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1. Introdugao
0 objectivo deste trabalho é analisar as questdes que se suscitam a propésito do reconhe-
cimento de receitas médicas no quadro dos regimes juridicos da Unido Europeia e nacio-

' 0 presente trabalho assenta na exposico apresentada na Conferéncia sobre o tema realizada em 10 de Margo de 2015 na Faculdade de
Direito da Universidade de Lisboa.
* Mestre em Direito pela Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa, Doutorando pela mesma Faculdade, Advogado
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nal sobre cuidados de saude transfronteiri¢os, designadamente, no ambito da Directiva n.°
2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 9 de Marco de 2011, e da Directiva de
Execugao n.° 2012/52/UE da Comissao de 20 de Dezembro de 2012, bem como da Lei n.°
52/2014, de 25 de Agosto, e do Despacho n.° 11778/2014 publicado no Didrio da Republica,
2.2série,n.° 182, de 22 de Setembro de 2014.

Como se demonstrard, a regulagao nacional cinge-se em grande medida ao direito da Uniao
Europeia, sendo que este, na matéria em apreco, claramente nao resolve os problemas iden-
tificados, pelo menos, desde a avaliagao de impacto, e, além disso, cria outros que também
ndo resolve.

Admite-se que a maioria dos problemas sé possa vir a ser resolvida, caso seja implementa-
do um sistema europeu de prescricdo electrénica de medicamentos e dispositivos médicos,
assente em bases de dados comuns de prescritores, de pessoas habilitadas a dispensar, de
medicamentos e de dispositivos médicos disponiveis no mercado de cada Estado membro.
Até 13, o sistema tenderd a funcionar com maiores ou menores dificuldades, consoante as
diversas barreiras, desde as linguisticas até a da disponibilidade dos produtos.

2. Enquadramento

Veremos de seguida como surgiu a necessidade da Directiva dos Cuidados de Saudde Trans-
fronteirigos, quais os seus objectivos e problemas identificados ab initio com as prescrigcdes
médicas.

2.1. Como surgiu a necessidade da Directiva n.° 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho de 9 de Margo de 2011

Tal como resulta do preambulo da proposta de Directiva n.° 2011/24/UE, a necessidade da
sua adopcao foi identificada, logo em 2003, pelos Ministros da Saude dos Estados membros
e por outras partes interessadas. A razdo desta tomada de posi¢ao prendia-se com a necessi-
dade de introdugdo de maior seguranca juridica quanto ao regime aplicavel aos cuidados de
saude transfronteiricos, que ja haviam sido alvo de varias decis6es judiciais casuisticas por
parte do Tribunal de Justica da Uniao Europeia, nomeadamente os acérdaos de 7 de Margo
de 19889, proferido no caso C-215/87, Schumacher, e de 28 de Abril de 1998, proferidos nos
casos (-120/95, Decker, e C-158/96, Kohll. Por este motivo, existia interesse na assimilagao
normativa da jurisprudéncia, de modo a criar um quadro normativo claro®

Nessa sequéncia, foram desenvolvidas diversas iniciativas nos anos subsequentes, tendo
ocorrido até uma tentativa de inclusdo desta matéria na Diretiva n.° 2006/123/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006, relativa aos servigos no mercado
interno (conhecida por “Directiva Servigos”), que acabou por n3o ser aceite. Estas iniciativas
vieram a culminar com uma consulta publica no ambito do Grupo de Alto Nivel sobre os Ser-
vigos de Saidde e Cuidados Médicos e, em resultado desta, surgiu a proposta de Directiva’.
Entretanto, foi ainda publicada diversa jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Uniao Euro-
peia (acérd3os de 12 de Julho de 2001, proferidos no Caso C-368/98, Vanbraekel, e no Caso
C-157/99, Smits and Peerbooms; de 13 de Maio de 2003, proferido no Caso C-385/99, Muller-
Fauré and Van Riet; de 23 de Outubro de 2003, proferido no Caso C-56/01, Inizan; de 18 de

2Cfr. AAW. (2008), 1325 e ss; Grove-Valdeyron, N. de (2011), 299-306; Driguez, L. & V. Michel (2011), 5.
3 Cfr. AAW. (2008), 1328.% Disponivel em http:/peticaopublica.com/pview.aspx?pi=PT77270
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Margo de 2004, proferido no Caso C-8/02, Leichtle; de 16 de Maio de 2006, proferido no Caso
n.° 372/04, Watts)*.

De salientar que, segundo o Relatdrio de avaliagdo de impacto da proposta de Directiva, o re-
curso a cuidados de saudde transfronteiricos representa 1% da despesa publica com cuidados
de saude na Unido Europeia, ou seja, cerca de 9,7 mil milhdes de euros, embora ja entdo se
admitisse a tendéncia para o crescimento. Por seu turno, o nimero de receitas abrangido pela
Directiva ndo ultrapassa os 8 milhdes.

