PROPOSTA DE LEI N.°28/XI1

Exposicdo de Motivos

O Programa do XIX Governo prevé, no ambito das medidas integradas na politica do
medicamento, o controlo da utilizacdo dos medicamentos agindo sobre a prescri¢do. Neste
contexto, da-se prioridade ao desenvolvimento de orientagdes terapéuticas apoiadas em
bases solidas de farmacologia clinica e na evidéncia da economia da salde sobre

custo/efectividade.

Neste enquadramento, a revisdo da legislagdo no sentido de consagrar como regra a
prescricdo por Denominagdo Comum Internacional (DCI), revela-se uma medida de
impacto real ao nivel da poupanca do cidaddo na aquisicdo de medicamentos, estimulando-
se a prescricdlo e o consumo de genéricos, tal como previsto no Memorando de
Entendimento sobre as Condicionalidades de Politica Econdmica firmado entre o0 Governo
Portugués com o Fundo Monetario Internacional, a Comissdo Europeia e 0 Banco Central

Europeu.

Efectivamente, através da prescricdo por denominagdo comum internacional da substancia
activa (DCI) dissociam-se as marcas de medicamentos das patologias, potenciando o direito
de opcéo do doente pelo medicamento de menor preco no momento da compra.

Acresce que a prescricdo por DCI é a forma de prescricdo recomendada pela Organizacao
Mundial da Salde, sendo pratica comum em medicina hospitalar, e a forma de prescri¢do
que deve ser adoptada em contexto de formagdo medica, evitando erros resultantes da ma
identificacdo de uma marca ou de desconhecimento do principio activo constante de um
nome de fantasia. Para além disto, a prescricdo por DCI garante aos profissionais de satde
e aos doentes um conhecimento rigoroso e preciso dos tratamentos farmacoldgicos

instituidos, independentemente do pais onde o seu tratamento for iniciado ou continuado.



Nestes termos, o presente diploma reforca o principio de prescricdo de medicamentos por
denominacdo comum internacional da substancia activa, ndo deixando de salvaguardar que
o0 médico limite aquele direito de opgdo quando ocorrerem situacdes excepcionais de
natureza clinica que o justifiguem, criando condi¢Ges para uma efectiva informacdo do
doente, no momento da prescri¢do e da aquisicdo dos medicamentos, sobre as alternativas
possiveis para prosseguir o seu tratamento com medicamentos genéricos que possuem a

mesma substancia activa, forma farmacéutica e dosagem.

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos, a Ordem dos Médicos Dentistas, a Ordem dos
Farmacéuticos, a Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica, a Associacdo Nacional
das Farmacias, a Associacdo de Farmacias de Portugal e a Associacdo Portuguesa de

Medicamentos Genéricos.
Assim:

Nos termos da alinea d) do n.° 1 do artigo 197.° da Constituicdo, 0 Governo apresenta a

Assembleia da Republica a seguinte proposta de lei:
Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma procede a alteragdo do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto,
alterado pela Lei n.° 25/2011, de 16 de Junho, e pelos Decretos-Lei n.°s 182/2009, de 7 de
Agosto, 64/2010, de 9 de Junho, e 106-A/2010, de 1 de Outubro, e da Lei n.° 14/2000, de
8 de Agosto, alterada pelo Decreto-Lei n.° 271/2002, de 2 de Dezembro, e estabelece

regras de prescricdo e dispensa de medicamentos de uso humano.



Artigo 2.°

Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto

O artigo 120.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, alterado pela Lei
n.025/2011, de 16 de Junho, e pelos Decretos-Lei n.°s 182/2009, de 7 de Agosto,
64/2010, de 9 de Junho, e 106-A/2010, de 1 de Outubro, passa a ter a seguinte redacgao:

1-

«Artigo 120.°
Prescricdo de medicamentos

A prescricdo de medicamentos inclui obrigatoriamente a denominagdo
comum internacional da substancia activa, a forma farmacéutica, a

dosagem, a apresentacdo e a posologia.

A prescricdo de medicamentos pode ainda incluir uma denominagdo
comercial, por marca ou indicacdo do nome do titular da autorizacédo de

introducdo no mercado.

O médico pode indicar, na receita, de forma expressa, clara e suficiente, as
justificagbes técnicas que impedem a substituicio do medicamento

prescrito com denominagdo comercial, nos seguintes casos:

a) Prescricdo de medicamento com margem ou indice terapéutico
estreito, de acordo com informac&o prestada pelo INFARMED, I.P,;

b) Fundada suspeita, previamente reportada ao INFARMED, I.P., de
intolerancia ou reaccdo adversa a um medicamento com a mesma

substancia activa, mas identificado por outra denominacéo comercial;

¢) Prescricdo de medicamento destinado a assegurar a continuidade de

um tratamento com duracéo estimada superior a 28 dias.



4 - A prescricdo de medicamentos é feita por via electronica ou, em casos
excepcionais, por via manual, sendo as regras de prescricdo e modelos de
receita medica, bem como a informacédo sobre os medicamentos de preco
mais baixo disponiveis no mercado, definidas por portaria do membro do

Governo responsavel pela area da satde.»

