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PARTE | - CONSIDERANDOS
A) Nota introdutéria

O Grupo Parlamentar do CDS-PP tomou a iniciativa de apresentar o Projeto de Lei n.2
187/X11/1.2, que pretende aprovar um regime de comparticipacao de medicamentos
destinados a portadores de ictiose.

Esta apresentacdo foi efetuada nos termos do disposto no n.2 1 do artigo 167.2 da
Constituicio da Republica Portuguesa e do artigo 118.2 do Regimento da Assembleia da

Replblica, reunindo os requisitos formais previstos nos artigos 1232 e 124.2 do
Regimento.

O referido Projeto de Lei deu entrada na Mesa da Assembleia da Republica no dia 1 de
Fevereiro de 2012, tendo baixado, por despacho de Sua Exceléncia a Presidente da
Assembleia da Republica, 3 Comissdo de Sadde para a emissdo do pertinente relatério e
parecer.

B) Do objeto, contelido e motivagdo da iniciativa

Através do Projeto de Lei n.2 187/Xilf1.2, pretende o CDS-PP aprovar um regime de
comparticipagdo de medicamentos destinados a portadores de ictiose, apresentando,
para o referido o efeito, fundamentaimente, os seguintes argumentos:

e “Ictiose é um nome raro de perturbagdo genética da pele que tem como
caracteristica principal secura e descamag&o da mesma. Ictiose deriva da palavra
grega “icthys” que significa "peixe” e refere-se ao aspeto escamoso da pele dos
pacientes portadores desta doenga. Esta pele, em muitos casos, é separada por
fissuras, é fragil, podendo ferir-se com mais facilidade”;

e “A prevaléncia global de ictiose é de 1 para cada 300.000 pessoas. De acordo com
a ASPORI, [a Associagdo Portuguesa de Portadores de Ictiose,] estima-se que
existam cerca de 125 portadores desta doenga em Portugal”. Segue-se uma

tabela com a distribuigio geografica dos casos de portadores identificados pela
referida associagdo:
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Viana do Castelo 5 | Castelo Branco 3
Braga 4 | Santarém 35
Vila real 4 | Lisboa 12
Braganca 1 | Setdbal 2
Guarda 1 | Evora ?
Porto 26 | Beja 2
Aveiro 4 | Faro 3
Viseu 4

Coimbra 10 | Madeira 5
Leiria ? [ Agores 4

Tabela 1 | Distribuigdo geografica dos portadores de ictiose (fonte: ASPORI)

“A maioria dos tipos de ictiose aparece logo no nascimento e acompanham a
pessoa ao longo de toda a sua vida”;

“Ndo sendo uma doenca que mate, a ictiose é uma doenga incapacitante: a sua
visibilidade inibe os doentes de sair & rua; o incémodo que lhes causa o ofhar de
terceiros retira-lhes a autoestima; a ignoréncia face & doenga discrimina-os.
Naturalmente, os portadores de ictiose sentem-se excluidos pela sociedade, o que
conduz a inevitdveis implicagges psicolégicas graves”;

“Sendo a ictiose uma doenga incurdvel, os doentes apenas dispGem de um
conjunto de tratamentos que, quando devidamente efetuados, podem ajudar a
controlar o desenvolvimento da doenca. Muitos desses tratamentos consistem em
cremes e hidratago constante que agjuda a suavizar e aliviar os sintomas.
Referimo-nos a medicamentos tdpicos que consistem ng aplicagéo de logses,
cremes ou pomadas sobre a pele (emolientes e queratoliticos; corticosterdides
tdpicos; andlogos da vitamina D; ou outros) e medicamentos sistémicos. Importa
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referir que sdo ambos utilizados também no tratamento do psoriase e que,
apenas para os portadores de psoriase, estes medicamentos ja séo
comparticipados pelo escaldo A”;

e Os medicamentos com indicagio para portadores de ictiose sdo, no caso dos
tépicos, o Tacalcitol, a Betametasona + Calcipotriol, Calcipotriol e o Calcitriol e,
no caso dos sistémicos, a Acitretina e a Isotretenoina;

e “De acordo com o Prontudrio Terapéutico, ndo existe Denominagdo Comum
Internacional (genérico) para nenhum dos medicamentos tépicos acima
discriminados pela substdncia ativa, o que inibe os médicos de prescrever uma
substéncia com a mesma eficdcia, mas com custos substancialmente reduzidos
para os doentes. Ora, por falta de condigbes econémicas, muitos dos portadores
de ictiose sdo obrigados a abandonar os regimes terapéuticos.”