2.2. Objectivos da Directiva

Tal como decorre do mesmo Relatédrio de avaliagdo de impacto, a Directiva tem varios objecti-
vos: um geral e alguns especificos. A Directiva tem ainda objectivos operacionais.

Como objectivo geral, a Directiva visa estabelecer um quadro juridico claro quanto as presta-
¢Ges de cuidados de sadde transfronteiricos na Unido Europeia 3.1. do Relatério).

Como objectivos especificos, a Directiva visa garantir o direito a comparticipacdo e garantira
alta qualidade, seguranca e eficiéncia dos cuidados prestados.

Nao nos deteremos aqui sobre os objectivos operacionais.

2.3. Avaliagdo de impacto: o problema identificado com as prescrigdes médicas

Embora possam existir problemas transversais a varias modalidades de cuidados de saude,
importa salientar que, especificamente quanto as prescricdes médicas de medicamentos
e dispositivos médicos, o Relatdrio de avaliagao de impacto apenas refere, como problema
identificado por algumas entidades consultadas, a falta de disponibilidade no Estado mem-
bro de afiliagao dos medicamentos ou dispositivos médicos prescritos no Estado membro de
tratamento®. Esta situag3o reflecte-se, por conseguinte, nas dificuldades de continuagao do
tratamento.

E, por isso, relativamente ao objectivo de resolver este problema que teremos de apurar se a
Directivan.°2011/24/UE e a Lein.°52/2014, de 25 de Agosto, estao, ou nao, aptas a atingi-lo.
De salientar que os considerandos (36) e (53) da Directiva n.° 2011/24/UE, apenas mencio-
nam objectivos meramente instrumentais.

3. Solugdo consagrada nas Directivas em matéria de prescrigdes médicas

Em matéria de reconhecimento de prescri¢des médicas, regem o artigo 11.° da Directiva n.°
2011/24/UE e a Directiva de Execugdo n.° 2012/52/UE. A questdo do reconhecimento de
prescricdes médicas tem dbvias reminiscéncias no chamado principio do reconhecimento
mutuo que visa garantir o funcionamento do mercado interno e permitir a livre circulagdo de
produtos. Este principio foi desenvolvido pelo Tribunal de Justica da Unido Europeia a partir do
conhecido acérdao “Cassis de Dijon™.

Vejamos de seguida a solugdo juridica consagrada nestes instrumentos de Direito da Unido
Europeia.

“Cfr. AAWV. (2008), 1326 e ss.

° Cfr. http//eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52008SC216 3&from=EN, p. 14.

5 Acérdao «Cassis de Dijon», de 20 de Fevereiro de 1979 (Rewe-Zentral AG contra Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein), processo
C-120/78, Colectanea da Jurisprudéncia 1379, p. 649. Cfr. Mavridis, P. (2008), 189; Grove-Valdeyron, N. de (2011),322, e Driguez, L. & V.
Michel (2011), 5.
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3.1. Ambito material

0 ambito material do artigo 11.° da Directiva n.° 2011/24/UE e da Directiva de Execugao re-
feridas sdo os medicamentos e os dispositivos médicos. Todavia, nota-se desde logo que os
dispositivos médicos sao tratados como “parentes pobres”, pois o legislador optou por fazer
uma mera remissao para o regime dos medicamentos (cfr. Gltimo paragrafo do n.° 1 do mesmo
artigo 11.°), olvidando que, em muitos aspectos, os regimes aplicdveis a ambos os tipos de
produtos nao sao sobreponiveis™®.

Apenas estao abrangidos medicamentos que disponham de autorizagao de introdugdo no
mercado (AIM) no Estado membro onde a receita é aviada. Ficam, por conseguinte, excluidos
os medicamentos que, por exemplo, disponham apenas de uma autorizagao de utilizagdo ex-
cepcional®.

A Directiva nao esclarece qual o regime relativamente aos medicamentos comercializados
ao abrigo de uma autorizagdo de importagao paralela. No entanto, como o medicamento im-
portado paralelamente pressupde que o medicamento considerado tenha AIM no Estado de
importagdo, propendemos para considerar que o medicamento comercializado ao abrigo de
uma autorizagao de importagao paralela estara abrangido nos mesmos termos em que o esta
o medicamento considerado®.

Estao expressamente excluidos do ambito de aplicagdo os medicamentos estupefacientes
e psicotrdpicos, porque a sua dispensa depende de receita médica especial (n.° 6 do citado
artigo 11.9).

No que se refere aos dispositivos médicos, o Gltimo paragrafo don.® 1 do artigo 11.°em aprego
restringe o campo de aplicagao da Directiva apenas aos legalmente comercializados no Esta-
do membro onde a receita é aviada.

