Luis Soares

De: Comissao 92 - CS XII

Enviado: quinta-feira, 26 de Janeiro de 2012 18:35

Para: Iniciativa legislativa; DRAA 22 Série Publicagao

Cc: DAPLEN Caorreio; DAC Correio

Assunto: Texto Final e Relatdrio Final de Discussao e votagao na especialidade para apreciagdo
em Plenario

Anexos: Texto Final - DCI - 26-1-2012.docm; Relatério de discusséo e votagdo da PPL 28 e PJLs

54, 80 e 93 - DCl.docm; Texto Final.tif; Relatério de discusséo e Votagado na
Especialidade.tif

Encarrega-me a Senhora Presidente da Comissdo Parlamentar de Sadde de enviar o Texto Final e 0 Relatério de
Discussdo e Votacdo na especialidade, referente as Iniciativas sobre «Prescri¢do Por DCI» (Projeto de Lei n.2 54/XII
(1.€) BE, (Projeto de Lei n.© 80/Xll (1.2) PCP, PPL n.2 28/XII (1.2) GOV., e PIL n.© 93/XIi (1.2) (PS).

O Texto Final foi aprovado na reunido da Comissdo Parlamentar de Sadde do dia 26 de Janeiro de 2012, conforme o
Relatdrio de Discussao e Votagdo, devendo o mesmo ser agendado para apreciagdo em Plenario.

Com os meus melhores cumprimentos,

Maria do Rosario Bolinhas
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A SSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAO PARLAMENTAR DE SAUDE

TEXTO FINAL

Estabelece as novas regras de prescricao e dispensa de medicamentos,
procedendo a quinta alteragdo ao Regime Juridico dos Medicamentos de Uso
Humano, aprovado pelo Decreto-lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e a segunda
alteracao a Lei n.° 14/2000, de 8 de Agosto

Artigo 1.°
Objeto

O presente diploma procede a alteracdo 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 Qutubro, 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 prescri¢ao e dispensa de medicamentos de uso humano.

Artigo 2.°
Alteracao 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.° 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, passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 120.°
Prescricdo de medicamentos

1- A prescrigdo de medicamentos inclui obrigatoriamente a denominacgéo
comum internacional da substancia ativa, a forma farmacéutica, a
dosagem, a apresentagdo e a posologia.

2 - A prescricdo de medicamentos pode ainda incluir uma denominagéo
comercial, por marca ou indicagdo do nome do titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado.

3 - O médico pode indicar, na receita, de forma expressa, clara e suficiente,

as justificagbes técnicas que impedem a substituicdo do medicamento



prescrito com denominagdo comercial, nos seguintes casos:

a) Prescricdo de medicamento com margem ou indice terapéutico
estreito, de acordo com informacao prestada pelo INFARMED, |.P.:

b) Fundada suspeita, previamente reportada ao INFARMED, |.P., de
intoleréncia ou reagdo adversa a um medicamento com a mesma
substancia ativa, mas identificado por outra denominacgdo comercial;

c) Prescricdo de medicamento destinado a assegurar a continuidade de
um tratamento com duragéo estimada superior a 28 dias.

4 - A prescricdo de medicamentos é feita por via eletrénica ou, em casos
excecionais, por via manual, sendo definidas por portaria do membro do
Governo responsavel pela drea da saude as regras de prescricido e
modelos de receita médica, a informagdo sobre os medicamentos de
preco mais baixo disponiveis no mercado, bem como a indicacdo da
opgao por parte do doente, face a eventual alteracdo do medicamento a

ser vendido na farmacia.»

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 redacao:

«Artigo 120.°-A
Dispensa de medicamentos

1 -No ato 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 ativa,
forma farmacéutica, apresentagdo e dosagem do medicamento prescrito,
bem como sobre agueles que sdo comparticipados pelo Servico Nacional

de Saude e o que tem o prego mais baixo disponivel no mercado.