A iniciativa do CDS-PP caracteriza ainda de forma pormenorizada a ictiose, bem como a
respectiva tipologia, sendo assumido que se pretende favorecer “Uma maior
acessibilidade s terapéuticas e a um apoio diferenciado promove a saude, o bem-estar e

a dignidade dos portadores de ictiose, podendo ajudar a evitar o agravamento da
doenga”.

No que se refere aos custos resultantes de uma eventual aprovagio da medida
legislativa proposta, defende o CDS-PP, embora ndo os quantificando, que “a
pougquissima incidéncia de ictiose em Portugal ndo trard qualquer consequéncia aos
cofres do Estado, mesmo numa altura de crise como a que se atravessa atualmente.”

Assim, considera o partido proponente “ser matéria de interesse publico a atribuigdo da
comparticipagdo pelo Escaldo A dos medicamentos referidos nos niumeros 13.3.1 (de
aplicagdo topica) e 13.3.2 (de acgdo sistémica) — Medicamentos queratoliticos e
antipsoridticos - do Grupo 13 do Escaléo C da tabela anexa & Portaria n? 1474/2004, de

21 de Dezembro com as subsequentes alteracdes, quando prescritos para portadores de
ictiose.”
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C) Enquadramento legal e constitucional e antecedentes

Sendo o enquadramento legal e constitucional do Projeto de Lei n.2 187/X|l/_1.§
suficientemente expendido na Nota Técnica que a respeito do mesmo foi elaborada pelos
competentes servigos da Assembleia da Repiblica, a 6 de Margo de 2012, remete-se para
esse documento, que consta do Anexo Il ao presente Parecer, a densificaco do presente
capitulo.

Nao pode, no entanto, deixar de se referir que o Projeto de Lei n.2 187/XII/1.2
consubstancia uma alteracio direta 3 Portaria n.? 1474/2004, de 21 de Dezembro, opg¢ao
que, sob o angulo juridico-formal, ndo pode deixar de suscitar reserva na medida em que
se propde que um ato de natureza legislativa, isto &, criador de Direito, modifique um
outro, pré-existente, mas emanado no exercicio de um poder meramente administrativo.

Acresce, e tal facto ndo podia ser prenunciado, quer pelo partido proponente, quer pelos
competentes servicos da Assembleia da Republica, aquando da feitura da Nota Técnica
melhor referida supra, que a Portaria n.2 1474/2004, de 21 de Dezembro, foi entretanto
revogada pelo art.2 4.2 da Portaria n.2 924-A/2010, de 17 de Setembro, circunstancia
que, naturaimente, sempre obrigaria & superveniente conformagdo do articulado do
Projeto de lei n.2 187/X!1/1.2 ao direito atualmente vigente.
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PARTE Il - OPINIAO DO DEPUTADO AUTOR DO PARECER

O signatdrio entende dever reservar a sua opinido para a sede de ulterior apreciagdo da

presente iniciativa, sem prejuizo de, desde ja, entender dever expressar o seguinte:

1. A ictiose é uma doenca rara, desconhecida da quase totalidade da populagdo, bem
como da generalidade dos titulares de cargos politicos, mesmo os que assumem

responsabilidades na drea da saude;

2. As pessoas portadoras de ictiose enfrentam uma doenga incuravel, que exige
continuidade de tratamentos (n3o apenas sistémicos, como topicos, termais, etc.), e
caracteriza-se por acarretar terriveis sequelas fisicas, fautoras de graves dificuldades

de integragdo social e laboral;

3. A sociedade n3o pode alienar-se do sofrimento quotidiano que as pessoas portadoras
de ictiose enfrentam, negando-lhes o elementar direito de acesso aos cuidados,

servicos e tratamentos de satide de que os mesmos, indiscutivelmente, carecem;

4. O apoio clinico, farmacolégico, de satde e social aos doentes que sofrem de ictiose
deve ser compreensivo, continuado e global, norteando-se por indeclinaveis deveres
de solidariedade e respeito pela Pessoa Humana, razdo pela qual ndo bastam medidas
casuisticas e parcelares, que parecem enfrentar um problema gravissimo, mas, na

pratica, pouco ou nada melhorar3o a sadde e a qualidade de vida dos seus naturais

destinatarios.

