Legislacdo Farmacéutica Compilada Lei n.° 14/2000, de 8 de Agosto

Lei n.° 14/2000, de 8 de Agosto

Medidas para a racionalizagdo da politica do medicamento no dmbito do
Servigo Nacional de Saude

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da alinea c) do artigo 161.° da Constituigdo, para valer como lei geral da
Republica, o seguinte:

Artigo 1.°

Ambito
A presente lei tem por objectivo a racionalizagdo da politica do medicamento, o
desenvolvimento e a melhoria da qualidade da prestagao de cuidados de saude no

ambito do Servigco Nacional de Satde, prevendo, para o efeito, as medidas que constam
dos artigos seguintes.

[1 Alterado pelo Decreto-Lei n.” 271/2002, de 2 de Dezembro. O texto original era o seguinte:

A presente lei tem por objectivo a racionalizagdo, a rentabilizagdo de custos, o desenvolvimento e
a melhoria da qualidade da prestagdo de cuidados de saude no ambito do Servigo Nacional de Saude,
prevendo, para o efeito, as medidas que constam dos artigos seguintes.

Artigo 2.°
Prescricio de medicamentos

1 - A prescrigdo de medicamentos contendo substancias activas para as quais
existam medicamentos genéricos autorizados ¢ efectuada mediante a indicagdo da
denominacdo comum internacional (DCI) ou do nome genérico, sendo admitido a seguir
a essa indicacdo o nome de marca do medicamento ou o nome do titular da autorizacdo
de introdugdo no mercado (AIM), seguida em todos os casos da dosagem da forma

farmacéutica e da posologia.

2 - Quando o médico prescritor entenda indicar o nome de marca do medicamento
ou do titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado (AIM) no caso dos medicamentos
genéricos, devera obrigatoriamente informar o utente da existéncia de medicamentos
genéricos comparticipados pelo Servico Nacional de Saude e sobre aquele que tem o
preco mais baixo.

3 - Por forma a garantir a qualidade e a seguranca da prescri¢do, ¢ 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 nimeros anteriores € com indicag@o das suas
propriedades terapéuticas e dos respectivos precos, em termos tais que permitam ao
prescritor avaliar de imediato a relag@o entre o seu beneficio terapéutico para o utente e
o respectivo custo.

4 - Com base no Prontuario Nacional do Medicamento e no Formulario Nacional
Hospitalar de Medicamentos, a comissdo de farmacia e terapéutica de cada unidade de
saude elaborara um formulério, que devera ser actualizado anualmente.

[1 Alterado pelo Decreto-Lei n.” 271/2002, de 2 de Dezembro. O texto original era o seguinte:
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1 - Sem prejuizo do disposto no artigo 8.°, a prescricdo de medicamentos comparticipados pelo
Servigo Nacional de Saude passara a ser efectuada mediante a indicagdo da denominagdo comum
internacional das respectivas substancias activas ou pelo seu nome genérico, seguidos da dosagem e
forma farmacéutica.

2 - Quando o prescritor entenda indicar o nome de marca do medicamento ou o nome do titular da
autorizagado de introdugdo no mercado (AIM) no caso dos medicamentos genéricos, fara essa mengao
apos a indicagao dos elementos referidos no numero anterior.

3-...
4-..

Artigo 3.°
Dispensa de medicamento

1 - 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 Servigo Nacional de Satude e sobre aquele que tem o prego mais
baixo.

2 - Nao obstante ser reconhecida a liberdade de opcao por parte do utente, quer
quanto a dispensa dos medicamentos, quer quanto ao cumprimento da orientacdo
terapéutica do médico prescritor, o farmacéutico ou o seu colaborador devidamente
habilitado s6 poderdo alterar o medicamento prescrito a pedido do utente e se ndo
houver uma declaracdo expressa do médico prescritor.

3 - Para efeito do disposto no niimero anterior, a receita médica devera permitir
assinalar em rodapé visivel, conforme modelo anexo ao presente diploma e que dele faz
parte integrante, a declaragdo do médico prescritor sobre a dispensa ou ndo do
medicamento genérico.

A auséncia de opg¢do por uma das alternativas previstas no rodapé ou o
preenchimento de ambas em simultidneo pressupde a concordancia do médico prescritor
com a dispensa do medicamento genérico.

[1 Alterado pelo Decreto-Lei n.” 271/2002, de 2 de Dezembro. O texto original era o seguinte:
Dispensa de medicamento similar

1 - No acto de dispensa dos medicamentos, quando o prescritor néo tiver feito a opgdo de marca
do medicamento, o farmacéutico ou seu colaborador devidamente habilitado deverdo obrigatoriamente
informar o utente da existéncia de medicamento genérico e dos medicamentos de marca similares,
comparticipados pelo Servigo Nacional de Saude e aquele que tem prego mais baixo.

