pablica e a defesa dos interesses do consumidor.
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COMISSAOC PARLAMENTAR DE SAUDE

PETIGAO N° 116/X1/2

NOTA DE ADMISSIBILIDADE

DA INICIATIVA DE: - Peticao colectiva das Associa¢des representativas de doentes e de
promoiores da saide em que a 1° Subscritora é a Presidente da Associagdo de Doentes com

Lupus.

- Dr* Rosa Maria Chaves Gongalves

ASSUNTO: - Pretendem a “manutengao dos pregos de venda ao publico nas embalagens

dos medicamentos comparticipados”

1. A presente peticdo deu entrada em 30 de Novembro de 2010, estando enderegada ao
Presidente da Assembleia da Republica, que, .no mesmo dia, a enviou a esta Comissao para
apreciagao.

2. Esta petigdo foi subscrita por 147410 cidadéos que solicitam a “‘manutenc¢ao dos pregos de
venda ao publico nas embalagens dos medicamentos comparticipados”.

3. Os peticionarios protestam pelo facto de o Ministério aprovar um diploma que elimina a
indicagdo dos pregos das embalagens dos medicamentos comparticipados dado que a
transparéncia dos pregos é um direito dos consumidores e omitir o pre¢o nao permite a
liberdade de escolher assim como desencoraja a concorréncia entre os fornecedores. Os
peticionarios sublinham que essa decisdo prejudica aqueles que mais precisam dos
medicamentos, designadamente os doentes cronicos, os idosos e os reformados.
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4. O objecto da peticio esta especificado e o texto é inieligivel, a primeira subscritora encontra-
se correctamente identificada, com mengio do respectivo domicilio e n° do bilhete de
identidade, e estdo presentes os demais requisitos formais e de tramitagdo constantes dos
artigos 9.° e 17.° da Lei n.° 43/90, de 10 de Agosto (na redacgéo da Lei n.° 6/93, de 1 de
Margo, da Lei n.° 15/2003, de 4 de Junho e da Lei n° 45/2007, de 24 de Agosto) — Lei de
Exercicio do Direito de Peti¢gdo —, pelo que parece ser de admitir a petigao.

3. Refira-se também que, ao abrigo do disposto no n.° 1 do artigo 21°, na alinea a) do n.° 1 do
artigo 24° e na alinea a) do n° 1 do artigo 26° da Lei n° 43/90, de 10 de Agosto, na redacgdo
que lhe é dada pela Lei n°s 45/2007, de 24 de Agosto, atento o nimero de assinaturas que
relne, serd obrigatéria a audigdo dos peticionérios e terd a presente peticdo de ser
apreciada em Plenario e publicada na integra no Diario da Assembleia da Republica.

Palacio de S. Bento, 10 de Dezembro de 2010

A Assessora,

3

(Rosa Nunes)
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ASSUNTO: Peticdo colectiva “MEDICAMENTOS COM PRECO”

Exceléncia,

Os peticionantes abaixo-assinados, cidaddos portugueses, confrontados com a aprovagdo pelo
Governo de um diploma que elimina a indicagao dos pregos das embalagens dos medicamentos

comparticipados, nao podem deixar de manifestar o seu mais profundo protesto contra tal
proposito.

A transparéncia & um valor fundamental em qualquer relagao economica, sendo que a transparéncia
dos pregos é um direito dos consumidores em todos os sectores de actividade.

Omitir o prego condiciona a livre escolha e desincentiva a concorréncia entre os fornecedores.

A aprovacao de tal medida prejudica todos os portugueses, em particular aqueles que mais
necessitam dos medicamentos, nomeadamente os idosos, reformados e doentes cronicos. £ um
direito dos consumidores saberem quanto pagam ou podiam pagar por cada medicamento, pois estes
sao um encargo inevitavel das familias. Esta medida gera, portanto, a indignagao de toda a populagao.

Deste modo, as entidades promotoras da Peticdo “Medicamentos com preco”, a saber, associacoes
representativas de doentes e de promotores de saude, em nome dos 147.410 cidaddos que
assinaram a Peticdo, enviam, em anexo, nos termos e para os efeitos dos artigos 9.° e 12.° da Lei
n.° 43/90, de 10 de Agosto, e do artigo 52.° da Constituicdo da Repiblica Portuguesa, a Peti¢io
“Medicamentos com pre¢o”, com um total de cento e quarenta e sete mil, quatrocentas e dez
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Desta forma, requer-se, muito respeitosamente, a Assembleia da Republica, que, no ambito das
suas competéncias legislativas e enquanto 6rgao representativo de todos os portugueses, anule esta
medida e, em consequéncia, determine a manutencdo dos pregos de venda ao publico nas

embalagens dos medicamentos comparticipados.

Com os mais respeitosos cumprimentos,

Rosa Maria Chaves Gongalves, B.l. n.°
Presidente da Direcgao

Associacdo de Doentes com Lupus

Praca Jodo do Rio n.° 9 R/C D.to; 1000-180 Lisboa

Rita Maria da Camara Ramalho Ortigdo Costa, B.I. n.°
Vogal da Direc¢ao

Caritas Portuguesa

Pra¢a Pasteur, n.° 11 - 2.° Esq.; 1000-238 Lisboa

Maria Irene Veiga Vicente Domingues, B.l. n.®
Vice-Presidente da Direcgao

Liga Portuguesa Contra as Doencas Reumaticas

Av. de Ceuta - Norte, n.° 13 - Loja 2; 1300-125 LISBOA

Em representacdo das entidades promotoras:
Associacao de Doentes com Lupus

Associacao Grupo de Apoio SOS Hepatites Portugal

Associagao Nacional Contra a Fibromialgia e Sindrome de Fadiga Cronica

Associagao Nacional das Criangas e Jovens Transplantados ou com Doencas Hepaticas-Hepaturix
Associacao Nacional das Farmacias