Importa ainda salientar dois aspectos que em muito reduzem o ambito de aplicagdo da Di-
rectiva a estes produtos em Portugal. Por um lado, a maioria dos dispositivos médicos a utili-
zar pelos doentes pode ser adquirida independentemente de receita médica. Deste modo, a
necessidade de reconhecimento de receitas médicas de dispositivos médicos diz respeito
apenas aos dispositivos “cuja utilizagdo carega da mediagdo e decisdo de um profissional
de saude, designadamente os dispositivos implantdveis, os dispositivos invasivos de longo
prazo, os dispositivos que incluam como parte integrante um medicamento ou um derivado
estdvel do sangue ou do plasma humanos e os dispositivos fabricados mediante a utilizagdo
de células e tecidos de origem animal”, a que se refere o n.° 2 do artigo 45.° do Decreto-Lei n.°
145/2009, de 17 de Junho, porque os demais ndo carecem de prescri¢ao.

Todavia, como se conclui da respectiva designagao, estes produtos em que é exigida a media-
¢ao e decisdo de um profissional de salide ndo se compadecem com a aquisigao em farma-
cia. Na sua maioria, tais produtos serao aplicados pelo profissional de satde directamente no
corpo do doente.

? De resto, a solugao vertida no Considerando (5) da Directiva de Execugdo n.° 2012/52/UE, segundo o qual a inclusio dos elementos de
contacto directo do prescritor permitem ao farmacéutico contactd-lo e pedir informagdes sobre o dispositivo médico prescrito, parece de-
monstrar o facto de o legislador da Uniao Europeia se ter demitido da tarefa de abordar e resolver a questao.

® A prépria doutrina faz referéncias aos medicamentos e a harmonizagdo do seu regime mas parece esquecer sistematicamente os dispo-
sitivos médicos e as diferengas que estes apresentam relativamente aos medicamentos — cfr. Grove-Valdeyron, N. de (2011), 322-323, e
Driguez, L. &V. Michel (2011), 5.

9 Sobre os medicamentos que beneficiam de autorizagdes excepcionais, cfr. artigos 92.° e 93.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto,
na sua redacgao actual, e Deliberagdo n.° 76/CD/2015, de 18 de Junho, do Conselho Directivo do INFARMED, |.P.

10Cfr. alinea gg) do n.° 1 do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, na sua redacg&o actual.
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Por isso, no contexto de cuidados de sadde transfronteiricos, é mais provavel a hipétese de
o dispositivo ser imediatamente aplicado no doente logo no Estado Membro de Tratamento
do que a hipdtese de o préprio doente trazer consigo uma receita para adquirir o dispositivo
numa farmacia e, posteriormente, promover a sua aplicagao por outro profissional de sadde.
Pelo que, também por aqui, fica significativamente reduzido o alcance pratico da Directiva no
que se refere a dispositivos médicos.

Por outro lado, é extremamente reduzido o leque de dispositivos médicos que beneficiam de
comparticipagdo no mercado nacional. Com efeito, além dos dispositivos médicos destinados
aos diabéticos — tiras-teste, agulhas e lancetas — e das cdmaras expansoras'!, cremos nao
existirem até ao momento outros produtos desta natureza comparticipados em Portugal.
Deste modo, julgamos que a aplicagdo do reconhecimento de receitas médicas de disposi-
tivos médicos previsto no artigo 11.° da Directiva tenderd a ser reduzida, na medida em que
grande parte do efeito pretendido é obter a comparticipagao do Estado em condi¢des idénti-
cas independentemente do local onde o tratamento é prescrito e executado ou dispensado.

3.2. Ambito pessoal

0 &mbito pessoal do artigo 11.° da Directiva corresponde aos doentes portadores de receitas
prescritas num Estado membro para serem dispensadas noutro Estado membro, seja este o
Estado membro de afiliagdo, ou ndo (primeiro paragrafo do n.° 1 do artigo 11.° da Directiva n.°
2011/24/UE).

3.3. Regras de prescrigao e dispensa

Asregras de prescricao e dispensa de medicamentos e dispositivos médicos sao aquelas que
vigoram no Estado membro onde cada um destes actos é praticado. Ao nivel do Direito nacio-
nal, estas regras constam dos artigos 120.° e seguintes do Decreto-Lein.° 176/2006, de 30 de
Agosto, diversas vezes alterado, e da recente Portaria n.° 224/2015, de 27 de Julho.

Podem ser estabelecidas em cada Estado membro restrigdes ao reconhecimento de receitas,
quando tais restricoes sejam necessarias e proporcionadas a protec¢ao da satde ou quando
se fundamentem em duvidas, legitimas e justificadas sobre a autenticidade, contetdo ou in-
teligibilidade da receita [alineas a) e b) do primeiro paragrafo do n.° 1 do artigo 11.° da Direc-
tiva n.° 2011/24/UE].

