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I. AINICIATIVA

Os proponentes comegam por referir que é fundamental garantir o direito a saude,
mormente no que concerne ao acesso a medicamentos, a dispositivos médicos e a
suplementos essenciais aos utentes que deles necessitam, em particular, os doentes
cronicos, os utentes com mais de 65 anos de idade e os utentes com insuficiéncia

economica.

Neste sentido, os proponentes defendem a necessidade de assegurar a gratuitidade de
medicamentos para doentes cronicos, utentes com mais de 65 anos e utentes com
insuficiéncia econémica, bem como o alargamento da comparticipagao do sistema de
perfusdo continua de insulina para sistema hibrido ou de ajuste de administragao
automatica de insulina com base na monitorizagdo continua de glicose. Preconizam,
igualmente, a instituicdo de um regime de comparticipacédo para a Nutrigdo Entérica e

Parentérica em regime de Ambulatério e ao domicilio.

A iniciativa legislativa tem 4 artigos: o primeiro estabelece o seu objeto, o segundo
elenca os preconizados aditamentos ao Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, o
terceiro estabelece o regime de comparticipacao para a Nutricado Entérica e Parentérica

no Ambulatério e Domicilio e o quarto artigo determina a sua entrada em vigor.

Il. APRECIAGAO DOS REQUISITOS CONSTITUCIONAIS, REGIMENTAIS E
FORMAIS

= Conformidade com os requisitos constitucionais e regimentais

A iniciativa em apreciagao é apresentada pelo Grupo Parlamentar do Partido Comunista

Portugués (PCP), ao abrigo e nos termos do n.° 1 do artigo 167.° da Constituicdo da

Republica Portuguesa (Constituicdo) e do n.° 1 do artigo 119.° do Regimento da

Assembleia da Republica (Regimento)!, que consagram o poder de iniciativa da lei.

Trata-se de um poder dos Deputados, por for¢a do disposto na alinea b) do artigo 156.°

! Textos consolidados da Constituicdo e do Regimento disponiveis no sitio da Internet da
Assembleia da Republica.
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da Constituicdo e na alinea b) do n.° 1 do artigo 4.° do Regimento, bem como dos grupos
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parlamentares, por forga do disposto na alinea g) do n.° 2 do artigo 180.° da Constituicao

e da alinea f) do artigo 8.° do Regimento.

Observa o disposto na alinea a) do n.° 1 do artigo 123.° do Regimento e assume a forma

de projeto de lei, em conformidade com o disposto no n.° 2 do artigo 119.° do Regimento.

A iniciativa encontra-se redigida sob a forma de artigos, tem uma designagéo que traduz
sinteticamente o seu objeto principal e é precedida de uma breve exposi¢do de motivos,

cumprindo os requisitos formais previstos no n.° 1 do artigo 124.° do Regimento.

Observa, igualmente, os limites a admissao da iniciativa estabelecidos no n.° 1 do artigo
120.° do Regimento, uma vez que parece nao infringir a Constituicao ou os principios
nela consignados e define concretamente o sentido das modificagdes a introduzir na

ordem legislativa.

Apesar de ser previsivel que o artigo 2.° do projeto de lei gere custos orgamentais
adicionais, o disposto no n.° 1 do artigo 4.° remete a respetiva producao de efeitos para
o Orgcamento do Estado posterior a sua publicagdo, mostrando-se assim acautelado o
limite a apresentagao de iniciativas previsto no n.° 2 do artigo 167.° da Constituicéo e,

igualmente, no n.° 2 do artigo 120.° do Regimento, designado «lei-travao».

N&o obstante o n.° 2 do referido artigo 4.° do projeto de lei dispor que, considerando a
disponibilidade orgamental para o ano econdémico, compete ao Governo criar condigdes
para que produza efeitos no ano econémico em curso, 0 mesmo parece consubstanciar
uma mera recomendacdo sem efeitos vinculativos, termos em que nao colidira com a
lei-travao. No entanto, esta questdo podera ser apreciada pela Comissdo em sede de

especialidade.

O projeto de lei em apreciagéo deu entrada a 3 de fevereiro de 2023, acompanhado da

respetiva ficha de avaliacao prévia de impacto de género. Foi admitido e baixou na

generalidade a Comissao de Saude (9.?) a 7 de fevereiro, por despacho do Presidente

da Assembleia da Republica, tendo sido anunciado na reunido plenaria do dia seguinte.

= Verificagdo do cumprimento da lei formulario
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O titulo da presente iniciativa legislativa traduz sinteticamente o seu objeto, mostrando-

se conforme ao disposto no n.° 2 do artigo 7.° da Lei n.° 74/98, de 11 de novembro (lei

formulario)?.

A iniciativa pretende alterar o Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho?®, que procede a

criacdo do Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude. Assim, em
eventual sede de especialidade, podera ser elencada a informagéao prevista no n.° 1 do
artigo 6.° da lei formulario®, ou seja, que se trata, a data, da segunda alteragdo a este

decreto-lei, alterado pelo Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de setembro.

No que respeita ao inicio de vigéncia, o artigo 4.° deste projeto de lei estabelece que a
sua entrada em vigor ocorrera no dia seguinte ao da sua publicagdo, mostrando-se
assim conforme com o previsto no n.° 1 do artigo 2.° da lei formulario, segundo o qual
os atos legislativos «entram em vigor no dia neles fixado, ndo podendo, em caso algum,

o inicio de vigéncia verificar-se no proprio dia da publicagao».