2 -As farmacias devem ter sempre disponiveis para venda no minimo trés
medicamentos com a mesma substancia ativa, forma farmacéutica e
dosagem, de entre os que correspondem aos cinco precos mais baixos de

cada grupo homogéneo, devendo dispensar o de menor preco, salvo se for



outra a op¢ao do doente.

3 -0 doente tem direito a optar por qualguer medicamento que contenha a
mesma denominagdo comum internacional da substancia ativa, forma
farmacéutica e dosagem do medicamento constante da prescricdo médica,

salvo nos casos de:

a) O medicamento prescrito conter uma substancia ativa para a qual néo
exista medicamento genérico ou para a qual sé exista original de
marca e licengas;

b) O médico 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 doente pode
exercer o direito de op¢ao, mediante assinatura da receita médica, quando
pretender medicamento de prec¢o inferior ao do medicamento prescrito,
sendo vedado, na farmacia, proceder-se a qualquer substituicdo por

medicamento de prego superior ao medicamento prescrito.»

Artigo 4.°
Alteracédo 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.° 271/2002, de 2 de Dezembro, passam a ter a seguinte redacao:
«Artigo 2.°
Prescricdo de medicamentos

1 - Para efeitos de comparticipacédo pelo Servigo Nacional de Saude (SNS),
a prescricdo de medicamentos inclui obrigatoriamente a denominacéo
comum internacional da substancia ativa, a forma farmacéutica, a

dosagem, a apresentagdo e a posologia.

2 - Quando tecnicamente indicado, a prescricdo de medicamentos pode
incluir a indicacdo da denominag@o comercial, por marca ou nome do

titular da autorizagéo de introdugédo no mercado (AIM), nos casos de:

a) Prescricdo de medicamento com substancia ativa para a qual ndo



exista medicamento genérico comparticipado ou para a qual so6

exista original de marca e licengas;

b) Justificagdo 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 justificacdes técnicas:

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

b) Fundada suspeita, previamente reportada ao INFARMED, |.P., de
intolerancia ou reagdo adversa a um medicamento com a mesma
substancia ativa, mas identificado por outra denominacdo comercial;

¢) Prescricdo de medicamento destinado a assegurar a continuidade de

um tratamento com duragao estimada superior a 28 dias.

Artigo 3.°
Dispensa de medicamentos
1-No ato de dispensa de medicamentos, o farmacéutico, ou o seu
colaborador devidamente habilitado, deve informar o utente da existéncia
de medicamentos genéricos com a mesma substancia ativa, forma
farmacéutica, apresentacdo e dosagem do medicamento prescrito,
comparticipados pelo Servigo Nacional de Salde 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 ativa, forma farmacéutica e
dosagem, de entre os que correspondem aos cinco precos mais baixos de
cada grupo homogéneo, devendo dispensar o de menor preco, salvo se for

outra a opgao do utente.

3 -0 utente tem direito a optar por qualquer medicamento com a mesma
substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem constante da prescricdo
médica, exceto nas situagdes 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 utente pode exercer o



direito de opgéo, mediante assinatura da receita médica, quando pretender
medicamento de preco inferior ao do medicamento prescrito, sendo
vedado, na farmécia, proceder-se a qualquer substituicido por

medicamento de pre¢o superior ao medicamento prescrito.»

Artigo 5.°
Controlo e avaliagao

Os mecanismos de avaliagdo regular das justificacdes técnicas apresentadas pelos
médicos prescritores, bem como as condicdes em que s3o dispensados os
medicamentos nas farmacias, nomeadamente através da criacdo de comissdes de
farmacia e terapéutica a funcionar junto das administracées regionais de saude, sao
regulados por portaria a aprovar pelo membro do governo responsavel pela area da
saude, sem prejuizo das atribuicdes de regulacido e fiscalizacdo ja cometidas ao
INFARMED, |.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.°
Regulamentagéo

O Governo regulamenta a presente lei no prazo de 60 dias apos a entrada em vigor.

Artigo 8.°
Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagao.