E ainda admitida a recusa de aviamento de receitas por razdes éticas (terceiro pardgrafo do
n.° 1 do artigo 11.°), as quais, no caso portugués, estdo alicercadas no n.° 1 do artigo 6.° do
Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de Agosto, e no artigo 95.° do Estatuto da Ordem dos Farma-
céuticos aprovado pelo Decreto-Lei n.° 288/2001, de 10 de Novembro.

3.4. Comparticipagao

A comparticipagao obedece as regras gerais estabelecidas no Capitulo lll da Directiva. Os li-
mites e condi¢des de comparticipagdo sao os previstos na legislagdo do Estado membro de
afiliagdo do doente (cfr. Decreto-Lei n.° 37/2015, de 1 de Junho, e respectiva regulamenta-
¢30). No fundo e como se referiu, garante-se que o nacional de cada Estado membro obtém,
no ambito desta Directiva, financiamento nao inferior ao que lhe seria dispensado no seu pais
pelo respectivo sistema nacional de salde.

1 Cfr. Portaria n.° 246/2015, de 14 de Agosto.
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Deve salientar-se, porém, que, emboraon.° 5 do artigo 8.°da Lein.° 52/2014, de 25 de Agosto,
nao o diga, no caso de uma receita proveniente de outro Estado membro que, cumprindo os
requisitos definidos, seja aviada numa farmdcia portuguesa, havera lugar a comparticipagao,
quando se trate de beneficiario do Servico Nacional de Sadde ou do Servigo Regional de Sau-
de, nos termos dos regimes aplicaveis. Ou seja, a comparticipagao é feita de imediato na far-
macia e com a percentagem e regime que ao caso couber, ndo tendo aqui aplicagdo o sistema
de reembolso previsto no referido n.° 5 do artigo 8.°.

Também nos parece que a dispensa de medicamentos prescritos em outro Estado membro de
acordo com as Directivas mencionadas nao carece de qualquer tipo de autorizagao ou concor-
dancia prévia por parte das autoridades nacionais para ser comparticipada. De resto, este é o
entendimento conforme com a jurisprudéncia do Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia, que
entende que os tratamentos nao hospitalares ndo sdo aptos a representar uma ameaca grave
ao equilibrio das contas dos sistemas nacionais de sadde publicos!¥*3.

No caso de receita emitida no nosso pais, mas destinada a ser aviada noutro Estado membro
por um beneficiario do Servigo Nacional de Satide ou do Servico Regional de Saude, parece
que o mesmo podera solicitar a comparticipagao a posteriori, na medida em que medicamen-
tos e dispositivos médicos nao sao cuidados de saide dependentes de autorizagao prévia
(cfr. artigos 8.%,n.° 5, e 9.°, a contrario, da Lei n.° 52/2014, de 25 de Agosto)**.

No entanto, na hipétese de se tratar de medicamento prescrito noutro Estado membro para
ser aviado em Portugal, se 0 mesmo estiver abrangido por um regime especial de compartici-
pagao, o utente s6 obtera esta comparticipagao se a prescrigao cumprir os requisitos em vigor
no nosso pais. De entre estes requisitos, destaca-se, por exemplo, a mengao a portaria ou
despacho que prevé esse regime especial.

Em Portugal, a comparticipagao destas receitas poder3, ainda, suscitar dificuldades praticas
ao nivel do processamento no Centro de Conferéncia de Facturas, pois as mesmas nao obe-
decem ao formato actualmente definido ao abrigo do disposto na Portaria n.° 224/2015, de
27 de Julho. Nomeadamente, a questao que podera colocar-se é a de saber se estas receitas
seguem o regime definido para a receita manual, pois que a mesma nao parece enquadrar-se
no regime definido para as receitas materializada e desmaterializada.

Tratando-se de um cidaddo de outro Estado membro que avie receita emitida em Portugal, a
comparticipagdo obedece ao regime em vigor no seu Estado membro de afiliagao.

3.5. Autenticidade da receita e legitimidade do prescritor

A Directiva visa resolver os problemas suscitados com a autenticidade da receita e a legitimi-
dade do prescritor, mediante a intervencéo dos Pontos Focais Nacionais. No entanto, julgamos
que esta é uma solugdo indirecta e morosa, a qual, na maioria dos casos, ndo tera lugar, pelas
razdes que passamos a indicar.