Em caso de aprovagéao esta iniciativa revestira a forma de lei, nos termos do n.° 3 do
artigo 166.° da Constituicdo, pelo que deve ser objeto de publicagdo na 1.2 série do
Diario da Republica, em conformidade com o disposto na alinea c¢) do n.° 2 do artigo 3.°

da lei formulario.

Nesta fase do processo legislativo, a iniciativa em analise ndo nos suscita outras

questdes no ambito da lei formulario.

= Conformidade com as regras de legistica formal

A elaboracao de atos normativos da Assembleia da Republica deve respeitar as regras

de legistica formal constantes do Guia de legistica para a elaboracdo de atos

normativos®, por forma a garantir a clareza dos textos normativos, mas também a

certeza e a seguranca juridicas.

2 Texto consolidado da lei formulario disponivel no sitio da Internet da Assembleia da Republica.
3 Diploma disponivel no sitio da Internet do Diario da Republica Eletrénico. Todas as referéncias
legislativas sédo feitas para este portal oficial, salvo indicagdo em contrario.

4 «Os diplomas que alterem outros devem indicar o nimero de ordem da alteracgao introduzida e,
caso tenha havido alteragdes anteriores, identificar aqueles diplomas que procederam a essas
alteragdes, ainda que incidam sobre outras normas.»

> Documento disponivel no sitio da Internet da Assembleia da Republica.
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Segundo as regras de legistica formal, o titulo de um ato de alteragédo deve referir o0 ato
alterado®, pelo que, neste caso, devera ser acrescentada no titulo a informacéo relativa

a alteracao ao Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.

A iniciativa em apreco ndo nos suscita outras questdes pertinentes no admbito da
legistica formal, na presente fase do processo legislativo, sem prejuizo da analise mais

detalhada a ser efetuada no momento da redacéo final.

lIl. ENQUADRAMENTO JURIDICO NACIONAL

A Constituicdo 7 estatui no n.° 1 do artigo 64.° que «todos tém direito a protegdo da
saude e o dever de a defender e promover». As alineas b) e ¢) do n.° 3 do mesmo artigo
estipulam, ainda, que para assegurar o direito a protegdo da saude incumbe
prioritariamente ao Estado, nomeadamente, «garantir o acesso de todos os cidadaos,
independentemente da sua condigcdo econdémica, aos cuidados da medicina preventiva,
curativa e de reabilitagcdo»; e «orientar a sua acio para a socializagdo dos custos dos

cuidados médicos e medicamentosos».

No desenvolvimento deste preceito constitucional, a Lei n.° 56/79, de 15 de setembro?

(versao consolidada), procedeu a criagao do Servigo Nacional de Saude (SNS).

De acordo com o artigo 14.° «Os utentes do SNS tém direito, em termos a regulamentar

(...) a medicamentos e produtos medicamentosos».

Mais tarde, o Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, alterado pelo Decreto-Lei n.°

115/2017, de 7 de setembro, veio proceder a criagdo do Sistema Nacional de Avaliacao

de Tecnologias de Saude?, sistema que visa dotar o SNS de um «instrumento Unico que

melhore o seu desempenho, introduzindo neste as melhores praticas ao nivel europeu,

6 DUARTE, David [et al.] — Legistica: perspectivas sobre a concepgdo e redacg¢do de actos
normativos. Coimbra : Almedina, 2002. P. 201.

" Todas as referéncias legislativas a Constituicdo da Republica Portuguesa nesta parte da nota
técnica sao feitas para o portal oficial da Assembleia da Republica, salvo indicagdo em contrario.
Consultas efetuadas a 14/01/2023.

8 Diploma retirado do sitio na Internet do Diario da Republica Eletrénico. Todas as referéncias
legislativas nesta parte da nota técnica séo feitas para o portal oficial do Diario da Republica
Eletrénico, salvo indicagdo em contrario. Consultas efetuadas a 14/01/2023.

° Informacgao disponivel no portal do ‘SNS/Infarmed’ em
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/avaliacao-
tecnologias-de-saude Consultas efetuadas a 14/01/2023.
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https://dre.pt/application/file/a/108109832
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no que se refere a utilizagéo de tecnologias de saude». Com a sua criagédo «pretendeu-
se, designadamente, maximizar os ganhos em saude e a qualidade de vida dos
cidadaos, garantir a sustentabilidade do SNS e a utilizagdo eficiente dos recursos
publicos em saude, monitorizar a utilizagdo e a efetividade das tecnologias, reduzir
desperdicios e ineficiéncias, promover e premiar o desenvolvimento de inovagao

relevante, bem como promover o acesso equitativo as tecnologias de saude» '°.

O n.° 2 do artigo 2.° do supracitado diploma determina que o Sistema Nacional de
Avaliacao de Tecnologias de Saude é constituido pelo conjunto de entidades e meios
que procedem a avaliagao de tecnologias de salde e da respetiva utilizacdo, cabendo
a sua gestao ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e de Produtos de

Saude, I. P., nos termos do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro.

