Projecto de Lei n.© 463/X1/22

Revé o regime legal da prescricdo de medicamentos, no sentido de
generalizar as regras aplicaveis a prescricdo por Denominacao
Comum Internacional no ambito do Servi¢o Nacional de Saude

Entre 1995 e 2001, os gastos com medicamentos aumentaram de forma muito
substancial, quer para as familias portuguesas, quer para o Estado, tendo esse
periodo registado uma taxa de crescimento medio anual superior a 10%.

Simultaneamente, inexistia, até ao final de 2001, um verdadeiro consumo de
medicamentos genéricos em Portugal, 0s quais ndo representavam entdo mais do
que 0,3% do mercado, o que configurava uma situacdo singular no quadro do
contexto da generalidade dos paises da Unido Europeia.

Por essa razéo, logo em 2002 o XV Governo Constitucional adoptou uma nova politica
do medicamento que estimulasse a prescricdo de genéricos, objectivo para o qual
contribuiu, decisivamente, o estabelecimento da prescricdo por principio activo,
comummente referida como denomina¢do comum internacional (DCI).

Este desiderato foi concretizado, designadamente através do Decreto-Lei n.°
271/2002, de 2 de Dezembro, que instituiu a obrigatoriedade da prescricdo de
medicamentos por DCI no @mbito do Servico Nacional de Saude (SNS), naturalmente
nos casos em que estes contenham substancias activas para as quais existam
medicamentos genéricos autorizados.



A referida previséo legal teve em vista, entre outros objectivos, possibilitar também
aos cidaddos a opcdo de, no acto de fornecimento ou de dispensa dos
medicamentos, escolhnerem o menos oneroso de entre aqueles que contenham a
mesma substancia activa, seguranca e valor terapéutico.

Esta efectivacdo da ponderagdo entre o beneficio e o custo dos medicamentos
permitiu, no respeito pelas exigéncias de qualidade na prestacdo de cuidados de
saude no ambito do SNS, reduzir os encargos dos utentes e do Estado com a
aquisicdo daqueles produtos, desse modo também contribuindo para a
racionalizacdo da propria politica do medicamento.

O referido diploma revelou-se ainda um instrumento fundamental para o enorme
crescimento que, desde 2002, se verificou na quota de mercado dos medicamentos
geneéricos, que passou, em apenas trés anos, de 0,3% para cerca de 8%.

Apesar dos progressos que continuaram a verificar-se no aumento do consumo de
medicamentos genéricos, 0s Governos do Partido Socialista instalaram,
principalmente nos Ultimos anos, uma crescente inquietacdo nas familias e nos
proprios agentes do sector, defraudando as expectativas que criaram nas primeiras e
alterando sistematicamente as regras aplicaveis a actividade profissional e econémica
dos segundos.

De resto, a propria quota de mercado dos medicamentos genéricos em embalagens
ndo vai, actualmente, além dos 18%, situacdo que ndo deixa de por em causa 0S
objectivos preconizados pelos anteriores executivos sociais-democratas no inicio da
decada.

Importa, pois, rever o regime legal da prescricdo de medicamentos, no sentido de
reforcar a generalizacdo das regras aplicaveis a prescricdo por Denomina¢do Comum
Internacional no @mbito do Servigo Nacional de Saude.

Assim, é reforcado o principio da obrigatoriedade da prescricdo de medicamentos



por DCI sempre que exista medicamento genérico autorizado disponivel no mercado,
densificam-se as situacbes em que o0 médico prescritor pode impedir a substituicdo
do medicamento prescrito e clarifica-se a intervencdo do farmacéutico no acto da
respectiva dispensa.

Além disso, aperfeicoam-se alguns aspectos do regime de prescricdo e dispensa de
medicamentos aos utentes do SNS que, dentro do mais absoluto respeito pela
seguranca terapéutica e sem prejuizo da responsabilidade do médico prescritor e das
proprias caracteristicas particulares de cada doente, ofereca a estes alternativas
farmacoldgicas de igual valor terapéutico mas a custos inferiores.

A presente iniciativa procura ainda evitar a adopcdo de procedimentos
administrativos indesejavelmente burocratizadores em sede de prescricdo de
medicamentos, que dificultariam o proprio processo de aviamento das receitas
meédicas, sem alcancar beneficios reais para os doentes e o proprio SNS.