Com efeito, o farmacéutico tendera a fazer uma andélise baseada no risco, a partir do custo
do medicamento e da entidade que o comparticipa. Assim, se o medicamento for barato, em
termos tais que o prejuizo decorrente da ndo comparticipagao seja reduzido, ou se se tratar

2 N3o obstante, o regime que consta das paginas 3 e 4 da Circular Informativa n.° 5/2015/DPS/ACSS, de 16 de Janeiro, néo é claro, antes
parecendo indiciar que, mesmo nestes casos, a comparticipagao depende de avaliagdo médica prévia a saida do cidadao portugués para o
Estado Membro de Tratamento.

13 Cfr. AAVV. (2008), 1328; Driguez, L. & V. Michel (2011), 7.

4 Cfr. duas Notas anteriores.
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de doente pertencente a outro Estado membro de afiliagao — isto é, se a farmacia nao tiver de
assumir o risco da comparticipagao — o mais provavel é que, por muitas dividas que a receita
suscite ao farmacéutico, este nao tera incentivo para a verificagao da autenticidade dareceita
ou da legitimidade do prescritor e, provavelmente, dispensara o medicamento sem proceder
a essas verificagoes.

Se, pelo contrario, o medicamento for de prego elevado e o doente for beneficiario do Servigo
Nacional de Satide ou do Servico Regional de Sadde, a farmacia ja serd certamente compelida
acertificar-se da autenticidade da receita e da legitimidade do prescritor, sob pena de arriscar-
se a que a receita lhe seja devolvida, sem comparticipagao, pelo Centro de Conferéncia de
Facturas®.

3.6. Requisitos das receitas

A propésito dos requisitos das receitas, cabe referir que a Directiva de Execugéo n.° 2012/52/
UE inclui um anexo contendo uma “Lista ndo exaustiva de elementos a incluir nas receitas mé-
dicas”, que correspondem a dados de identificagdo do doente e do prescritor e dados referen-
tes ao produto. Apenas analisaremos aqui os requisitos referentes ao produto prescrito, na me-
dida em que os elementos de identificagdo do doente e do prescritor nos parecem pacificos.
Assim, os requisitos de “Identificagdo do produto prescrito, se aplicdvel” sdo os que passa-
mos a enunciar e comentar:

“Denominagdo comum, tal como definida no artigo 1.° da Diretiva 2001/83/C€ do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitdrio
relativo aos medicamentos para uso humano” — este requisito claramente apenas se aplica
amedicamentos.

A marca comercial se:

a) o produto prescrito for um medicamento bioldgico, tal como definido no ponto 3.2.1.1, ali-
nea b), do anexo | (parte I] da Diretiva 2001/83; ou

b] o profissional de satde responsdvel pela prescrigéo o considerar necessdrio do ponto de
vista médico; nesse caso, devem ser indicadas na receita, resumidamente, as razdes que
justificam o uso da marca comercial” — também estas duas alineas apenas fazem sentido
para medicamentos, até porque, em regra, o dispositivo médico tem sempre marca comercial,
por nao existirem genéricos.

“Férmula farmacéutica (comprimido, solugdo, etc.])” — também se aplica a apenas aos medi-
camentos.

“Puantidade” — este requisito tanto poderd aplicar-se a medicamentos como a dispositivos
médicos.

“Dosagem, na acegdo do artigo 1.° da Diretiva 2001/83/CE” — este requisito apenas se aplica
amedicamentos.

“Posologia” — este requisito apenas se aplica a medicamentos.

4. Problemas suscitados pelas Directivas
Como referiremos de seguida, o regime de reconhecimento das receitas que resulta das Direc-
tivas em causa suscita diversos problemas.

15 Cfr. Portaria n.° 223/2015, de 27 de Julho.
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4.1. Nao resolve a questao inicialmente identificada

0 primeiro problema que detectamos é que o regime consagrado para o reconhecimento das
receitas médicas nao resolve a questao que havia sido identificada no Relatdrio de avaliagao
de impacto e que, recordamos, era a da indisponibilidade no Estado membro de afiliagao do
medicamento ou dispositivo médico prescrito no Estado membro de tratamento.

Com efeito, nenhuma medida é adoptada para obviar a este problema. De resto, parece-nos
que esta questdo s podera ser resolvida se o prescritor tiver acesso a lista de medicamentos
e dispositivos médicos disponiveis no mercado do Estado membro onde a receita médica sera
aviada. E, mesmo neste caso, em Portugal ainda poderao surgir problemas, resultantes de
indisponibilidades temporarias dos medicamentos com comercializagao notificada ao INFAR-
MED, I.P, ou resultantes de desactualizagdes do INFOMED*,

Por isso, a Directiva claramente falha na concretizagao de um dos objectivos pelos quais foi
adoptada, no tocante a matéria do reconhecimento das receitas.

