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GRUPO PARLAMENTAR

Projecto de Lei n.° 93/Xll-12 (PS)

Reforca a prescri¢cdo por DCI como regra no Servigo Nacional de Saude

O presente projecto de lei reforca a obrigacdo da prescricdo de medicamentos
mediante a indicacdo da sua Denominag¢do Comum Internacional ou nome genérico,
no ambito do Servico Nacional de Saude, promovendo um melhor acesso ao

medicamento.

As medidas propostas nesta iniciativa enquadram-se no programa eleitoral do Partido

Socialista tendo em vista alargar, progressivamente, a prescricdo dos genéricos.

A prescricdo por Denominacdo Comum Internacional para medicamentos que
contenham substancias activas para as quais exista medicamento genérico autorizado
ja se encontrar hoje estabelecida na lei. No entanto, 0 médico que prescreve pode
indicar o nome de marca do medicamento ou o nome do titular de autorizacdo no
mercado, sem qualquer limitagdo. O presente projecto-lei pretende assegurar que essa
indicacao decorre apenas de razbes de ordem técnica, que terdo de ser expressamente

explicitadas.

De facto, ha circunstancias que recomendam prudéncia em matéria de substituicdo de
um medicamento por outro, no momento do seu fornecimento, na farmacia. S&o os
casos, entre outros, do tratamento de doencas cronicas em que, dessa substituicao
pode resultar confusédo para o doente ou da existéncia de reaccdo adversa ndo ao

produto em si, mas ao seu excipiente.

Com a aprovacgdo da presente iniciativa, 0 médico passa a efectuar a prescricdo de

medicamentos por substancia activa, apenas podendo recusar a escolha pelo utente



de outro medicamento com a mesma substancia activa se o indicar e justificar

tecnicamente na receita.

No que se refere a dispensa dos medicamentos por farmacéutico ou colaborador
habilitado, reforca-se a liberdade de opc¢do do utente quanto a dispensa dos

medicamentos com a mesma substancia activa.

As medidas aqui propostas trazem vantagens para os cidaddos, introduzindo maior
liberdade de escolha e potenciando poupancas associadas a escolha de medicamentos

gue tém a mesma eficacia terapéutica com precos mais acessiveis.

Ficam sempre garantidos o rigor e a seguranga na prescricdo contribuindo-se ainda

para a promogédo do mercado de genéricos em Portugal.

Nos ultimos anos, o mercado de genéricos apresentou um acentuado crescimento,
passando de uma quota de cerca de 4% em 2004, para cerca de 21% no primeiro
semestre de 2011. A penetracdo de genéricos no nosso pais, se bem que aquém dos
valores dos paises da Europa Central e do Norte, compara ja favoravelmente com os
paises que nos sdo culturalmente mais proximos. Em todo o caso, o crescimento do
mercado de genéricos em Portugal ndo tem paralelo em nenhum outro pais da Unido

Europeia.

A evolucdo positiva do mercado de genéricos estd relacionada com a tomada de
diversas medidas legislativas e de informacéo, aos profissionais e ao publico em geral.
Mais recentemente destaca-se a introducdo da obrigatoriedade de prescricdo
electronica para os medicamentos comparticipados. Nas aplicacBes de prescrigdo
electrénica é fornecida, aos médicos e aos doentes, informacdo automatica de todas
as opgdes comerciais para cada medicamento prescrito, com indicacdo do prego.
Reforca-se assim a capacidade do médico informar o doente, designadamente sobre a
implicacdo econdémica da escolha. Na mesma receita ficam registadas as alternativas
disponiveis em termos de medicamentos genéricos e qual a poupancga, caso 0 medico

tenha feito outra opcéo.

Com o presente diploma, pretende-se reforcar o estimulo para que a evolucao

favoravel do mercado de genéricos continue a verificar-se.

Assim:



Nos termos regimentais e constitucionais aplicaveis, os Deputados Grupo Parlamentar

do Partido Socialista apresentam o seguinte Projecto de Lei:

Artigo 1.°
22 Alteracdo a Lei n.° 14/2000, de 8 de Agosto

Os artigos 2.° e 3.2 da Lei n.° 14/2000, de 8 de Agosto, alterada pelo Decreto-Lei

n.2 271/2002, de 2 de Dezembro, passam a ter a seguinte redaccéo:

«Artigo 2.°

[.]