5. As pessoas portadoras de ictiose ndo tém, atualmente, qualquer tipo de protecdo ou
apoio especificos, de natureza econémica, para a aquisicdo dos produtos ou servigos
de satde de que carecem para o tratamento da respetiva doenga, ao contrario do que
sucede com outros doentes, designadamente os que padecem de psoriase, outra

doenca crénica da pele, os quais tém direito a comparticipagdo, pelo escaldo A, dos
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medicamentos queratoliticos e antipsoriaticos que |hes sdo destinados (cfr. Lei n.2

6/2010, de 7 de Maio).

Sem prejuizo das insuficiéncias técnicas de que o Projeto de Lei n.2 3187/XI1/1.2 enferma,
designadamente por restringir o respetivo mbito 3 questdo da comparticipagdo de
medicamentos, o signatario considera que as matérias nele versadas convocam a
consciéncia mais profunda de todo o ser humano e requerem, por isso, ponderada e séria

reflexdo, em ordem a apoiar devidamente as pessoas portadoras de ictiose.



#SSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissao Parlamentar de Saude

PARTE Ill - CONCLUSOES

Atentos os considerandos supra expostos, a Comissdo de Satide conclui o seguinte:

1 - O Grupo Parlamentares do CDS-PP tomou a iniciativa de apresentar o Projecto de

Lei n.2 187/Xil/1.2,

2 — Esta apresentagdo foi efetuada nos termos do artigo 167.2 da Constituigdo da
Republica Portuguesa e do artigo 118.2 do Regimento, reunindo os requisitos formais

dos artigos 1232 e 124.2 deste diploma.

3 — De acordo com os respetivos proponentes, a iniciativa em apreco pretende aprovar

um regime de comparticipagdo de medicamentos destinados a portadores de ictiose.

4 — Face ao exposto, a Comissdo de Saide é de parecer que o Projeto de Lei n.?

187/XI11/1.2 reine os requisitos constitucionais e regimentais para ser discutido em

Plenério.
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PARTE IV- ANEXOS

Anexa-se, nos termos do artigo 131.2 do Regimento da Assembleia da Republica:

® Anexo | - Apresentacdo cedida pela Associagdo Portuguesa de Portadores de Ictiose
(ASPORI);

e Anexo Il - Nota Técnica.

Palécio de S. Bento, 02 de Maio de 2012

O Deputado autor do Parecer A Presidente da Comissdo

o

(Ricardo Baptista Leite) (Maria Anténia Aimeida Santos)
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l. Andlise sucinta dos factos, situagéoes e realidades respeitantes a iniciativa

O Projeto de Lei em aprego, da iniciativa do Grupo Parlamentar do CDS-PP, pretende alterar a
comparticipagéo do Estado do escaldo C para o escaldo A, relativamente aos medicamentos
destinados a portadores de Ictiose.

Em conformidade, nesta iniciativa legislativa estabelece-se que os medicamentos queratoliticos e
antipsoriaticos, que pertencem ao Grupo 13 do escaldo C (13.3.1 — de aplicagao topica e 13.3.2 — de
acao sistémica) da tabela anexa & Portaria n°® 1474/2004, de 21 de Dezembro, com as alteragdes
que lhe foram posteriormente introduzidas, passem a ser comparticipados pelo escaldo A.

O doente tera de apresentar documentacao comprovativa de que é portador desta doenca e o
médico prescritor devera mencionar o presente diploma na sua receita. Prevé-se que esta medida
entre em vigor com a aprovagao do Orcamento de Estado subsequente a sua publicacio.

Fundamentando a apresentacéo deste Projeto de Lei, cuja matéria foi objeto do PJL n.° 384/X|/1.2
na anterior legislatura (e que nao foi agendado para Plenario devido a dissolugéo da Assembleia da
Republica), o Grupo Parlamentar do CDS-PP alega que os dados da consulta de Genodermatoses
do Hospital de Santa Maria e do Projeto Europeu « Together Against Genodermatoses (TAG)», lider
da investigagcdo dermatoldgica a nivel da Europa, permitem saber que as genodermatoses sao
doengas genéticas muito raras, que afetam a pele e, por vezes, outros 6rgaos e sistemas.