O resultado da avaliagao das tecnologias de saude constitui fundamento para decidir
sobre o preco, a comparticipacao, a aquisi¢ado ou a instalagdo da tecnologia de saude,
por parte do sistema de saude (alinea b) do n.° 1 do artigo 5.° do DL n.° 97/2015, de

1.6). A Portaria n.° 195-A/2015, de 30 de junho,''? veio regulamentar esta matéria,

tendo estabelecido uma tramitacdo ajustada a pratica administrativa em matéria de
comparticipagdo e avaliagdo prévia, «com o objetivo de simplificagdo mas
simultaneamente de obtencdo de certeza juridica», para o que fixou os prazos dos
diferentes atos procedimentais, as consequéncias para o nao cumprimento do énus de

instrucdo e bem assim a intervengao de outras entidades.

O Estado pode comparticipar a aquisicio dos medicamentos prescritos aos
beneficiarios do SNS e de outros subsistemas publicos de saude. Esta comparticipagao
€ estabelecida mediante uma percentagem do prego de venda ao publico do
medicamento; um sistema de precos de referéncia; e a ponderacdo de fatores
relacionados, nomeadamente, com caracteristicas dos doentes, prevaléncia de
determinadas doengas e objetivos de saude publica (artigo 13.° do DL n.° 97/2015, de
1.6).

10 Preambulo do Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de setembro.

1 Retificada pela Declaracdo de Retificacdo n.° 37-A/2015.

12 Portaria n.° 270/2017, de 12 de setembro - Procede a primeira alteragdo da Portaria n.° 195-
A/2015, de 30 de junho.
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https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/108132046/details/maximized
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A competéncia para decidir a comparticipacdo ou, nos casos em que iSso seja

considerado adequado, a autorizacado de celebracdo de contrato de comparticipacao,

cabe ao membro do Governo responsavel pela area da saude, podendo ser delegada
no conselho diretivo do INFARMED, I. P. (n.° 1 do artigo 16.° do DL n.° 97/2015, de 1.6).

Ja o n.° 1 do artigo 22.° do Decreto Lei n.° 97/2015, de 1.6 prevé que podem ser

estabelecidos regimes especiais de comparticipagcdo para determinados grupos e

subgrupos farmacoterapéuticos, tendo em conta, nomeadamente, o rendimento dos

utentes, a prevaléncia das doencgas e os objetivos de saude publica. Em aplicacao deste

artigo foram publicados, até a data, as seguintes portarias que preveem a

comparticipagéo a 100% de medicamentos para doentes com determinadas patologias:

>

Portaria n.° 330/2016, de 20 de dezembro - estabelece o regime excecional de

comparticipagdo nos medicamentos destinados ao tratamento de doentes com
Esclerose Multipla;

Portaria_n.° 38/2017, de 26 de janeiro - determina que os medicamentos

destinados ao tratamento de doentes com hidradenite supurativa (hidrosadenite
supurativa ou acne inversa), beneficiam de um regime excecional de
comparticipagao, quando prescritos por médicos dermatologistas em consultas
especializadas no diagndstico e tratamento da hidradenite supurativa
(hidrosadenite supurativa ou acne inversa);

Portaria n.° 281/2017, de 21 de setembro - determina que os medicamentos

destinados ao tratamento de doentes com artrite reumatoide, artrite idiopatica
juvenil, artrite psoriatica e espondiloartrites podem beneficiar de um regime
excecional de comparticipagao a 100 %;

Portaria n.° 321/2017, de 25 de outubro - determina que os medicamentos

destinados ao tratamento de doentes com acromegalia podem beneficiar de um
regime excecional de comparticipagéo;

Portaria n.° 351/2017, de 15 de novembro - determina que os medicamentos

destinados ao tratamento de doentes com doenga de Crohn ou colite ulcerosa
sdo comparticipados a 100%;

Portaria n.° 277-A/2018, de 08 de outubro - Determina a comparticipacao dos

medicamentos utilizados na indicagao terapéutica da doenga de Parkinson;

Portaria_n.° 117/2019, de 16 de abril, define o regime excecional de

comparticipagao nos medicamentos que incluem a substancia ativa somatropina
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(hormona do crescimento), no tratamento de determinadas situacbes
patolégicas.

» Portaria n.° 200/2021, de 21 de setembro - Define o regime excecional de

comparticipagédo no prego das vacinas pneumocodcicas, que abrange a PSV 23
para pessoas com idade igual ou superior a 65 anos, e a PCV 13 para pessoas
com idade igual ou superior a 65 anos e uma das condi¢des clinicas para as
quais a gratuitidade se encontra prevista em norma da Dire¢do-Geral da Saude
(DGS) sobre vacinacao contra infe¢des pelo Streptococcus pneumoniae.

» Portaria n.° 3/2022, de 3 de janeiro - Autoriza a comparticipacao, a titulo

excecional, dos medicamentos destinados ao tratamento da hiperfenilalaninemia
(HFA) em doentes com fenilcetonuria (PKU) e em doentes com deficiéncia em
tetrahidrobiopterina (BH4).

» Portaria n.° 99/2022, de 21 de fevereiro - Procede a terceira alteragdo da Portaria

n.° 48/2016, de 22 de marcgo, que determina que os medicamentos destinados
ao tratamento de doentes com artrite reumatoide, espondilite anquilosante,
artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas

beneficiem de um regime excecional de comparticipacao.