Assim, o Grupo Parlamentar do Partido Social Democrata, ao abrigo das disposi¢oes
legais e regimentais aplicaveis, apresenta o seguinte Projecto de Lei:

Artigo 1°
Generalizagédo da prescri¢do por Denomina¢do Comum Internacional

1. O presente diploma visa a generalizacdo da prescricdo de medicamentos aos
utentes do Servico Nacional de Saude (SNS) por Denominacdo Comum
Internacional (DCI) ou pelo nome genérico.

2. Por DCl entende-se a «Denominacdo comum», ou designacdo comum
internacional adoptada ou recomendada pela Organizacdo Mundial da Saude



para substancias activas de medicamentos, de acordo com regras definidas e
gue ndo pode ser objecto de registo de marca ou de nome, ou, na falta desta,
a designacdo comum habitual ou nome genérico de uma substancia activa de
um medicamento, nos termos adaptados a Portugal ou definidos
periodicamente pelo INFARMED, Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P.

No &mbito do SNS, a prescricdo de medicamentos, que contenham substéncias
activas com medicamentos genéricos, devera ser efectuada através da sua
DCl, seguida da forma farmacéutica, da dosagem e da posologia.

. O médico poderéa prescrever medicamentos com a indica¢cdo da marca ou do
nome do titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM), sempre que
ndo exista medicamento genérico autorizado disponivel no mercado e, ainda,
em todas as situacdes em que a sua avaliagéo clinica assim o justifique.

. Caso a prescri¢do inclua a referéncia a uma marca ou ao nome do titular de
AIM, o médico prescritor pode impedir a substituicio do medicamento
prescrito por outro medicamento incluido no mesmo grupo homogéneo, nas
seguintes situagoes:

a) Quando o medicamento prescrito ja seja ele proprio um medicamento
generico;

b) Quando o medicamento prescrito se destine a tratamento prolongado e
ou a patologias crénicas;

¢) Quando o medicamento prescrito se destine a assegurar a continuacao
de um tratamento;

d) Quando proceda, na prépria prescricdo, a uma justificacdo clinica
precisa e fundamentada, relativa a situacédo concreta a que se refere a
receita.

No acto de prescricdo, o médico informa obrigatoriamente o utente da
existéncia de medicamentos para a mesma substancia activa, forma
farmacéutica e dosagem comparticipados pelo SNS e sobre aquele que tem o
preco mais baixo.



7. A prescricdo pode ser efectuada de forma electronica ou manual, nos termos
da respectiva regulamentacao.

8. Na dispensa em ambulatério de medicamento prescrito apenas por DCI, o
farmacéutico ou o seu colaborador deverdo informar o utente acerca dos
medicamentos disponiveis, incluidos no mesmo grupo homogéneo, regime de
preco e comparticipacdo, cabendo ao utente optar, caso em que assina a
respectiva receita.

9. O farmacéutico ou o seu colaborador devidamente habilitado, ndo poderédo
substituir o medicamento prescrito:

a) Se o médico o tiver impedido, nos termos do disposto no n.° 5;
b) Quando néo exista medicamento genérico disponivel no mercado para a
mesma substancia activa, forma farmacéutica e dosagem.

10.Nas situacfes em que a prescricdo permita a substituicdo, apenas é possivel a
dispensa de medicamentos, incluidos no mesmo grupo homogéneo, com um
preco inferior ao medicamento prescrito, cabendo ao utente optar, caso em
que assina a respectiva receita.

11.0 Governo devera adaptar, no prazo de 60 dias apds a aprovacdo do presente
diploma, a regulamentacéo referida no n.° 7, nomeadamente para permitir a
aplicacdo das regras previstas no n.° 5, em particular da sua alinea c).

12.Através das autoridades competentes, 0 Governo assegurara uma permanente
e adequada fiscalizacdo para que a dispensa dos medicamentos ocorra de
forma segura, eficaz e transparente.

13.Em diploma proprio serd definido e regulado o regime sancionatorio para o
caso de incumprimento dos principios da concorréncia leal e da transparéncia.



Artigo 2°
Regime de comparticipacdo

Aos medicamentos prescritos aos utentes do SNS, nos termos do presente

diploma, aplica-se regime geral de comparticipacbes do Estado no preco dos
medicamentos definido na lei.

Artigo 3°
Entrada em vigor

A presente Lei entra em vigor no dia 1 do més seguinte ao da publicacdo da
regulamentacao a que se refere o n.° 11 do artigo 1.°.

Palacio de S. Bento, 3 de Dezembro de 2010

Os Deputados