Assembleia da Republica, em 26 de Janeiro de 2012

A Presidente da Comissao

NN @O0 S o

(Maria Anténia de Almeida Santos)
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AASSEMBLELA DA REPUBLICA

COMISSAO PARLAMENTAR DE SAUDE

RELATORIO DE DISCUSSAO E VOTAGAO NA ESPECIALIDADE

Projeto de Lei n.° 54/XIl (1.2) — Estabelece a obrigatoriedade de prescricdo por
denominagao comum internacional - DCI (BE)

Projeto de Lei n.° 80/XIl (1.2) — Institui a prescricdo por DCI como regra no Servico
Nacional de Saude (PCP)

Proposta de Lei n.° 28/XIl (1.?) GOV — Estabelece novas regras de prescricéo e
dispensa de medicamentos, procedendo a 5.2 alteracdo ao Regime Juridico dos
Medicamentos de Uso Humano, aprovado pelo Decreto-lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto, e a 2.2 alteragdo a Lei n.° 14/2000, de 8 de Agosto

Projeto de Lei n.° 93/XIl (1.?) — Reforga a prescricdo por DCI como regra no servigo
Nacional de Saude (PS)

1. Os Projetos de Lei n.° s 54 (BE), 80 (PCP) e 93 (PS) /XIl (1.2) e a Proposta de Lei n.°
28/XIl (1.2), baixaram a Comissdo Parlamentar de Saude em 28 de Outubro de 2011,
apés aprovagdo na generalidade, tendo sido criado um Grupo de Trabalho para a sua

discussao na especialidade.

2. Sobre a matéria em apreciagdo, o Grupo de Trabalho realizou as audicbes da
Apifarma, Apogen, Associacdo Nacional de Farmacias (ANF), Ordem dos Farmacéuticos
e Ordem dos Médicos, em 17 de Janeiro de 2012, e, a 24 de Janeiro, ouviu o Infarmed.

3. Tendo por base a Proposta de Lei n.° 28/Xll (1.2), o Grupo de Trabalho elaborou um
Texto de Substituicdo, introduzindo alteragbes, propostas pelo PSD, no artigo 2.° da
PPL, no respeitante ao n.° 4 do artigo 120.°, e também no artigo 3.° da PPL, quanto ao
n.° 4 do artigo 120.° - A do Decreto-Lei n.° 176/2006. Quanto ao artigo 4.° da PPL, foi
alterada, também por proposta do PSD, a parte inicial do corpo do n.° 2 do artigo 2.° da
Lei n.° 14/2000 e o n.° 4 do artigo 3.° da mesma lei. Aditou-se ainda um artigo sobre a
regulamentacao - artigo 7.° da PPL, passando o anterior 7.° a 8.° (artigo 8.° da PPL),

que é relativo a entrada em vigor e que foi também alterado.



4. Na reunido da Comiss3o de Saude de 26 de Janeiro de 2012, em que estiveram
presentes todos os Grupos Parlamentares, o BE e o PS, subscritores, respetivamente,
dos PJL s n.%s 54 e 93, anunciaram retira-los. O PCP, subscritor do PJL n.° 80, informou
que pretendia que fossem votados os n.% 4, 5 e 6 do artigo 2.° do PJL, bem como os
artigos 3.° e 4.°, retirando os restantes.

5. No decurso da reunido foram discutidas e votadas as seguintes propostas de alteracao
ao Texto de Substituicdo (em anexo 1):

- Grupo Parlamentar do BE
- Artigo 2.° — aditamento de um n.° 4 ao artigo 120.° do DL n.° 176/2006
(passando o anterior 4 a 5), com a seguinte redacéo: «4 — O médico pode

ainda impedir a substituicdo do medicamento prescrito com denominagéo
comercial, quando o mesmo tenha um preco igual ou inferior ao quinto prego

mais baixo do grupo homogéneo em que se inserey.

Votagdo: Rejeitado o aditamento, com os votos a favor do PCP, BE e PEV, a abstengéo
do PS e os votos contra do PSD e CDS-PP.