O Projeto TAG centra-se no estudo de 6 grupos de dermatoses, que se incluem nas «doencas
orfas» e a sua prevaléncia situa-se entre 1/6000 e 1/5000.

Este Projeto, que integra diversos paises do norte da Europa, do Mediterraneo e do Médio Oriente,
tem como representante portugués a Consulta de Dermatologia Pediatrica do Centro Hospitalar
Lisboa Norte, estando atualmente a ser criado o primeiro Centro de Referéncia Portugués, com vista
a que se obtenha um registo oficial acerca da incidéncia e prevaléncia destas doengas em Portugal.

No entanto, sabe-se que a ictiose, que € um dos grupos das genodermatoses, tem uma incidéncia
muito baixa, de 1 para cada 300.000 pessoas, estimando-se que existam 100 casos em Portugal.

Trata-se de uma doenca que se manifesta ao longo dos primeiros anos de vida, sendo uma
perturbacdo genética da pele, hereditaria, incuravel e altamente incapacitante, com reflexos na
qualidade de vida dos doentes, levando & exclusdo social, a dificuldades de caracter psicoldgico,
econdmico e cultural e a reducéo da esperanca média de vida.

Diz ainda o CDS-PP que a Associagdo Portuguesa de Portadores de Ictiose (ASPORI) distingue
cinco tipos de ictiose (vulgar, adquirida, congénita lamelar, folicular e Histrix, existindo também
alguns subtipos dentro desta ultima) referindo que se trata de uma doenca incuravel mas passivel de
tratamentos, que podem ajudar a minorar os seus efeitos, através de medicamentos topicos (logbes
e cremes) e de medicamentos sistémicos. Acresce que nio existem genéricos para o0s
medicamentos tépicos que sio indicados para portadores de ictiose, o que leva a que, por
dificuldades econdémicas, alguns doentes abandonem os regimes terapéuticos.

Projecto de Lei n.° 187/Xil (1.2) CDS-PP
Comissido de Saude (9.9)
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Assim, os subscritores desta iniciativa entendem que a comparticipagdo pelo escaldo A, dos
medicamentos destinados a estes doentes, é de interesse publico e ndo tem elevados custos para o
Estado, ja que sdo poucos os portadores de ictiose em Portugal.

Chama-se a atencéo para o facto da Portaria n® 1474/2004, de 21 de Dezembro, que ja foi objeto de
varias alteracdes (conf. ponto Ill), fixar quais os medicamentos que sao comparticipados por cada
um dos escaldes A, B e C, sendo que a iniciativa agora apresentada trata esta comparticipagéo em
diploma auténomo. No entanto, a sistematica da Portaria n° 1474/2004 permite que, no seu artigo
2.°, sejam aditadas anotagdes, significando que medicamentos comparticipados por um escalédo
passem a sé-lo por outro quando destinados a portadores de determinadas doencas, pelo que existe
a possibilidade de se utilizar esta construgéo na previséo que ora se pretende consagrar.

A ser assim, poder-se-ia acrescentar a patologia da itctiose a anotagéo d) do artigo 2.° da Portaria n°
1474/2004, que refere as patologias para as quais os medicamentos elencados nos varios grupos e
escaldes sdo comparticipados pelo escalao A).

1. Apreciagdo da conformidade dos requisitos formais, constitucionais e regimentais e
do cumprimento da lei formulario

o Conformidade com os requisitos formais, constitucionais e regimentais

A iniciativa é apresentada pelo Grupo Parlamentar do Partido Popular, nos termos do artigo 167.° da
Constituigdo e do 118.° do Regimento, que consubstanciam o poder de iniciativa da lei. Trata-se de
um poder dos Deputados, por for¢a do disposto na alinea b) do artigo 156.° da Constituicéo e na
alinea b) do n.° 1 do artigo 4.° do Regimento, bem como dos grupos parlamentares, por forca do
disposto na alinea g) do n.° 2 do artigo 180.° da Constituicdo e da alinea f) do artigo 8.° do
Regimento.