4.2. A Directiva de Execugdo n.° 2012/52/UE e a Guideline sobre Prescri¢do Electrénica

Por outro lado, tal como demonstramos supra, a Directiva de Execugao n.° 2012/52/UE ape-
nas inclui um requisito aplicavel aos dispositivos médicos, que € o da quantidade. Todos os
demais requisitos estao apenas pensados, de modo mais ou menos explicito, para os medi-
camentos.

Por seu turno, a Guideline sobre Prescri¢do Electrénica publicada pela Comiss&o Europeia em
18 de Novembro de 2014 preconiza, de modo nao obrigatdrio, diversas medidas tendo em
vista a emissao de receitas médicas electrénicas, pelos Estados membros que a pretendam
praticar'”. No entanto, a mesma Guideline diz expressamente que nao se aplica a dispositivos
médicos (n.° 5 do artigo 1.).

0 facto de a Directiva de Execugdo ndo incluir requisitos para a prescri¢do de dispositivos
médicos €, de algum modo, compreensivel, dada a quantidade e heterogeneidade de disposi-
tivos existentes no mercado. S6 em Portugal sdo mais de 600 mil. Daf a dificuldade de selec-
cionar pontos identificativos comuns a todos estes produtos.

Os dispositivos médicos ndo tém denominagdes comuns internacionais, pelo que néo exis-
tem genéricos. Por isso, a prescri¢ao tem, pelo menos, de fazer-se pela marca, modelo, refe-
réncia, entre outros elementos que mais adiante referiremos.

No entanto e como vimos, as duas Directivas limitam-se a indicar, como requisito passivel de
aplicagdo aos dispositivos médicos, a quantidade, a qual, naturalmente, ndo é um elemento
identificativo dos mesmos produtos.

Assim, sé por acaso ou sorte é que um portador de uma prescrigao transfronteirica de dis-
positivo médico, que cumpra o preceituado nas Directivas citadas, podera lograr obter a sua
dispensa em Portugal.

4.3. Possibilidade de contacto com o prescritor

A possibilidade admitida pelas duas Directivas — dai a preocupacao de detalhe dos dados e
contactos do prescritor — de contacto entre o farmacéutico e o prescritor, para melhor se intei-
rar de qual o produto prescrito, € uma solugcdo que, embora possa servir para resolver alguns

160 INFOMED é a base de dados de medicamentos disponivel da pagina electronica do INFARMED, I.P.
*” Disponivel em: http:/ec.europa.eu/health/ehealth/docs/eprescription guidelines en.pdf
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problemas, podera deparar-se com a barreira da lingua.

Basta pensar na hipétese de uma farmacia no interior do nosso pais a ler uma prescrigao es-
crita em lituano ou letdo. Numa tal hipdtese, além de comprometida a identificagao do medica-
mento ou dispositivo médico prescrito, fica também comprometida, no caso dos medicamen-
tos, a identificagdo da justificagao apresentada pela prescri¢do por marca comercial.

Mas, em todo o caso, certamente podera ficar comprometida a possibilidade de contacto ver-
bal ou escrito com o prescritor e, principalmente, a possibilidade de imediato aviamento do
produto ao doente.

Parece, por conseguinte, que a solugao de colmatar falhas de identificagao do produto atra-
vés do contacto entre o farmacéutico e o prescritor podera ser desajustada ou de reduzido
alcance pratico.

Estes problemas significam que, com grande probabilidade, a prescrigao de um dispositivo
médico num Estado membro dificilmente sera aviada noutro Estado membro, porque bastara
que o produto tenha nomes diferentes no Estado Membro de Tratamento e no Estado Membro
de Afiliagao para, a falta de outros elementos, obrigatérios e transversais a todos os Estados
membros, de imediato se suscitar a divida sobre qual o produto verdadeiramente em causa.
Se as duvidas fundadas quanto ao contetdo nao forem ultrapassadas, o farmacéutico pode
recusar-se a dispensar o medicamento*®.

5. Transposigao para o Direito nacional

A transposicao para o Direito nacional da Directiva n.° 2011/24/UE e da Directiva de Execucéo
n.° 2012/52/UE foi efectuada pela Lei n.® 52/2014, de 25 de Agosto. Os requisitos das receitas
médicas estao fixados no artigo 15.° da mesma Lei e estdo complementados pelo Despacho n.°
11778/2014 publicado no Didrio da Republica, 2.2 série, n.° 182, de 22 de Setembro de 2014.

5.1. Aproximagao ao Direito da UE

Atransposicao que é feita para o Direito nacional da matéria do reconhecimento das receitas
médicas cinge-se, em grande medida, ao que resulta do Direito da Uniao Europeia, designada-
mente a Directiva n.° 2011/24/UE e a Directiva de Execugdo n.° 2012/52/UE.