O BE propbs ainda, no artigo 3.°, o aditamento de um n.° 5 ao artigo 120.° A do DL n.°
176/2006, com a seguinte redacdo: «5 - Nos casos em que o médico nédo impega a
substituigdo, o farmacéutico ou o seu colaborador devidamente habilitado devem,
obrigatoriamente, dispensar um dos cinco medicamentos que correspondem aos pregos
mais baixos de cada grupo homogéneo, exceto se a opgé&o do utente for outra.

Esta proposta foi retirada.

- Grupo Parlamentar do PS

— Artigo 2.° - aditamento de um n.° 5 ao artigo 120.° do DL n.° 176/2006, com a
seguinte redagéo: «5 - O doente tera sempre direito, em qualquer momento e,
designadamente no contacto com o médico e o farmacéutico, a recusar a
substituigdo do medicamento prescrito».

Votag&o: Rejeitado o aditamento, com os votos a favor do PS, BE e PE V, a abstengéo do
PCP e os votos contra do PSD e CDS-PP.



- Grupo Parlamentar do PSD

- Artigo 3.° — aditamento, no final do n.° 2 do artigo 120.°- A, do DL n.°
176/2006, de «...cada grupo homogéneo, devendo dispensar o de menor
prego, salvo se for outra a opgéo do doentey.

Votacdo: Aprovado por unanimidade.

- Artigo 4.° - aditamento, no final do n.® 2 do artigo 3.°, da Lei n.° 14/2000, de
«...cada grupo homogéneo, devendo dispensar o de menor prego, salvo se
for outra a opgéo do utentex.

Votagdo: Aprovado por unanimidade.

6. Seguiu-se a votacdo do Texto de Substituicdo, com as alteragdes ja aprovadas, da
qual resultou:

- Titulo e artigo 1. ° - aprovados por maioria, com a abstencao do PCP.

- Artigo 2.° - corpo do artigo 2.°, n.° 1 e corpo e alinea a) do n.® 3 do artigo 120.° do
DL n.° 176/2006 — aprovados por unanimidade; n.° 2 do artigo 120.° - aprovado com
os votos a favor do PSD, PS e CDS-PP e os votos contra do PCP, BE e PEV; n.° 3
alinea b) do artigo 120.° - aprovado por maioria com a absten¢ido do PCP; n.° 3
alinea c) do artigo 120.° - aprovado com os votos a favor do PS, PSD e CDS-PP, os
votos contra do PCP e a abstencido do BE e PEV; n.° 4 do artigo 120.° - aprovado
com os votos a favor do PS, PSD e CDS-PP e a abstencao do PCP, BE e PEV.

- Artigo 3.° - corpo do artigo 3.°, n.° 1, 2 e 4 do artigo 120.°A do DL n.° 176/2006 —
aprovados por unanimidade; corpo do n.° 3 e alinea a) do n.° 3 do artigo 120.°A —
aprovados por maioria com a abstencao do PCP; n.° 3 alinea b) do artigo 120.° A -
aprovada com os votos a favor do PSD, PS e CDS-PP e a abstencéo do PCP, BE e
PEV.

- Artigo 4.° - corpo do artigo 4.°, n.° 2 alineas a) e b) e n.° 3 alinea b) do artigo 2.°
do DL n.° 14/2000 — aprovados por maioria com a abstengcdo do PCP; n% 1 e
corpo e alinea a) do n.° 3 do artigo 2.° do DL n.° 14/2000 — aprovados por
unanimidade; n.° 2 do artigo 2.° da Lei n.° 14/2000 — aprovado por maioria com 0s
votos a favor do PSD, PS, PCP e BE, os votos contra do PEV e a abstencao do
PCP; n.° 3 alinea c) do artigo 2.° da Lei n.° 14/2000 — aprovada por maioria com 0s
votos a favor do PSD, PS e CDS-PP e os votos contra do PCP, BEe PEV; n.°s 1, 2



e 4 do artigo 3.° da Lei n.° 14/2000 — aprovados por unanimidade; n.° 3 do artigo 3.°
da Lei n.° 14/2000 — aprovado por maioria, com a abstengao do PCP.