E subscrita por oito Deputados, respeitando os requisitos formais previstos no n.° 1 do artigo 119.° e
nas alineas a), b) e c) do n.° 1 do artigo 124.° do Regimento, relativamente as iniciativas em geral,
bem como os previstos no n.° 1 do artigo 123.° do referido diploma, quanto aos projetos de lei em
particular. Respeita ainda os limites da iniciativa impostos pelo Regimento, por forca do disposto nos
n°s 1 e 3 do artigo 120.°.

e Verificagdo do cumprimento da lei formulario

O projeto de lei inclui uma exposicdo de motivos e cumpre o disposto no n.° 2 do artigo 7.° da lei
formulario, uma vez que tem um titulo que traduz sinteticamente o seu objeto [disposi¢c&o idéntica a
da alinea b) do n.° 1 do artigo 124.° do Regimento].

Quanto & entrada em vigor da iniciativa, tera lugar na data da aprovagéo do Orgamento do Estado
subsequente a sua publicacao, nos termos do artigo 3.° do projeto.

Projecto de Lei n.° 187/XII (1.%) CDS-PP

Comissédo de Saude (9.2)
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e Enquadramento legal nacional e antecedentes

O regime geral das comparticipagdes do Estado no prego dos medicamentos encontra-se regulado
pelo Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, que revogou o regime anteriormente em
vigor, que resultava do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho (alterado pelos Decreto-Lei n.°
305/98, de 7 de Qutubro, Decreto-Lei n.° 205/2000, de 1 de Setembro, Decreto-Lej n.° 270/2002, de
2 de Dezembro, Decreto-Lei n.° 249/2003. de 11 de Outubro, Decreto-Lei n.° 81/2004, de 10 de
Abril, Decreto-Lei n.° 90/2004, de 20 de Abril, Decreto-Lei n.° 129/2005, de 11 de Agosto, Lei n.° 53-
A/2006, de 29 de Dezembro, Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco e Decreto-Lei n.° 1 29/2009,
de 29 de Maio). ‘

Por seu turno, a Portaria n.° 1474/2004, de 21 de Dezembro. define os grupos e subgrupos
farmacoterapéuticos que integram os diferentes escaldes de comparticipagéo do Estado no preco
dos medicamentos, os quais foram alterados, no que respeita as associacdes de asmaticos e ou de
broncodilatadores, pela Portaria n.° 393/2005. de 5 de Abril e pela Portaria n.° 1263/2009, de 15 de
Outubro e Portaria n° 707/2010, de 16 de Agosto, quanto as vacinas e imunoglobulinas. Esta
portaria (1474/2004) foi revogada pela Portaria n.° 924-A/2010, de 17 de Setembro, que manteve em
vigor, até 31 de Outubro de 2011 (ver Portaria n.° 994-A/2010, de 29 de Setembro), a inclusdo das
associacoes de antiasmaticos e ou de broncodilatadores (5.1) no escaldo B, decorrente da Portaria
n.° 1263/2009, de 15 de Outubro.

Refira-se finalmente o Programa Nacional para as Doencas Raras, aprovado pela Ministra da Satde
em Novembro de 2008, com os objetivos de melhorar as respostas nacionais as necessidades de
saude nao satisfeitas, das pessoas com doencas raras e das suas familias, bem como a qualidade
dos cuidados de satde prestados as pessoas com doencas raras.

A Divis&o de Informagdo Legislativa e Parlamentar disponibiliza um dossié, de Abril de 2010,
contendo a legislagcéo nacional sobre comparticipacdo de medicamentos.

Quanto a antecedentes parlamentares, na anterior Legislatura, o0 CDS apresentou o Projeto de Lei
n.® 384/Xl/1.2, que estabelecia o regime de comparticipacdo de medicamentos destinados a
portadores de ictiose.

» Enquadramento do tema no plano da Uniio Europeia

No ambito da politica de satide da Unido Europeia, cujo objetivo, tal como consagrada no Tratado,
consiste em complementar e apoiar as politicas nacionais neste dominio® e incentivar a cooperacao
entre os Estados-Membros, tendo em vista melhorar a qualidade e a seguranca dos cuidados de

' Em relacdo ao regime de comparticipagdo dos medicamentos em causa, refira-se que a fixagdo dos precos e as
modalidades de reembolso dos medicamentos s&o matéria da competéncia das autoridades dos Estados-Membros.