1- No ambito do Servico Nacional de Saude (SNS), a prescricdo de
medicamentos é efectuada mediante a indicacdo da sua denominacao
comum internacional (DCI) ou nome genérico, seguida da dosagem, da

forma farmacéutica e da posologia.

2 - O médico prescritor pode incluir a indicacdo da marca ou do nome do
titular de autorizacdo de introducdo no mercado (AIM), quando a sua
avaliacdo clinica o justifique, ndo tendo tal inclusdo o efeito de impedir
a substituicdo do medicamento por outro essencialmente similar, a

gual apenas pode ser feita nos termos do n.° 4.

3- Quando o médico prescritor inclua a indicagcdo da marca ou do nome
do titular de autorizacdo de introducdo no mercado (AIM), deve
obrigatoriamente informar o utente da existéncia de medicamentos
com a mesma substancia activa comparticipados pelo SNS e sobre

aguele que tem o pre¢o mais baixo.

4 - O médico prescritor pode ndo autorizar a substituicdo de medicamento por
outro essencialmente similar quando, tendo incluido a indicagdo da marca ou

do nome do titular de AlIM, assinale e justifique tecnicamente tal facto na



receita meédica, de acordo com o previsto no anexo ao presente Decreto-Lei,

do qual faz parte integrante.

5- A prescricdo de medicamentos a que se refere os nUmeros anteriores é,

obrigatoriamente efectuada por via electrénica.
6 - [Anterior n.° 3].

7 - [Anterior n.° 4].»

Artigo 3.°
[..]
1- [..].
2- E reconhecido ao utente a liberdade de opgdo quanto a dispensa dos
medicamentos, salvo quando o médico prescritor ndo autorize a

substituicdo do medicamento por outro essencialmente similar, nos

termos do artigo anterior.

3- Quando a prescricao permita a substituicdo de medicamento, apenas é
possivel a dispensa de um dos medicamentos de preco igual ou inferior
aos cinco pre¢os mais baixos do grupo homogéneo, salvo o disposto

nos n.s 4 e 5.

4- O utente pode optar pela dispensa de medicamento de pre¢o mais
elevado, assumindo os custos do diferencial entre os valores da

comparticipacado e do medicamento escolhido.

5- Qualquer opgéo do utente, nos termos dos numeros anteriores, consta

de declaracgéo assinada na respectiva receita.

Artigo 2.°
Norma revogatoria

E revogado o artigo 120.° do Decreto-Lei n.% 176/2006, de 30 de Agosto.



Artigo 3.°
Republicacédo da Lei n.° 14/2000, de 8 de Agosto

E republicada no anexo Il ao presente decreto-lei do qual faz parte integrante a Lei

n.° 14/2000, de 8 de Agosto.

Artigo 4.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no primeiro dia do més seguinte ao da sua

publicacéo.

Assembleia da Republica, 18 de Outubro de 2011

Os Deputados,



ANEXO |
[a que se refere 0 artigo 2.°]
O anexo aLei n.° 14/2010, de 8 de Agosto, passa a ter a seguinte redacc¢ao:
«ANEXO

[a que se refere 0 n.° 4 do artigo 2.9]

O modelo de receita médica deve incluir um espago com as seguintes mencoées:

1 | 2| 3| 4 |Nao autorizo a substituicdo do(s) medicamento(s)

assinalado(s) com X

Justificacdo técnica




ANEXO II
[ a que se refere o artigo 6.]
Republicacdo da Lei n.° 14/2000, de 8 de Agosto
Artigo 1.°

Ambito

A presente lei tem por objectivo a racionalizagdo da politica do medicamento, o

desenvolvimento e a melhoria da qualidade da prestacdo de cuidados de saude no

ambito do Servico Nacional de Saude, prevendo, para o efeito, as medidas que

constam dos artigos seguintes.

1

2

Artigo 2.°
Prescricdo de medicamentos

No ambito do Servico Nacional de Saude (SNS), a prescricdo de medicamentos é
efectuada mediante a indicagdo da sua denominagdo comum internacional (DCl), ou

nome genérico, seguida da dosagem, da forma farmacéutica e da posologia.

O médico prescritor pode incluir a indicagdo da marca ou do nome do titular de
autorizacdo de introdu¢cdo no mercado (AIM), quando a sua avaliacdo clinica o
justifigue, ndo tendo tal inclusdo o efeito de impedir a substituicdo do
medicamento por outro essencialmente similar, a qual apenas pode ser feita nos

termos do n.° 4.