Segundo a Conta Satélite da Saude!®, divulgada em 1 de julho de 2022, «<Em 2021, a

despesa corrente em saude cresceu 12,2%, atingindo 11,2% do PIB (mais 0,7 p.p. do

que em 2020), o nivel mais elevado da série disponivel iniciada em 2000. A manutencao
da situacdo pandémica e a recuperagdo da atividade assistencial dos prestadores
contribuiram para o aumento significativo da despesa corrente publica (+11,0%) e
privada (+14,7%).

Em 2020, a Formagao Bruta de Capital fixo (FBCF) dos prestadores publicos aumentou
32,6%, o que compara com um decréscimo de 1,6% da FBCF total da economia. Nesse
ano destacou-se o aumento de 62,5% da FBCF dos hospitais publicos, gerais e
especializados.

13 Informacao disponivel no portal do ‘INE’ em
https://www.ine.pt/xportal/xmain?xpid=INE&xpgid=ine destagques&DESTAQUESdest boui=540
875581&DESTAQUESmModo=2 Consulta efetuada em 14/02/2023
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Os apoios da Seguranga Social atribuidos aos prestadores de cuidados de saude, no
ambito das medidas excecionais COVID-19, totalizaram 76,8 milhdes de euros em 2020.
Cerca de 48% foram pagos aos prestadores privados de cuidados de saude em
ambulatério. Estima-se que em 2021 tenham sido atribuidos 34,6 milhdes de euros.».
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Saiba mais no destaque da Conta Satélite da Salide em: WWw.ine.pt

A Lei n.° 95/2019, de 4 de setembro, Aprova a Lei de Bases da Saude e revoga a Lei
n.° 48/90, de 24 de agosto, e o Decreto-Lei n.° 185/2002, de 20 de agosto.

No ‘Direito a prote¢do da saude’ — Base 1 — prevé-se que «O direito a protecédo da saude
€ o direito de todas as pessoas gozarem do melhor estado de saude fisico, mental e
social, pressupondo a criagao e o desenvolvimento de condigbes econdémicas, sociais,

culturais e ambientais que garantam niveis suficientes e saudaveis de vida, de trabalho

e de lazer».
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Na Base 2 — ‘Direitos e deveres das pessoas’ — por sua vez, refere a lei que «Todas as
pessoas tém direito: (...) a aceder aos cuidados de saude adequados a sua situagao,
com prontiddo e no tempo considerado clinicamente aceitavel, de forma digna, de
acordo com a melhor evidéncia cientifica disponivel e seguindo as boas praticas de

qualidade e seguranca em saude».

E na Base 17 (Tecnologias da saude) prevé-se que «A politica do medicamento deve
contribuir para a promog¢ao do desenvolvimento médico e cientifico e contribuir para os
ganhos em saude e melhoria da qualidade de vida dos cidadaos, promovendo o uso

racional dos medicamentos e a utilizagdo de medicamentos genéricos.»

Na pagina web do Infarmed™, na ligagdo ‘Regimes excecionais de comparticipacdo’
consta a seguinte informacdao: “Os regimes excecionais de comparticipagcao
(anteriormente denominados regimes especiais) podem aplicar-se quer a dispensa em
farmacia comunitaria (por exemplo, a majoragdo do escaldo de comparticipacao
aplicavel a Classificagdo Farmacoterapéutica do medicamento) quer a dispensa nos
servigos farmacéuticos de uma entidade hospitalar do SNS (por exemplo, a aplicagao
do financiamento a 100% de medicamentos dispensados pelos servicos farmacéuticos
hospitalares a doentes ndo internados), e incluem condigbes especificas quanto a
prescricdo, como sejam a patologia ou grupo de doentes, a especialidade clinica do
médico prescritor, a forma como é feita a prescricdo (inclusdo de mengdes a

regulamentagao do regime especial), entre outros.”

As patologias abrangidas por regimes especiais e respetivas condigdes de dispensa

estdo descritas na tabela constante da referida pagina.

Cumpre referir, que os regimes transitérios de Nutrigdo Entérica (NE) e de Nutricao
Parentérica (NP) fazem a ponte entre o fim de um modo de alimentagao e o inicio de
outro, por exemplo da nutricdo parentérica para a nutricdo entérica integral. Esta
transicdo devera ser adaptada de acordo com a capacidade da motilidade
gastrointestinal ou da possibilidade de administragdo oral. A alimentacdo de transicao

pode assumir diversas formas. Sdo possiveis praticamente todas as combinagdes de

14 Informacao disponivel no portal do ‘SNS/Infarmed’ em
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/regimes-excecionais-de-comparticipacao Consulta
efetuada em 14/02/2023.
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vias de administragao (oral, entérica, parentérica). A fase de transigdo pode levar alguns

dias, meses ou mesmo anos, em fungéo da patologia subjacente do doente. !’

O Catélogo Portugués de Nutricdo (CPN)!® é um Catalogo Semantico da Saude do

Centro de Terminologias Clinicas (CTC) que pretende estabelecer uma estrutura unica
e normalizada para o registo de termos na area da nutricao nas aplicagées informaticas

do Sistema de Saude em Portugal.

Em Portugal, os habitos alimentares inadequados estdo entre os 5 fatores de risco que
mais determinam a perda de anos de vida saudavel e a mortalidade, contribuindo para
7,3% dos DALYs e para 11,4% da mortalidade, no ano de 2019. Assim, a prestacao de
cuidados nutricionais trata-se de uma area de extrema relevancia, pelo que a

estruturagao e uniformizagéo do seu registo clinico é determinante.