- Artigo 5.° - aprovado por maioria, com os votos a favor do PSD e CDS-PP, os
votos contra do PCP e a abstencao do PS, BE e PEV.

- Artigos 6.° e 7.° - aprovados por maioria, com a abstencdo do PCP.

- Artigo 8.° - aprovado por unanimidade.

7. Procedeu-se ainda & votagdo dos n.° s 4, 5 e 6 do artigo 2.° do PJL n.° 80, do PCP,
que foram rejeitados, com as seguintes votagées: n.° 4 — votos a favor do PCP e BE,
votos contra do PSD e CDS-PP e abstengdo do PS; n.° s 5 e 6 — votos a favor do PCP,
votos contra do PSD e CDS-PP e abstencéo do PS e BE.

Votaram-se de seguida os artigos 3.° e 4.° (retirando-se a referéncia ao artigo 2.° do PJL),
também do PJL do PCP, que foram rejeitados com os votos a favor do PCP e BE e os
votos contra do PSD, PS e CDS-PP.

8.Segue em anexo o Texto Final.

Palacio de Sao Bento, em 26 de Janeiro de 2012

A Presidente da Comisséo

UO wbuni= &Qmwob\é s

(Maria Anténia de Almeida Santos)



Anexo 1
COMISSAO PARLAMENTAR DE SAUDE

TEXTO DE SUBSTITUIGAO

Estabelece as novas regras de prescricao e dispensa de medicamentos, procedendo a
quinta alteragao ao Regime Juridico dos Medicamentos de Uso Humano, aprovado pelo
Decreto-lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e a segunda alteragiao a Lei n.° 14/2000, de 8 de
Agosto

Artigo 1.°
Objeto

O presente diploma procede a alteragéo 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 prescricéo e
dispensa de medicamentos de uso humano.

Artigo 2.°
Alteracao 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.° 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, passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 120.°
Prescricdo de medicamentos

1- A prescricdo de medicamentos inclui obrigatoriamente a denominagdo comum
internacional da substancia ativa, a forma farmacéutica, a dosagem, a
apresentacéo e a posologia.

2 - A prescrigdo de medicamentos pode ainda incluir uma denominagdo comercial,
por marca ou indicagdo do nome do titular da autorizagdo de introdug&o no
mercado.

3- O médico pode indicar, na receita, de forma expressa, clara e suficiente, as

justificagcbes técnicas que impedem a substituicdo do medicamento prescrito com



denominagao comercial, nos seguintes casos:

a) Prescricdo de medicamento com margem ou indice terapéutico estreito, de
acordo com informagao prestada pelo INFARMED, I.P_;

b) Fundada suspeita, previamente reportada ao INFARMED, |.P., de
intolerdncia ou reacdo adversa a um medicamento com a mesma
substancia ativa, mas identificado por outra denominagdo comercial;

¢) PrescricBo de medicamento destinado a assegurar a continuidade de um
tratamento com duracao estimada superior a 28 dias.

4- A prescricdo de medicamentos é feita por via eletrénica ou, em casos
excecionais, por via manual, sendo definidas por portaria do membro do Governo
responsavel pela drea da salde as regras de prescricdo e modelos de receita
médica, a informag&o sobre os medicamentos de prego mais baixo disponiveis
no mercado, bem como a indicacdo da opgdo por parte do doente, face a
eventual alteragdo do medicamento a ser vendido na farmacia.»

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 redac3o:

«Artigo 120.°-A
Dispensa de medicamentos

1-No ato de dispensa do medicamento, o farmacéutico, ou o seu colaborador
devidamente habilitado, deve informar o doente da existéncia dos medicamentos
disponiveis na farméacia com a mesma substancia ativa, forma farmaceéutica,
apresentagao e dosagem do medicamento prescrito, bem como sobre aqueles que
sao comparticipados pelo Servigo Nacional de Saude e o que tem o prego mais
baixo disponivel no mercado.

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

homogéneo.