Apesar de tudo, o artigo 15.° da Lei n.° 52/2014, de 25 de Agosto, procura adaptar a trans-
posicdo ao Direito nacional, nomeadamente as regras de prescricdo de medicamentos por
denominagao comum internacional em vigor no nosso pais.

Neste contexto, o artigo distingue entre os requisitos das receitas prescritas noutro Estado
membro para serem aviadas em Portugal e os requisitos das receitas prescritas em Portugal
destinadas ao seu avio noutro Estado membro. A diferenga entre ambas consiste no facto de,
no primeiro caso, a prescrigao por marca comercial obedecer aos requisitos da Directiva de
Execugao n.° 2012/52/UE, enquanto, no segundo, a prescri¢do se pauta pelo regime dos arti-
gos 120.°e 120.°-A do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, com a tipificagdo nacional
das justificagdes pelas quais o prescritor se opde a substituicao.

Esta solugdo de incluir as justificagdes vigentes em Portugal acaba por ser insuficiente, na
medida em que o farmacéutico do Estado membro onde a receita sera aviada nao tem de
cumprir as regras de dispensa e de substituicdo previstas no Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de Agosto. Quanto muito, tera de aplicar as regras que vigorarem no seu Estado membro.

B Cfr.n°5do artigo 15.° da Lei n.? 52/2014, de 25 de agosto. Neste sentido, Driguez, L. & V. Michel (2011), 5.
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Por isso, teria sido preferivel que o legislador adoptasse o mesmo regime — o da Directiva
de Execugao — para ambos os casos, independentemente do caracter nacional, ou nao, dos
locais de prescrigao e dispensa.

Salienta-se, ainda, que a subalinea i) da alinea d) do n.° 1 do artigo 15.° da Lei n.° 52/2014, de
25 de Agosto, parece apresentar uma desconformidade com o anexo da Directiva de Execugao.
Com efeito, enquanto no anexo as situacdes das suas alineas a) e b) s3o distintas e adversa-
tivas (dai a conjung3o copulativa sindética “ou”), j& na indicada subalinea as situagdes urgem
como cumulativas (mediante a utilizagdo da conjung&o copulativa assindética “e”).

Trata-se, pois, de um erro de transposicao que podera gerar dificuldades de aplicagao.

5.2. Transposigao para o Direito nacional das dificuldades que ja resultavam do Direito da UE
De um modo geral, a Lei n.° 52/2014, de 25 de Agosto, e o Despacho n.° 11778/2014 trans-
pdem para o Direito nacional grande parte dos problemas que ja resultavam do Direito da
Unido Europeia.

Com efeito, mantém-se, nomeadamente, o problema do contacto entre o farmacéutico e o
prescritor, quando ocorra uma barreira linguistica, e o problema da possivel indisponibilidade
do produto presctito.

0 Direito nacional também n3o resolve satisfatoriamente o problema da nao defini¢do dos
requisitos da prescrigdo de dispositivos médicos.

Na realidade, embora seja certo que o Despacho n.° 11778/2014 inclui alguns requisitos, ndo
€ menos verdade que os mesmos, fixados para as prescri¢des feitas noutro Estado membro
e destinadas a serem aviadas em solo nacional, poderao ser pouco eficazes. Com efeito, o
conjunto dos requisitos de que depende o reconhecimento em Portugal das prescrigdes de
dispositivos médicos oriundas de outro Estado membro dificilmente serd do conhecimento
do prescritor neste Estado membro.

Por isso, a eficacia dos requisitos assim definidos ficard dependente da eventualidade de o
utente alertar o prescritor para 0s requisitos vigentes — o que parece ser uma solugao gerado-
ra de incerteza e de dificil aplicagao pratica.

Depois, poderdo ainda suscitar-se em Portugal outros problemas, nomeadamente quando
estejam em causa medicamentos abrangidos por regimes especiais de comparticipagao, em
que a percentagem de comparticipagao do Estado varie consoante seja, ou ndo, incluida na
receita a mengao a portaria ou ao despacho que prevé esse regime especial.

Como n3o é crivel que o prescritor em outro Estado membro esteja alertado para os regimes
especiais de comparticipagao vigentes em Portugal, é previsivel que os doentes — se ndo aler-
tarem eles préprios o prescritor — apenas beneficiem do regime geral de comparticipagao e
nao do regime especial. Este serd também um resultado contrario ao visado pela Directiva,
que é garantir os direitos dos doentes de modo claro.

5.3. Implicagdes

Esta situagao tem evidentes implicagdes que dificultarao aimplementagao da nova legislagao.
De facto e com grande probabilidade, uma receita de um dispositivo médico emitida noutro
Estado membro sera dificilmente aviada em Portugal, a menos que o produto tenha naquele
Estado e em Portugal a mesma designagao e a mesma referéncia. Basta o produto ter nomes
ou referéncias diferentes em ambos os Estados membros — e esta ndo é uma questao me-
ramente académica (acontece até nos medicamentos, apesar da existéncia de regras mais
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rigidas neste dominio) — para que, de imediato, estejam criadas condigdes para o surgimento
de ddvidas por parte da farmécia.