No &mbito do Servico Nacional de Saude (SNS), a prescricdo de medicamentos é
efectuada mediante a indicacdo da sua denomina¢do comum internacional (DCI)

ou nome genérico, seguida da dosagem, da forma farmacéutica e da posologia.

O médico prescritor pode incluir a indicacdo da marca ou do nome do titular de
autorizacdo de introdugdo no mercado (AIM), quando a sua avaliagdo clinica o
justifigue, ndo tendo tal inclusdo o efeito de impedir a substituicdo do
medicamento por outro essencialmente similar, a qual apenas pode ser feita nos

termos do n.° 4.



6-

7-

1-

2 -

3-

uando o médico prescritor inclua a indicacdo da marca ou do nome do titular de
autorizacdo de introducdo no mercado (AIM), deve obrigatoriamente informar o
utente da existéncia de medicamentos com a mesma substancia activa

comparticipados pelo SNS e sobre aquele que tem o pre¢o mais baixo.

De forma a garantir a qualidade e a seguranca da prescri¢do, é criado o Prontuario
Nacional do Medicamento, no qual se indicardo os medicamentos comparticipados
no ambito do Servico Nacional de Saude, ordenados com critério clinico segundo os
elementos referidos nos niUmeros anteriores e com indicacao das suas propriedades
terapéuticas e dos respectivos precos, em termos tais que permitam ao prescritor
avaliar de imediato a relagdo entre o seu beneficio terapéutico para o utente e o

respectivo custo.

Com base no Prontuario Nacional do Medicamento e no Formulario Nacional
Hospitalar de Medicamentos, a comissao de farmacia e terapéutica de cada unidade

de saude elaborard um formulario, que devera ser actualizado anualmente.

Artigo 3.°
Dispensa de medicamento

No acto de dispensa dos medicamentos prescritos ao abrigo do n.° 1 do artigo
anterior, o farmacéutico ou o seu colaborador devidamente habilitado devem,
obrigatoriamente, informar o utente da existéncia de medicamentos genéricos
comparticipados pelo Servico Nacional de Saude e sobre aquele que tem o prego

mais baixo.

E reconhecido ao utente a liberdade de opcdo quanto a dispensa dos
medicamentos, salvo quando o médico prescritor ndo autorize a substituicdo do

medicamento por outro essencialmente similar, nos termos do artigo anterior.

Quando a prescricdo permita a substituicdo de medicamento, apenas € possivel a

dispensa de um dos medicamentos de prego igual ou inferior aos cinco pre¢os mais



baixos do grupo homogéneo, salvo o disposto nos n.°s 4 e 5.

4 -0 utente pode optar pela dispensa de medicamento de preco mais elevado,
assumindo os custos do diferencial entre os valores da comparticipacdo e do

medicamento escolhido.

5-Qualquer opgdo do utente, nos termos dos numeros anteriores, consta de

declaracdo assinada na respectiva receita.
Artigo 4.°
Avaliacdo sistematica dos medicamentos sujeitos a comparticipagdo

1- Por forma a racionalizar a comparticipa¢do de medicamentos, sera efectuada pelo
Ministério da Salde, através do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento,

uma reavaliagdo sistematica dos medicamentos comparticipados.

2- Deixardo de ser comparticipados os medicamentos que o organismo referido no
numero anterior venha a considerar de eficacia terapéutica duvidosa ou de preco
demasiado elevado, desde que exista alternativa terapéutica comparticipada, tendo

em conta a relacao custo/beneficio.
Artigo 5.°
Promocé&o da prescricdo de medicamentos geneéricos

1- O Governo adoptara as medidas necessérias com vista a promogéo, divulgacao,

prescricao e utilizacdo de medicamentos geneéricos.

2- O Governo divulgara a respectiva qualidade a luz das normas internacionais em

vigor sobre esta matéria.

3- O Ministério da Saude regulamentard as medidas previstas neste artigo, no prazo

méaximo de 180 dias.
Artigo 6.°
Assisténcia farmacéutica aos utentes das urgéncias

1- Por forma a melhorar a qualidade dos cuidados de salde prestados aos utentes das

urgéncias, serdo dispensados pelos servi¢os farmacéuticos os medicamentos de que



agueles utentes necessitem quando a urgéncia do seu quadro clinico se encontre

devidamente atestada pelo médico.