3 - O doente tem direito a optar por qualquer medicamento que contenha a mesma
denominagdo comum internacional da substancia ativa, forma farmacéutica e

dosagem do medicamento constante da prescrigdo médica, salvo nos casos de:



a) O medicamento prescrito conter uma substancia ativa para a qual ndo exista
medicamento genérico ou para a qual s¢ exista original de marca e licengas;

b) O médico 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 doente pode exercer o
direito de opg&o, mediante assinatura da receita médica, quando pretender
medicamento de preco inferior ao do medicamento prescrito, sendo vedado, na
farmacia, proceder-se a qualquer substituicido por medicamento de prego superior

ao medicamento prescrito.»

Artigo 4.°
Alteracao 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.° 271/2002, de
2 de Dezembro, passam a ter a seguinte redagao:

«Artigo 2.°
Prescricdo de medicamentos

1- Para efeitos de comparticipacdo pelo Servico Nacional de Salde (SNS), a
prescrico de medicamentos inclui obrigatoriamente a denominagido comum
internacional da substancia ativa, a forma farmacéutica, a dosagem, a

apresentac&o e a posologia.

2- Quando tecnicamente indicado, a prescricdo de medicamentos pode incluir a
indicacdo da denominagcdo comercial, por marca ou nome do titular da

autorizacdo de introdugdo no mercado (AlM), nos casos de:

a) Prescricdo de medicamento com substancia ativa para a qual ndo exista
medicamento genérico comparticipado ou para a qual s6 exista original de

marca e licencas;

b) Justificagdo técnica do médico quanto a insusceptibilidade de substituicio
do medicamento prescrito.

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

seguintes justificacdes técnicas:

a) Prescrigdo de medicamento com margem ou indice terapéutico estreito,



conforme informacgéo prestada pelo INFARMED, I.P.;

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

c¢) Prescricdo de medicamento destinado a assegurar a continuidade de um
tratamento com duragao estimada superior a 28 dias.

Artigo 3.°
Dispensa de medicamentos
1-No ato de dispensa de medicamentos, o farmacéutico, ou 0 seu colaborador
devidamente habilitado, deve informar o utente da existéncia de medicamentos
genericos com a mesma substancia ativa, forma farmacéutica, apresentacdo e
dosagem do medicamento prescrito, comparticipados pelo Servico Nacional de

Saude e sobre aquele que tem o prego mais baixo disponivel no mercado.

2 - As farmacias devem ter disponiveis para venda no minimo trés medicamentos
com a mesma substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem, de entre os que

correspondem aos cinco pre¢os mais baixos de cada grupo homogéneo.

3 - O utente tem direito a optar por qualguer medicamento com a mesma substancia
ativa, forma farmacéutica e dosagem constante da prescricdo médica, exceto nas
situagdes 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 utente pode exercer o direito
de opgédo, mediante assinatura da receita médica, quando pretender medicamento
de prego inferior ao do medicamento prescrito, sendo vedado, na farmacia,
proceder-se a qualquer substituicdo por medicamento de prego superior ao

medicamento prescrito.»

Artigo 5.°
Controlo e avaliagdo
Os mecanismos de avaliagdo regular das justificagdes técnicas apresentadas pelos médicos
prescritores, bem como as condicdes em que s&o dispensados os medicamentos nas farmacias,
nomeadamente através da criagdo de comissdes de farmacia e terapéutica a funcionar junto das
administragdes regionais de salde, s&o regulados por portaria a aprovar pelo membro do governo
responsavel pela area da salde, sem prejuizo das atribuigdes de regulagéo e fiscalizagéo ja
cometidas ao INFARMED, |.P..



Artigo 6.°
Norma transitéria

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.°
Regulamentagio

O Governo regulamenta a presente lei no prazo de 60 dias apos a entrada em vigor.

Artigo 8.°
Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacao.

Assembleia da Republica, em 25 de Janeiro de 2012

A Presidente da Comissao

LI Thbowia @K@d)a%u g

(Maria Anténia de Almeida Santos)