O Catalogo Portugués da Nutricdo (CPN) surgiu neste enquadramento e tem como
objetivo estabelecer uma estrutura unica e normalizada para o registo da prestacdo de
cuidados especializados de nutricdo nas aplica¢des informaticas do Sistema de Saude
em Portugal. O CPN permite assim codificar as observag¢des/achados, o diagnéstico, os
procedimentos e intervengdes realizadas ou a realizar no ambito da prestacdo de

cuidados nutricionais. (DOCUMENTO DE APOIO AO CATALOGO PORTUGUES DE NUTRIGAO
(CPN V3.0))"7

Por fim, ressalve-se o facto de o Decreto-Lei n.° 113/2011, de 29 de novembro, continuar

em vigor, ainda que tendo sofrido alteragbes. Nos termos do n.° 1 do artigo 6.°
«consideram-se em situagcao de insuficiéncia econdmica os utentes que integrem
agregado familiar cujo rendimento médio mensal seja igual ou inferior a 1,5 vezes o

valor do IAS.»

E ainda observar que o Decreto-Lei n.° 70/2010, de 16 de junho «estabelece as regras

para a determinagédo dos rendimentos, composigdo do agregado familiar e capitagao

dos rendimentos do agregado familiar para a verificagdo das condigbes de recursos a

5 Informagao disponivel no portal ‘www.bbraun.pt, em https://www.bbraun.pt/pt/produtos-e-
terapias/terapia-nutricional/nutricao-clinica=nutricao-enterica%2Bnutricao-parenterica.html
Consulta efetuada em 14/02/2023.

16 Informacgao disponivel no portal ‘alimentacaosaudavel.dgs.pt
https://alimentacaosaudavel.dgs.pt/activeapp2020/wp-content/uploads/2022/07/Documento-
apoio-CPN _VF 07 03 22.pdf Consulta efetuada em 14/02/2023.

17 ]Jdem. Consulta efetuada em 14/02/2023.
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ter em conta no reconhecimento e manutengao do direito as (seguintes) prestagdes dos
subsistemas de protegao familiar e de solidariedade»; sendo que aquelas regras séo
ainda aplicaveis a «comparticipagado de medicamentos» quando sujeitos a condi¢do de

recursos.

IV.ENQUADRAMENTO JURIDICO NA UNIAO EUROPEIA E INTERNACIONAL

= Ambito internacional

Paises analisados

Apresenta-se, de seguida, o enquadramento internacional referente a Espanha.

ESPANHA

A Ley 14/1986, de 26 de abril, General de Sanidad, tem como objeto, nos termos do

seu articulo uno, a regulagdo geral de todas as agbes que visam a prossecugido do
direito a protegédo da saude, conforme decorre da consagragao legal prevista no articulo

43 da Constitucion Espanola.

Para a prossecugao do referido direito, a Ley 14/1986, de 26 de abril, refere, no seu
articulo ocho, que se considera como atividade fundamental do sistema de saude, entre
outros, a planificacdo e a avaliacdo do sistema de saude, tendo por base um sistema
organizado de informagao, vigilancia e agao epidemioldgica. No ambito da prossecugao
do direito a saude, o articulo diez refere no seu n.° 14, que todos tém o direito a
disponibilizacdo dos medicamentos que se considerem necessarios para a promogao,
conservagao e restabelecimento da sua saude. O quadro legal aplicavel aos produtos
farmacéuticos consta do Titulo V do diploma, onde se estabelecem, entre outras, as

estratégias orientadas para a racionalizagao do uso de medicamentos.

Releva-se ainda neste diploma as seguintes disposicoes:

8 Diplomas consolidados retirado do portal oficial boe.es. Todas as ligagdes eletrénicas a
referéncias legislativas referentes a Espanha séo feitas para o referido portal, salvo referéncia
em contrario. Consultas efetuadas a 15.02.2023.

Projeto de Lei n.° 525/XV/1.2 (PCP)
Comisséo de Saude (9.2)

12

SSEMBLEIA DA REPUBLICA


https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1986-10499
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1986-10499&p=20181206&tn=1#auno
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1978-31229#a43
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1978-31229#a43
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1978-31229
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1986-10499&p=20181206&tn=1#aocho
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1986-10499&p=20181206&tn=1#adiez
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1986-10499&p=20181206&tn=1#tv

SSEMBLEIA DA REPUBLICA

e As disposigbes constantes do articulo treinta y nueve, onde se refere a

colaboracdo de Espanha, com outros paises e organismos internacionais, de
investigacdo biomédica e de todas aquelas agbes que se antevejam como
benéficas para o campo da saude; e

e As disposi¢des constantes do articulo cuarenta, que define no seu n.° 2, o papel

dos poderes publicos, no &mbito das suas competéncias, relativamente a
definicdo de requisitos de saude e das regulamentagdes técnico-sanitarias dos
alimentos, servigos ou produtos direta ou indiretamente relacionados com o uso
e consumo humano, assim como as autorizacdes, constantes do n.° 4, relativas
as listas de componentes alimentares para regimes especiais na industria
alimentar;

o O articulo ciento catorze, relativo a limitagdo dos gastos com produtos e servigos

farmacéuticos através de dispensa; e

e A Disposicion adicional tercera, relativa a regulagéo da flexibilidade econémico

financeira da natureza comercial, aplicavel a gestao de stocks farmacéuticos de

natureza urgente.