2- Para efeito do disposto no namero anterior, serd levado a cabo um processo de
reorganizacdo dos servi¢cos farmacéuticos hospitalares que os dotara de capacidade
e autonomia técnica e de gestdo para garantir uma assisténcia farmacéutica de

qualidade.

3- Com vista a evolucdo da qualidade do atendimento referido no n.° 1, serdo
desenvolvidas em paralelo duas opg¢des para experiéncias piloto, a definir por
despacho do Ministro da Saude, que visardo colmatar as dificuldades de

acessibilidade as farmacias nos casos de urgéncia comprovada.

3.1 - A primeira das referidas experiéncias consistira na dispensa pelos servicos
farmacéuticos hospitalares dos medicamentos de que aqueles utentes

necessitem de acordo com critérios clinicos.

3.2 - A segunda destas experiéncias passara, igualmente nos casos de urgéncia
comprovada, pela entrega domiciliaria dos medicamentos por parte das
farmécias, mediante solicitacdo dos hospitais, conforme o0s casos,

consubstanciada no envio da prescri¢cdo por meios electronicos.

4- Apos avaliacdo do proposto no n.° 3.2, esta experiéncia podera ser alargada aos

centros de saude onde existam servicos de urgéncia.

Artigo 7.°
Publicidade de medicamentos

O Governo tomard medidas para disciplinar a publicidade de medicamentos nos
grandes meios de comunicacdo social de forma a limitar as pressdes sobre 0s

profissionais de saude e os consumidores.
Artigo 8.2
Disposicdes finais e transitdrias

1- O disposto no n.° 1 do artigo 2.° sera implementado de forma progressiva, devendo



encontrar-se em plena aplicacao até 31 de Dezembro de 2003.

2- As experiéncias piloto previstas no n.° 3 do artigo 6.° deverdo ser executadas por
periodo ndo inferior a 3 meses nem superior a 12 meses, em paralelo com a

reorganizacdo prevista no n.° 2 do mesmo artigo.

3- E revogada a alinea ¢) do n.° 1 do artigo 21.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro, com a redaccao que lhe foi introduzida pelo Decreto-Lei n.° 291/98, de

17 de Setembro.

4- O artigo 1.° do Decreto-Lei n.° 29/97, de 23 de Janeiro, passa a ter a seguinte

redaccao:
«Artigo 1.°

1- Sem prejuizo do disposto no artigo 61.° do Decreto-Lei n.° 72/91,
de 8 de Fevereiro, na redaccdo dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95,
de 23 de Outubro, no artigo 11.° do Decreto-Lei n.° 44 204, de 22
de Fevereiro de 1962, e no artigo 29.° do Decreto-Lei n.° 48 547, de
27 de Agosto de 1968, o Ministro da Saude pode autorizar as
farmécias hospitalares e outros estabelecimentos e servicos de

saude, publicos e privados, a dispensar medicamentos ao publico:

a) Quando surjam circunstancias excepcionais susceptiveis de
comprometer o0 normal acesso aos medicamentos,
nomeadamente o risco de descontinuidade nas condi¢Oes de
fornecimento e distribuicdo, com as implicacbes sociais

decorrentes;

b) Quando por razdes clinicas resultantes do atendimento em
servico de urgéncia hospitalar se revele necessaria ou mais

apropriada a imediata acessibilidade ao medicamento.

2- Para os efeitos previstos na alinea a) do nimero anterior, aplica-se
aos servicos publicos de saude o disposto na alinea a) do artigo 84.°

do Decreto-Lei n.° 197/99, de 8 de Junho.»



5- A divulgacdo, informacdo e formacdo, com vista ao desenvolvimento das medidas
constantes desta lei, deverdo ser estruturadas de acordo com um plano a
implementar pelo Ministério da Saide com vista & moderniza¢do dos processos de
prescricio e de avaliacdo, atraves das novas tecnologias da sociedade de

informacéo.
Artigo 9.°
Entrada em vigor

O disposto na presente lei entra em vigor 60 dias ap0s a sua publicacdo, excepto para
as medidas que por implicarem aumento de despesa entram em vigor com o0

Orcamento do Estado para o ano de 2001.

«ANEXO

[a que se refere 0 n.° 4 do artigo 2.°]

O modelo de receita médica deve incluir um espaco com as seguintes mencoes:

1 | 2| 3| 4 |Nao autorizo a substituicho do(s) medicamento(s)

assinalado(s) com X

Justificacdo técnica