Projecto de Lei n.° 187/Xll (1.2) CDS-PP

Comissao de Sadde (9.7)
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saude, tem vindo a ser desenvolvido um conjunto de iniciativas conducentes & promogdo de uma
acao europeia em matéria de doencgas raras (DR).2

Com efeito, a Comiss&o, com o objetivo de maximizar o potencial de cooperagdo neste dominio,
tendo nomeadamente em conta os beneficios acrescidos que decorrem de uma intervengéo a
escala europeia face a uma situagéo caracterizada por um nimero limitado de doentes e escassez
de conhecimento e especializacdo relevantes, apresentou em 11 de Novembro de 2008 uma
Comunicagdo, que define uma estratégia comunitaria global, destinada a apoiar os Estados-
Membros em matéria de reconhecimento, prevengédo, diagnoéstico, tratamento, prestacdo de
cuidados e investigagdo no dominio das doengas raras na UE.

Esta estratégia baseia-se em trés vetores de agdo, que consistem, nomeadamente, em melhorar o
reconhecimento e a visibilidade das doencas raras, apoiar as politicas nacionais que a elas dizem
respeito e desenvolver a cooperagéo, coordenagio e regulamentagao europeias neste dominio.

Neste contexto, e no que se refere concretamente aos medicamentos 6rfaos, a Comissao refere que
«0s obstaculos particulares que impedem o acesso aos medicamentos Orfdos passam pela
dificuldade do procedimento de formagdo de prego e reembolso dada a raridade destes
medicamentos. A via a seguir é aumentar a colaboragéo a nivel europeu para a avaliagdo cientifica
do valor terapéutico (acrescentado) dos medicamentos orfdos», pelo que anuncia a criagdo de um
grupo de trabalho para intercambio de conhecimento entre os Estados-Membros e as autoridades
europeias sobre a avaliagao cientifica do valor acrescentado clinico destes medicamentos.

E igualmente salientada a necessidade de incentivos adicionais para fomentar a investigagao sobre
doencas raras e o desenvolvimento de medicamentos 6rfaos, em conformidade com o artigo 9.° do
Requlamento (CE) n.° 41/2000° do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de
1999, que tem como objetivo a instituicdo de um procedimento comunitario de designacéo de certos
medicamentos como «medicamento orfao» e a criagdo de incentivos a investigagao,
desenvolvimento e introdugcdo no mercado de medicamentos designados como medicamentos
orfaos.

Na sequéncia desta Comunicagio, foi adotada pelo Conselho em de 8 de Junho de 2009 uma
Recomendacio relativa a uma agdo europeia em matéria de doengas raras que recomenda aos
Estados-Membros, entre outros aspetos, que «estabelecam e apliquem planos ou estratégias de luta
contra as doencas raras ao nivel adequado ou explorem as medidas apropriadas para lutar contra
as doencas raras no dmbito de outras estratégias de saude publica, a fim de assegurar que os
pacientes com doengas raras tenham acesso a cuidados de qualidade elevada, incluindo
diagnésticos, tratamentos, aprendam a viver com a doenga e, se possivel, tenham acesso a
medicamentos 6rfios eficazes» e, em especial, «que elaborem e aprovem um plano ou estratégia o
mais rapidamente possivel, de preferéncia até final de 2013, destinado a gerir e estruturar as acgoes
pertinentes no dominio das doengas raras no quadro dos respetivos sistemas sociais e de satide».

2 informagéo detalhada sobre a acdo da UE em matéria de doengas raras disponivel em

http://ec.europa.eu/health/rare_diseases/policy/index_pt.htm
3 Versdo consolidada em 2009-08-07
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Entre as recomendagbes feitas aos Estados-Membros em matéria da definicao, codificacédo e
inventariagdo das doencas raras, o Conselho refere que deve ser prosseguido o objetivo de
«assegurar que as doengas raras sejam adequadamente codificadas e detectdveis em todos os
sistemas de informagédo sobre satde, contribuindo para um reconhecimento adequado da doenga
nos sistemas nacionais de cuidados de satde e reembolso».

Cumpre por ultimo salientar, que o Livro Branco da Comissao Europeia sobre a estratégia da UE-no
dominio da saude (2008-2013), identifica as doencas raras como area prioritaria de agéo da Unido
Europeia, e que as iniciativas neste dominio continuam a estar contempladas, a semelhanca do
ocorrido anteriormente, no &ambito, quer do sétimo programa-quadro de investigacido e
desenvolvimento da UE, quer do terceiro programa plurianual de acéo da UE no dominio da saude
para o periodo 2014-2020%,

¢ Enquadramento internacional
Paises europeus

A legislagdo comparada é apresentada para os seguintes paises da Unido Europeia: Espanha e
Franca.