Por forma a dar cumprimento ao direito e acesso a saude e a atualizagdo e
modernizacao dos meios a ela afetos, cumpre relevar as disposi¢des constantes da Ley

16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud, cujo

objeto, definido no seu articulo 1, estabelece o enquadramento legal para as agbes de
coordenacgao e cooperagao das Administragdes Publicas na area da Saude, o exercicio
das suas competéncias e a equidade, qualidade e participagado social no Sistema

Nacional de Saude.

Conforme decorre das disposicdes dos articulos 20 e 21, o desenvolvimento e a
atualizagdo dos servicos a disponibilizar pelo Sistema Nacional de Saude,
nomeadamente ao nivel das novas técnicas, tecnologias e procedimentos, serdao

sujeitos a avaliagdo pela Red Espariola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias

Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud”. Este organismo foi criado

através do Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, enquadrando-se no admbito da

Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion, apresentando um conjunto

19 Retirado do sitio da Internet redets.sanidad.gob.es. Consultas efetuadas a 15.02.2023.
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https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2012-5403&p=20170701&tn=1

de fungbes e competéncias, entre as quais se incluem, as funcbes de avaliacao
constantes da alinea p) do n.° 6 do articulo 11 do Real Decreto 200/2012, de 23 de

enero”. Informagdes adicionais relativamente a este organismo podem ser consultadas

na Orden SSI/1833/2013, de 2 de octubre, por la que se crea y regula el Consejo de la

Red Espariola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del

Sistema Nacional de Salud.

Para efeitos da matéria em apreco na presente iniciativa legislativa, entre os processos
de avaliacdo?! das tecnologias de salde levadas a cabo por este organismo, cumpre
relevar:

e O Dispositivo para monitorizacion continua de la glucosa en tiempo real para la

diabetes gestacional’’; e

O Estudio de Monitorizacion: Sistema de Monitorizacion de Glucosa mediante

sensores (tipo Flash) para la diabetes mellitus tipo 1 en la infancia y

adolescéncia®.

Releva ainda para a analise da presente tematica, a alusao a Ley 29/2006, de 26 de

Julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
nomeadamente no que concerne ao quadro econdémico resultante do controlo de gastos
com os produtos farmacéuticos, cujo articulo 85 refere que a prescrigdo de
medicamentos no Sistema Nacional de Saude sera realizada no quadro mais apropriado
possivel para a conciliagdo do beneficio dos utentes e da protegéo da sustentabilidade

do sistema.

Ainda no diploma supracitado, o Titulo VII refere no seu articulo 94 bis que a

comparticipagao aplicavel decorre do nivel de rendimento do requerente, valor este

atualizado anualmente. A Ley 29/2006, de 26 de julio, supracitada, foi alterada pelo Real

20 Real Decreto 200/2012, de 23 de enero, por el que se desarrolla la estructura organica basica
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y se modifica el Real Decreto 1887/2011,
de 30 de diciembre, por el que se establece la estructura organica basica de los departamentos
ministeriales.

21 Retirado do sitio da Internet redets.sanidad.gob.es. Consultas efetuadas a 15.02.2023.

22 Retirado do sitio da Internet redets.sanidad.gob.es. Consultas efetuadas a 15.02.2023.

23 Retirado do sitio da Internet redets.sanidad.gob.es. Consultas efetuadas a 15.02.2023.
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Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de

la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. O seu
articulo 19 define as condigbes de prescricao e dispensa de medicamento, sendo que o
principio da igualdade territorial definido no articulo 91 consagra o reconhecimento do

direito de todos os cidadaos a obtencdo de medicamentos em condi¢cdes de igualdade.

FRANGA

O contexto legal atinente & matéria em aprego decorre do Code de la sécurité sociale®,

nomeadamente no que concerne as disposi¢des dos articles L162-16 a L162-19-1, onde

se apresentam as diversas taxas de reembolso com base no prec¢o de venda ao publico

dos medicamentos, em fungédo do previsto na Loi n.° 2019-774, du 24 juillet 2019 e

atento aos limites de precos resultantes da aplicagédo do article L5123-1 do Code de la

santé publique.

A Assurance maladie (Sécurité sociale)” procede ao reembolso parcial ou total, de

todos os medicamentos adquiridos em farmacia, dependendo do medicamento e das
condigbes da prescricdo. A taxa de reembolso de medicamentos, que oscilam entre os
valores de 15% e 100%, sendo possivel a consulta dos respetivos valores através do

portal Service-Public.fr’®.

Referéncia ainda para o Code de [l'action sociale et des familles, no contexto da agao

social no ambito de servigos de saude (articles L116-1 a L116-4), implementadas pelos

diversos agentes publicos e privados, no sentido de garantir o apoio a pessoas em
contexto de vulnerabilidade, onde poderdao ser enquadrados apoios no ambito da
tematica em apregco. O cédigo supracitado prevé ainda um enquadramento legal
aplicavel a pessoas nao beneficiarias de cobertura universal dos servigos de saude,
sendo que o seu article L251-2 prevé um conjunto de disposi¢des relativas ao acesso a

medicamentos.