Associacao Nacional de Doentes com Artrite Reumatodide - ANDAR

Associagao Nacional de Doentes com Artrites e Reumatismos da Infancia

Associagao para a Promog¢ao da Seguranga Infantil

Associacado Portuguesa da Psoriase - PSOPortugal

Associacao Portuguesa das Doencas do Lisossoma

Associagao Portuguesa de Apoio a Mulher com cancro da Mama

Associagao Portuguesa de Asmaticos

Associagao Portuguesa de Doenga Inflamatoria do Intestino, Colite Ulcerosa e Doenga de Crohn-APDI
Associag@o Portuguesa de Doentes de Parkinson

Associacao Portuguesa de Familiares e Amigos de Doentes de Alzheimer

Caritas Portuguesa

Liga Portuguesa Contra as Doencas Reumaticas

Sociedade Portuguesa de Esclerose Multipla

Em anexo: o mencionado
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MEDICAMENTOS SEM PREQO e

POEM EM CAUSA O DIREITO A INFORMAGAO
DOS CONSUMIDORES

O Governo aprovou um diploma legal
que elimina das embalagens dos medi-
camentos comparticipados a indicagao
dos precgos.

Se essa medida entrar em vigor, 0s
consumidores deixam de ter ao seu
dispor nas embalagens 0 prego dos
medicamentos.

Esta eliminacdo nao lhes permite a
comparagcao dos pregos no momento
da sua aquisi¢do. £ uma medida ines-
perada, que nunca tinha sido anunciada
pelo Ministério da Saude.

Os prejudicados serdo os portugueses,
em particular agueles que mais necessi-
tam dos medicamentos, nomeadamente
os idosos, reformados e doentes cronicos.
A medida esconde dos consumidores as
alteracoes de precos dos medicamentos.

Ora, a transparéncia dos pregos € um
direito dos consumidores em todos os
sectores de actividade. Nos medica-
mentos esse direito € essencial, porque
s&0 um encargo inevitavel das Familias.

A confianca dos consumidores nos
medicamentos seria gravemente
afectada. Apesar dos protestos de
varias entidades, representativas de
doentes e consumidores, nenhum res-
ponsave! politico foi capaz de dar, até
hoje, qualquer explicagao puablica sobre
a medida.

A Assembleia da Republica vai analisar
o diploma do Governo. Nestas circuns-
tancias, peticiona-se a Assembleia da
Republica que determine a manutengao
do prego nas embalagens dos medica-
mentos comparticipados.

Junte-se a este movimento.

Assine esta peticao em www.medicamentoscompreco.com

Promotures.
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Exma. Senhora

Presidente da Comissédo de Salde
Dra. Maria Antonia Almeida Santos
Palacio de Sao Bento

1249-068 Lisboa

ASSUNTO: Petigao colectiva “MEDICAMENTOS COM PRECO”.

Exceléncia,

A Lei n° 25/2011, de 16 de Junho, que determinou a reintrodugéo dos pregos de venda ao plblico nas
embalagens dos medicamentos, aprovada pela Assembleia da Republica, teve como objectivo
fundamental a transparéncia de pregos junto dos doentes.

No entanto, o INFARMED autorizou, através da publicag&o da Circular Informativa n.° 114/CD, de 22 de
Junho de 2011, que se junta em anexo, que os pregos a marcar sejam o PVP maximo administrativamente
fixado e ndo o prego que a indistria, os grossistas e as farmacias tém obrigatoriamente de praticar
(Portaria n.° 1041-A/2010, de 7 de Outubro).

Para além de ndo cumprir com o objectivo da transparéncia, a Deliberagdo do INFARMED gera confusdo
e da informagéo errada aos doentes, por permitir a marcagio de um prego na embalagem que a indUstria,
os grossistas e as farmacias estdo impedidos de praticar.

Entretanto, a inddstria farmacéutica, que tem a responsabilidade da marcagao do prego na embalagem do
medicamento, esta a adoptar um procedimento que néo garante a fiabilidade do sistema.

Com efeito, conforme se pode verificar pelos exemplos em anexo, estdo a ser utilizados marcadores de
precos e etiquetas vulgares, o que gera ainda mais confusio e desconfianga junto dos doentes.

A informagéo acessivel ao doente deve ser clara, transparente e correcta.

Como tal, solicitamos a Vossa Exceléncia a manutengéo da Petigdo “Medicamentos com prego”, por
julgarmos que a situagdio actual ndo serve o interesse dos doentes e por desrespeitar a decisdo da
Assembleia da Republica, aprovando-se legislagio que estabeleca, de forma clara e inequivoca, que o
prego de venda ao publico que tem de ser indicado na rotulagem dos medicamentos é o prego de venda
ao publico do medicamento que é praticado pelo respectivo titular da autorizagao de introdugdo no mercado.

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Divisio de Apoio &: Comissoes
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Com os mais respeitosos cumprimentos,

(O
A primeira peticionante: N ity £ 55°F
Rosa Maria Chaves Gongalves, B.l. n.° 111604 EnliodudSaida n.° {Qiﬁoi 1o 2y
Presidente da Direcgdo »&k ?b

Associagédo de Doentes com Lipus
Praga Jodo do Rio n.° 9, R/C Dto., 1000-180 Lisboa

Em anexo: Os mencionados.
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