Assunto: Prevé a prescrigio de medicamentos mediante a indicagdo da sua denominagio
comum internacional (DCI) ou nome genérico, no dmbito do Servigo Nacional de Saide,
procede i 2.° alteragio da Lei n.° 14/2000, de 8 de Agosto e 4 sua republicagio. (Registo
DL 527/2010)

Com vista a clarificarmos a redacgio do diploma acima identificado, que se encontra em

fase de promulgagio, considera-se necessitio proceder as seguintes alteragdes:
1) Redacgdo do artigo 2.° da Lei n.° 14/2000, de 8 de Agosto, alterado pelo

artigo 1° do diploma acima mencionado, bem como a respectiva
republicag?o.

Onde se 1é:

«Artigo 2.°
-]

1- No ambito do Servico Nacional de Saide (SNS), a prescricio de
medicamentos é efectuada mediante a indicagdo da sua denominagio
comum internacional (DCI), ou nome genérico, seguida da dosagem, da
forma farmacéutica e da posologia.

2 - O médico prescritor pode incluir a indicagio da marca ou do nome do
titular de autorizacio de introdugio no mercado (AIM), sempre que nio
exista medicamento genérico no mercado e nos casos em que a sua
avaliaggo clinica o justifique.

3 - Quando o médico presctitor inclua a indicagio da marca ou do nome do
titular de autorizagio de introdugio no mercado (AIM), deve
obrigatoriamente informar o utente da existéncia de medicamentos com a
mesma substincia activa compatticipados pelo SNS e sobre aquele que tem

o prego mais baixo.

4 - Nos casos descritos no n.° 2, o médico prescritor pode nio autorizar a

substituicio de medicamento pot outro essencialmente similar, devendo



5-

6 -

7-

assinalar e justificar tecnicamente tal facto na receita médica de acordo com

o previsto no anexo 4 presente lei, da qual faz parte integrante.

A prescricio de medicamentos a que se refere os nimeros antetiores é

obrigatoriamente efectuada por via electrénica.
[Anterior n.® 3].

[Anterior n.° 4].

Deve ler-se:

1-

«Artigo 2.°
[

No imbito do Servigo Nacional de Saide (SNS), a prescrigio de
medicamentos é efectuada mediante a indicagio da sua denominagio
comum internacional (DCI) ou nome genérico, seguida da dosagem, da

forma farmacéutica e da posologia.

O médico prescritor pode incluir a indicagio da marca ou do nome
do titular de autorizagdo de introdugio no mercado (AIM), quando a
sua avaliagio clinica o justifique, nfio tendo tal inclusdo o efeito de
impedir a substituicioc do medicamento por outro essencialmente
similar, a qual apenas pode ser feita nos termos do n.° 4.

Quando o médico presctitor inclua a indicagio da marca ou do nome do
titular de autorizagio de introducio no mercado (AIM), deve
obrigatotiamente informar o utente da existéncia de medicamentos com a
mesma substincia activa comparticipados pelo SNS e sobre aquele que tem
o preco mais baixo.

O médico prescritor pode n#io autorizar a substituicio de
medicamento por outro essencialmente similar quando, tendo
incluido a indicagio da marca ou do nome do titular de AIM,
assinale e justifique tecnicamente tal facto na receita médica, de
acordo com o previsto no anexo ao presente decreto-lei, do qual faz

parte integrante,



5- A prescrigio de medicamentos a que se refere os nimeros anteriores é

obrigatoriamente efectuada por via electrénica.
6 - [Antetior n.° 3}.

7 - [Anterior n.® 4].»

Justificagio: A alteragio do n.° 2 pretende clarificar, por um lado, que 2 indicagio da
marca ou do nome do titular de autotizagio de introdugio no mercado (AIM) na receita
médica s6 é admissivel quando exista uma avaliagio clinica do médico prescritor que
justifique tal inclusio, independentemente de existir genérico no mercado. Significa que o
mero facto de nio existir um medicamento genérico no mercado ndo pode constituir
automaticamente fundamento para que o médico prescritor possa indicar uma marca, sem

qualquer avaliagdo clinica.

A nova redacgio proposta para o n.° 2 esclarece que a regra da prescri¢io de medicamentos
mediante a indicagio da sua denominagio comum internacional (DCI) ou nome genérico,
que consta do n.° 1, aplica-se a todo o universo de medicamentos autorizados no mercado,

independentemente de existir genérico no mercado.

Por outro lado, 2 alteragio da redaccio do n.° 2 e do n.° 4 pretende clarificar que a mera
indicacio da marca no momento da prescrigio ndo tem como efeito impedir a substituicio
do medicamento por outro essencialmente similar. A ni3o autorizagio da substituigio do
medicamento s6 pode ocorrer nos termos no n.° 4, ou seja, quando o médico indique ¢

justifique tecnicamente na receita tal facto.

A justificagdo técnica constitui uma exigéncia acrescida para o médico prescritor que deve
fundamentar porque razdo ndo autoriza a substituicio do medicamento por outro
essencialmente similar. Assim, é importante distinguir que, para estes efeitos, enquanto a
avaliagdo clinica se caractetiza por ser o acto através do qual o médico analisa o estado de
satide do doente e adequa a melhor terapéutica 20 seu estado, a justificagdo técnica consiste
numa fundamentagio mais exigente a nivel técnico que tem em conta as caracteristicas € o

efeito terapéutico de um medicamento.

Refira-se, ainda, que o facto de ser eliminada a referéncia 4 existéncia de genéricos de

mercado, que constava do n.° 2, nio prejudica o facto de o médico prescritor poder invocat



como justificaiio técnica para a nio autorizagio de substituicio do medicamento por outro

essencialmente similar a inexisténcia de bioequivaléncia.

Lisboa, 18 de Janeiro de 2011