24 Diplomas consolidados retirado do portal oficial legifrance.gouv.fr. Todas as ligagdes
eletronicas a referéncias legislativas referentes a Franga séo feitas para o referido portal, salvo
referéncia em contrario. Consultas efetuadas a 15.02.2023.

25 Retirado do sitio da Internet ameli.fr. Consultas efetuadas a 15.02.2023.

26 Retirado do sitio da Internet service-public.fr. Consultas efetuadas a 15.02.2023.

Projeto de Lei n.° 525/XV/1.2 (PCP)
Comisséo de Saude (9.2)

15


https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-8343
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-8343#a19
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-8343#a91
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006073189/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006073189/LEGISCTA000006172517/#LEGISCTA000006172517
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000038821260/2023-02-15/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000006171368/#LEGISCTA000006171368
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006072665
https://www.ameli.fr/
https://www.service-public.fr/particuliers/vosdroits/F21760
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGITEXT000006074069/2023-02-15/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006074069/LEGISCTA000006157556/#LEGISCTA000006157556
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006074069/LEGISCTA000006157607/?anchor=LEGIARTI000044404516#LEGIARTI000044404516

""""""" | "\‘\? TA R
;Mii’ilfl CNICA

No ambito das estratégias de definicdo dos pregos dos medicamentos e dos dispositivos

médicos, cumpre ainda relevar o papel do Comité économique des produits de santé

(CEPS)?, organismo interministerial cujas fungées decorrem do disposto nos articles
D162-2-5, D162-2-6 e D162-2-8, todos do Code de la sécurité sociale, supracitado.

Finalmente releva-se ainda, no quadro da tipologia de servigos médicos previstos no

ambito da presente iniciativa legislativa, as disposi¢cdes constantes do Arrété du 14 juin

2019, relatif a I'expérimentation pour la prise en charge par télésurveillance du diabéete

gestationnel.

V. ENQUADRAMENTO PARLAMENTAR

» Iniciativas pendentes (iniciativas legislativas e peti¢oes)

Consultada a base de dados da Atividade Parlamentar (AP), verifica-se que, em 12 de
setembro de 2022, baixou a Comissdo de Saude para discussido na generalidade o

Projeto de Resolugao n.° 213/XV/1.2 (BE)- «Acesso a nutrigdo entéricay.

Adicionalmente, encontram-se em apreciagdao na Comissao de Saude, as seguintes

peticoes:

Peticdo n.° 87/XV/1.2- «Comparticipacao da dieta completa em pé Modulen IBD para
doentes/pacientes com doenga de Crohn», da iniciativa da primeira peticionaria Marta

Manuel Dias Neves de Vasconcelos Marques e que reune 10.510 assinaturas.

Peticdo n°® 85/XV/1.2- «Pelo acesso aos sistemas hibridos de perfusdo sub-cuténea
continua de insulina (bombas de insulina) e pela qualidade de vida das pessoas com
diabetes tipo 1 em Portugal», da iniciativa da primeira peticionaria APDP - Associa¢ao

Protetora dos Diabéticos de Portugal e que reune 24.088 assinaturas.

= Antecedentes parlamentares (iniciativas legislativas e peticoes)

27 Retirado do sitio da Internet sante.gouv.fr. Consultas efetuadas a 15.02.2023.
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Efetuada consulta a mesma base de dados, nao se encontrou qualquer iniciativa

legislativa ou peticdo anterior sobre matéria idéntica ou conexa.

VI.CONSULTAS E CONTRIBUTOS

= Consultas facultativas

A Comissdo de Saude podera, em sede de discussdo na especialidade, solicitar
parecer, ou proceder a audi¢cdo, designadamente, do Ministro da Saude e do
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e de Produtos de Saude, |. P.

VIl. ENQUADRAMENTO BIBLIOGRAFICO

ANTUNES, Aquilino Paulo — O tribunal unificado de patentes : alguns problemas do
acesso a medicamentos em Portugal = The unified patent court : some problems about
access to medicines in Portugal. E-Publica [Em linha]. Lisboa. Vol. 2, n° 2 (jul. 2015), p.
209-226. [Consult. 15 fevereiro de 2023]. Disponivel em WWW:<URL:
https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=132936&img=
19038&save=true>. ISSN 2183-184X.

Resumo: «A entrada em vigor, sem reservas relativamente a Portugal, do Acordo
relativo ao Tribunal Unificado de Patentes, tem implicagbes desvantajosas para o
acesso a medicamentos a custos comportaveis e para a sustentabilidade do Servigo

Nacional de Saude.»

«Tal como se demonstra neste trabalho o Acordo relativo ao TUP apresenta implicacoes
desvantajosas para o acesso a medicamentos a custos comportaveis e para a
sustentabilidade do Servigo Nacional de Saude (SNS). Estas implicagdes resultam, por
um lado, da consagragao no Acordo de algumas regras de direito material que limitam
a liberdade de conformacao legislativa por parte dos Estados Membros Contratantes em
matéria de patentes e CCP e dos direitos pelos mesmos conferidos e, por outro, do facto
de serem estabelecidas a competéncia exclusiva do TUP e regras processuais préprias,

com a consequente postergacgao do tribunal arbitral necessario e das regras processuais

Projeto de Lei n.° 525/XV/1.2 (PCP)
Comisséo de Saude (9.2)

17



https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=132936&img=19038&save=true
https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=132936&img=19038&save=true

vvvvvvvvv

AR

"\‘\
¥ CNICA

previstos na Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, para os casos abrangidos pelo mesmo

Acordo.»