Artigo 3.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto
E aditado o artigo 120.°-A ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, alterado pela Lei
n. 25/2011, de 16 de Junho, e pelos Decretos-Lei n.°s 182/2009, de 7 de Agosto,
64/2010, de 9 de Junho, e 106-A/2010, de 1 de Outubro, com a seguinte redacgéo:

«Artigo 120.°-A
Dispensa de medicamentos

1 - No acto de dispensa do medicamento, o farmacéutico, ou o seu colaborador
devidamente habilitado, deve informar o doente da existéncia dos
medicamentos disponiveis na farmacia com a mesma substancia activa,
forma farmacéutica, apresentacdo e dosagem do medicamento prescrito,
bem como sobre aqueles que sdo comparticipados pelo Servico Nacional de

Saude e o que tem o pre¢o mais baixo disponivel no mercado.

2 - As farméacias devem ter sempre disponiveis para venda no minimo trés
medicamentos com a mesma substancia activa, forma farmacéutica e
dosagem, de entre 0s que correspondem aos cinco pregos mais baixos de

cada grupo homogéneo.



3 -0 doente tem direito a optar por qualquer medicamento que contenha a
mesma denomina¢do comum internacional da substancia activa, forma
farmacéutica e dosagem do medicamento constante da prescricdo médica,

salvo nos casos de:

a) O medicamento prescrito conter uma substancia activa para a qual néo
exista medicamento genérico ou para a qual sé exista original de marca

e licencas;

b) O medico prescritor ter justificado tecnicamente a insusceptibilidade de
substituicdo do medicamento prescrito, nos termos das alineas a) e b)
do n.° 3 do artigo 120.°.

4 - No caso previsto na alinea ¢) do n.° 3 do artigo 120.°, o exercicio do direito
de opgdo pode ocorrer se 0 medicamento prescrito tiver preco superior ao

preco de referéncia e implica que o doente assine a receita médica.»
Artigo 4.°
Alteracdo a Lei n.° 14/2000, de 8 de Agosto

Os artigos 2° e 3.° da Lei n° 14/2000, de 8 de Agosto, alterada pelo Decreto-Lei
n.0 271/2002, de 2 de Dezembro, passam a ter a seguinte redaccéo:

«Artigo 2.°
Prescricdo de medicamentos

1- Para efeitos de comparticipagdo pelo Servico Nacional de Saide (SNS), a
prescricio de medicamentos inclui obrigatoriamente a denominacéo
comum internacional da substancia activa, a forma farmacéutica, a

dosagem, a apresentacdo e a posologia.



2 - Excepcionalmente, a prescricdo de medicamentos pode incluir a indicagdo
da denominagdo comercial, por marca ou nome do titular da autorizacéo

de introducéo no mercado (AIM), nos casos de:

a) Prescricdo de medicamento com substancia activa para a qual ndo
exista medicamento genérico comparticipado ou para a qual so exista

original de marca e licencas;

b) Justificacdo técnica do médico quanto a insusceptibilidade de

substituicdo do medicamento prescrito.

3 - Para efeitos da alinea b) do nimero anterior, sdo apenas admissiveis as

seguintes justificagdes técnicas:

a) Prescricdo de medicamento com margem ou indice terapéutico
estreito, conforme informacéo prestada pelo INFARMED, I.P,;

b) Fundada suspeita, previamente reportada ao INFARMED, I.P., de
intolerancia ou reaccdo adversa a um medicamento com a mesma
substancia activa, mas identificado por outra denominagdo comercial;

¢) Prescricdo de medicamento destinado a assegurar a continuidade de

um tratamento com duracédo estimada superior a 28 dias.

Artigo 3.°
Dispensa de medicamentos
1-No acto de dispensa de medicamentos, o farmacéutico, ou 0 Sseu
colaborador devidamente habilitado, deve informar o utente da existéncia
de medicamentos genéricos com a mesma substancia activa, forma
farmacéutica, apresentacdo e dosagem do medicamento prescrito,
comparticipados pelo Servico Nacional de Saude e sobre aquele que tem o

preco mais baixo disponivel no mercado.

2-As farméacias devem ter disponiveis para venda no minimo trés



medicamentos com a mesma substancia activa, forma farmacéutica e
dosagem, de entre 0s que correspondem aos cinco pregos mais baixos de

cada grupo homogéneo.

3 -0 utente tem direito a optar por qualquer medicamento com a mesma
substancia activa, forma farmacéutica e dosagem constante da prescri¢do
médica, excepto nas situacBes previstas na alinea a) do n.° 2 e nas alineas a)
e b) do n.° 3 do artigo 2.°.

4 - No caso previsto na alinea ¢) do n.° 3 do artigo 2.%, o exercicio do direito de
opcdo pode ocorrer se 0 medicamento prescrito tiver prego superior ao

preco de referéncia e implica que o utente assine a receita médica.»
Artigo 5.°
Controlo e avaliagcao

Os mecanismos de avaliagdo regular das justificacdes técnicas apresentadas pelos médicos
prescritores, bem como as condi¢cdes em que sdo dispensados os medicamentos nas
farmécias, nomeadamente através da criacdo de comissdes de farmécia e terapéutica a
funcionar junto das administracfes regionais de salde, sdo regulados por portaria a aprovar
pelo membro do governo responsavel pela area da salde, sem prejuizo das atribuicdes de
regulagdo e fiscalizacdo ja cometidas ao INFARMED, I.P..

Artigo 6.°
Norma transitoria

O modelo de receita médica aprovado pela Portaria n.° 198/2011, de 18 de Maio,

mantém-se em vigor até ser adaptado ao disposto no presente diploma.

Artigo 7.°



Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia 1 de Janeiro de 2012.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 13 de Outubro de 2011

O Primeiro-Ministro

O Ministro Adjunto e dos Assuntos Parlamentares