Apesar de tudo, julga-se que ao nivel do medicamento a questdo serd mais pacifica, na me-
dida em que a prescrigao se faga por denominagao comum internacional, dosagem e forma
farmacéutica'®.

Mas, mesmo ao nivel do medicamento, a situagao j& poderda ser problematica quando o0 mé-
dico entenda prescrever o medicamento por marca comercial, porque as marcas poderao va-
riar e as empresas farmacéuticas podem promover alteracdes dos habitos de prescrigao®. E,
adicionalmente, colocar-se-a a ddvida quanto ao teor das justificagées que, neste caso, terdo
de serincluidas nas receitas pelo prescritor, quando este pretenda opor-se a substituicdo do
medicamento prescrito. Com efeito, como as justificagdes nao se encontram tipificadas, pare-
ce-nos que, se as mesmas estiverem escritas num idioma menos conhecido, o farmacéutico
ndo terd sequer condigdes para apreciar se aquela é uma justificagdo ou se € um outro escrito
qualquer que o prescritor ali entendeu exarar.

Estes problemas suscitam ainda um outro, que é o da fiscalizagao do respeito pela prescrigao.
Esta fiscalizagdo tenderd em muitos casos a ser meramente formal, dada a barreira do idioma.
0 curioso é que a Comissao, que tem sido tao célere em fiscalizar o cumprimento pelos Esta-
dos do deverde transposicao, nao fez ela prépria o trabalho que Ihe competia, nomeadamente
no que respeita a definicdo dos requisitos de prescri¢ao de dispositivos médicos.

6. Conclusdes e perspectivas de solugdo

Tal como se encontra em vigor, o regime de reconhecimento de receitas € claramente insatis-
fatdrio, pois ndo resolve, sequer, o primeiro problema identificado na génese da proposta de
Directiva, que é o da possivel indisponibilidade dos produtos prescritos no Estado membro
onde deverao ser dispensados. Além disso, o mesmo regime apresenta, nomeadamente, os
problemas que enuncidmos e que dificultardo a sua implementagao.

Julga-se que sé a prescrigao electronica desmaterializada com base numa plataforma comum
aos varios Estados membros terd capacidade para alcangar uma solugéo satisfatéria. Com
efeito, se o prescritor devidamente habilitado a essa actividade puder ter acesso a uma plata-
forma europeia de prescrigdo de medicamentos e dispositivos médicos que, em primeiro lu-
gar, o informe dos medicamentos e dispositivos médicos disponiveis no Estado membro onde
a receita serd aviada e respectiva correspondéncia no Estado membro onde a prescrigao é
emitida; que, em segundo lugar, o informe do regime de comparticipagdo a que o produto esta
sujeito e os requisitos de que essa comparticipagao depende; e que, em terceiro lugar, dispo-
nibilize em ambiente electrénico a receita a farmacia que a ird aviar, ficarao ultrapassados os
problemas com que actualmente nos deparamos e que motivaram toda esta complicagdo dos
requisitos das receitas, da sua autenticidade, da legitimidade do prescritor e da intervencdo
dos pontos focais nacionais. Mas, 0 que é mais importante, se essa solugao foradoptada, sera
possivel a célere dispensa do produto ao doente e com o regime de comparticipagao que lhe
cabe segundo as regras aplicaveis no local de dispensa, quando este seja 0 seu Estado mem-
bro de afiliagao.

Ou seja, parece que o trabalho iniciado com a Guideline sobre Prescri¢do Electrénica deverd

18 Também neste sentido, cfr. Driguez, L. & V. Michel (2011), 5.
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ser aprofundado e melhorado nesse sentido e de modo a abranger também os dispositivos
médicos. No fundo, serd algo como o projecto que, a nivel nacional, estd a serimplementado
da “receita desmaterializada”, a que se refere a Portaria n.® 224/2015, de 27 de Julho.
Importa, no entanto, que, caso seja esta a opgao, por ela se enverede rapidamente, tendo em
consideragao que alguns Estados membros ja estardo a investir nesta drea, como é o caso de
Portugal, pelo que seria de toda a utilidade que os sistemas informaticos pudessem ser com-
pativeis ou, ainda melhor, que assentassem numa plataforma europeia Unica. Se assim nao
acontecer, dentro de pouco tempo, este investimento sera desperdicado e tera de se investir
num sistema compativel, com os consequentes prejuizos para os Estados membros que ja
estiverem mais adiantados neste tipo de caminho.

Lisboa, 20 de Agosto de 2015
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