ESPANHA

O Real Decreto n.° 1030/2006, de 15 de Setembro, por el que se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacién, define no Anexo
V, ponto 3, quais s&o as contribuicdes dos utentes na compra de medicamentos. Existem trés niveis
de participagcdo do utente no custo dos medicamentos: uma participagéo pelo utente de 40% do
preco do medicamento, que € a «contribuicdo normal»; uma participacéo de 10%, a «contribuicdo
reduzida», justificada no caso de «medicamentos para o tratamento de doencas crénicas ou
graves», sendo que esta ndo pode exceder os 2 ,64€ por unidade; e a jsencédo de participacdo, nos
casos em que este € pensionista, quando ha incapacidade fisica, se a doenca for profissional ou
resultante de acidente de trabalho, ou se a administragdo do medicamento se realizar nos servigos
do sistema de saude espanhol.

A «contribui¢do reduzida» € justificada no caso de «medicamentos para o tratamento de doencas
cronicas ou graves, classificadas nos grupos ou subgrupos terapéuticos reconhecidos nas normas
vigentes e de acordo com as condicdes estabelecidasy.

Os antipsoriaticos estao incluidos no Anexo Il do Real Decreto n.° 1348/2003, de 31 de Outubro,
por el que se adapta la clasificacion anatémica de medicamentos al sistema de clasificacion ATC, -
que actualizou o Real Decreto n.° 83/1993, de 22 de Janeiro, por el que se regula la seleccion de los

* Proposta de regulamento que institui 0 programa Saude para o Crescimento, o terceiro programa plurianual de agéo -
da UE no dominio da saude para o periodo 2014-2020, de 9.11.2011.
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medicamentos a efectos de su financiacion por el sistema nacional de salud, como medicamentos
de «contribuigdo reduzida» (ver pagina 39006). Porém, outros medicamentos do mesmo grupo estao
incluidos no Anexo |, como medicamentos de «contribuigdo normal».

FRANCA

Genericamente, o reembolso de medicamentos é realizado pela Seguranga Social, sendo no Cédigo
da Seguranca Social parte regulamentar, Livro |, Titulo VI, Capitulo 3° Seccéo 1 que é definido o
modo como é elaborada a lista de medicamentos reembolsaveis. O montante de participagéo do
«segurado», o cidaddo utente, relativamente aos medicamentos, é definido pelo Livro Ill, Titulo II,
Capitulo 11, Seccdo 12, sendo de 60 a 70% de acordo com os pontos 6 e 7 do artigo R322-1.

Porém, de acordo com o artigo R322-2, a participagio do utente pode ser suprimida no caso de
certos medicamentos reconhecidos como insubstituiveis e particularmente custosos. O mesmo
codigo, na parte regulamentar, Livro 1ll, titulo Il, Capitulo |l, Secgéo 1, artigo D322-1, identifica as
doencas em cujos tratamentos s&o usados farmacos comparticipados pelo Estado a 100%.

v. Iniciativas legislativas e petigées pendentes sobre a mesma matéria

¢ Iniciativas legislativas

- PJL 19/XI1 (BE) — Alargamento do regime especial de comparticipagao do Estado no preco dos
medicamentos a todos os beneficiarios com baixo rendimento.

o Peticoes

N3o ha peticbes pendentes sobre a matéria da presente iniciativa.

V.  Consultas e contributos

Considerando a matéria que estd em causa, a Comissdo de Salde poderd, se assim o entender,
promover a audi¢ao, ou solicitar parecer escrito ao INFARMED.

VI.  Apreciagao das consequéncias da aprovacdo e dos previsiveis encargos com a sua
aplicacao

Em caso de aprovacdo, a presente iniciativa implicara um acréscimo de despesa para o Orgamento
do Estado, uma vez que vai aumentar o leque de medicamentos comparticipados pelo Estado pelo
escaldo A, que é o escaldo maximo de comparticipagdo. Dai que se preveja, relativamente a sua

entrada em vigor, que ocorrera apenas com a aprovacgido do Orgamento do Estado subsequente a
sua publicagao.
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