2 - A opgédo cabe ao utente, devendo ser mencionada na receita, que sera assinada pelo
farmacéutico ou pelo seu colaborador legalmente habilitado e pelo utente.

Artigo 4.°
Avaliacio sistematica dos medicamentos sujeitos a comparticipacao

1 - Por forma a racionalizar a comparticipacdo de medicamentos, sera efectuada
pelo Ministério da Saude, através do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento,
uma reavaliagdo sistematica, com uma periodicidade ndo superior a trés anos, 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 prego
demasiado elevado, desde que exista alternativa terapéutica comparticipada, tendo em
conta a relagdo custo/beneficio.
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Artigo 5.°
Promocio da prescricio de medicamentos genéricos

1 - O Governo adoptard as medidas necessarias com vista a promocgao,
divulgacdo, prescrigdo e utilizagdo de medicamentos genéricos.

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 maximo de 180 dias.

Artigo 6.°
Assisténcia farmacéutica aos utentes das urgéncias

1 - Por forma a melhorar a qualidade dos cuidados de satde prestados aos utentes
das urgéncias, serao dispensados pelos servigos farmacéuticos os medicamentos de que
aqueles utentes necessitem quando a urgéncia do seu quadro clinico se encontre
devidamente atestada pelo médico.

2 - Para efeito do disposto no numero anterior, serd levado a cabo um processo de
reorganizagdo dos servigos 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 opgdes para experiéncias piloto, a definir por despacho
do Ministro da Saude, que visardo colmatar as dificuldades de acessibilidade as
farméacias nos casos de urgéncia comprovada.

3.1 - A primeira das referidas experiéncias consistird na dispensa pelos servigos
farmacéuticos hospitalares dos medicamentos de que aqueles utentes necessitem de
acordo com critérios clinicos.

3.2 - A segunda destas experiéncias passard, igualmente nos casos de urgéncia
comprovada, pela entrega domiciliaria dos medicamentos por parte das farmacias,
mediante solicitacdo dos hospitais, conforme os casos, consubstanciada no envio da
prescri¢do por meios electronicos.

4 - Apos avaliagdo do proposto no n.° 3.2, esta experiéncia podera ser alargada aos
centros de saude onde existam servigos de urgéncia.

Artigo 7.°
Publicidade de medicamentos

O Governo tomara medidas para disciplinar a publicidade de medicamentos nos
grandes meios de comunicacdo social de forma a limitar as pressdes sobre os
profissionais de satide e os consumidores.

Artigo 8.°
Disposicoes finais e transitorias

1 - O disposto no n.° 1 do artigo 2.° sera implementado de forma progressiva,
devendo encontrar-se em plena aplicagdo até 31 de Dezembro de 2003.
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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
reorganizac¢ao prevista no n.° 2 do mesmo artigo.

3 - E revogada a alinea c) do n.° 1 do artigo 21.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro, com a redac¢do 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
redacc¢do:

«Artigo 1.°

1 - Sem prejuizo do disposto no artigo 61.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro, na redac¢do 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
farmacias hospitalares e outros estabelecimentos e servicos de satde, publicos e
privados, a dispensar medicamentos ao publico:

a) Quando surjam circunstancias excepcionais susceptiveis de comprometer o
normal acesso aos medicamentos, nomeadamente o risco de descontinuidade
nas condi¢des de fornecimento e distribuicdo, com as implicagdes sociais
decorrentes;

b) Quando por razdes clinicas resultantes do atendimento em servigo de urgéncia
hospitalar se revele necessaria ou mais apropriada a imediata acessibilidade ao
medicamento.

2 - Para os efeitos previstos na alinea a) do numero anterior, aplica-se aos servicos
publicos de satide o disposto na alinea a) do artigo 84.° do Decreto-Lei n.° 197/99, de 8
de Junho.»

5 - A divulgacdo, informagdo e formagdo, com vista ao desenvolvimento das
medidas constantes desta lei, deverdo ser estruturadas de acordo com um plano a
implementar pelo Ministério da Satde com vista & modernizagdo dos processos de
prescri¢do e de avaliacdo, através das novas tecnologias da sociedade de informagao.

Artigo 9.°
Entrada em vigor

O disposto na presente lei entra em vigor 60 dias apos a sua publicacdo, excepto
para as medidas que por implicarem aumento de despesa entram em vigor com o
Orcamento do Estado para o ano de 2001.

Aprovada em 6 de Julho de 2000.

O Presidente da Assembleia da Republica, Antonio de Almeida Santos.
Promulgada em 26 de Julho de 2000.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendada em 27 de Julho de 2000.
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O Primeiro-Ministro, Antonio Manuel de Oliveira Guterres.
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