«Para a eventualidade de a ratificacdo pelo Estado portugués ser concluida sem a
adopcao de uma reserva que ressalve a aplicagdo do Acordo as patentes farmacéuticas,
0 mais provavel € que, uma vez mais, se retroceda no acesso dos medicamentos
genéricos ao mercado, com 0s consequentes custos para os utentes e para a
sustentabilidade do SNS.»

FREITAS, Marcyo Keveny de Lima ; GUIMARAES, Patricia Borba Vilar — A
judicializacao de politicas publicas no ambito da saude relacionada ao fornecimento de
medicamentos pelo Estado brasileiro. Revista Juridico Luso-Brasileira [Em linha].
Lisboa. Ano 1, n® 3 (dez. 2015), p. 1061-1103. [Consult. 15 fevereiro de 2023].
Disponivel em WWW:<URL:
https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=135272&img=
22441&save=true>. ISSN 2183-539X.

Resumo: O artigo em analise, aborda as politicas publicas no ambito da saude
relacionadas com o fornecimento de medicamentos pelo Estado brasileiro. De acordo
com os autores «a Constituigdo Cidada de 1988 consagra o principio da dignidade da
pessoa humana como um dos fundamentos da Republica Federativa do Brasil, em torno
do qual gravitam os demais direitos fundamentais do cidadao, de modo que ao Estado
surge o dever de se abster, ou seja, de adotar uma postura negativa em face dos direitos
de liberdade, ao passo que proclama por uma intervencéo estatal direta e positiva,
através da prestacao de servigos publicos, a fim de assegurar o exercicio dos direitos
sociais. Historicamente, a implantagcdo de politicas publicas no Brasil era de
responsabilidade do Poder Executivo. Todavia, este poder, muitas vezes, ndo consegue
garantir todos os direitos pleiteados pelos individuos, logo, essa omissdo do Poder
Publico resultou na origem do processo de judicializagdo, segundo o qual permite-se
que o Poder Judiciario adentre na seara das politicas publicas objetivando suprir a
omissao do Poder Executivo, concretizando, assim, os direitos e garantias fundamentais
consagrados na Carta Magna de 1988. Nesse contexto, tendo em vista a grande
discussdo e frequentes criticas quanto ao controle judicial de politicas publicas na

saude, o presente estudo pretende analisar o fendbmeno da judicializagao de politicas
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publicas na area da saude publica com o escopo de identificar e avaliar criticamente o

impacto ocasionado no ambito do SUS — Sistema Unico de Saude, sobretudo, no que
se refere as acoOes individuais para fornecimento de medicamentos, com fulcro nas
recorrentes decisbes do Supremo Tribunal Federal referentes a garantia do direito a

saude e a limitagao financeira do Estado.»

KANAVOS, Panos — Diferengas nos custos e no acesso a produtos farmacéuticos
na UE. Environment, Public Health and Food Safety [Em linha]. PE 451-481 (mar. 2011).
[Consult. 15 fevereiro 2023]. Disponivel na intranet da AR : <
https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=110542&img=
2640&save=true>.

Resumo: «O presente relatério analisa as diferencas nos pregos dos produtos
farmacéuticos entre Estados Membros. Apresenta uma visdo geral dos precos de
produtos farmacéuticos patenteados, bem como dos produtos farmacéuticos sem
patente sujeitos a concorréncia dos genéricos de preco inferior. O relatério analisa as
abordagens utilizadas pelos Estados-Membros para regular o mercado farmacéutico
tanto no dominio da procura como da oferta e avalia os dados relativos ao impacto das
diferentes abordagens nos pregos dos produtos farmacéuticos, na contengéo de custos
e na inovacgao industrial. O relatdrio também considera as implicagées que se geram no
acesso dos doentes aos medicamentos. Considera ainda opgdes politicas destinadas a

reforgar a coordenacao entre Estados-Membros e o intercambio das melhores praticas.»

MOURA, Patricia Freitas Soares de — O direito a saude e a obrigagédo do Estado de
fornecer medicamentos. Revista Juridico Luso-Brasileira [Em linha]. Lisboa. Ano 1,
n°® 2 (dez. 2015), p. 1663-1724. [Consult. 15 fevereiro de 2023]. Disponivel em
WWW:<URL:
https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=134768&img=
21797&save=true>. ISSN 2183-539X.

Resumo: O presente trabalho aborda o tema «Direito a saude e a obrigagao do Estado
em fornecer medicamentos» no Brasil. No seu desenvolvimento «trata da obrigagéo do

Estado em fornecer medicamentos, sabemos que essa obrigagéo existe, se ampara na
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Constituicado Federal 1988, porém o Estado ndo consegue suprir essa demanda. O
trabalho abordara a legitimidade do judiciario em atuar e como se deve dar essa atuagao
no que concerne ao fornecimento de medicamentos de forma a garantir a racionalizagao

€ a universalizagcao do atendimento da populagao.»

SEABRA, Carlos — Curar o mundo : o acesso ao tratamento médico no nosso
tempo. Lisboa : Pagina a pagina, 2018. 363 p. ISBN 978-972-8140-69-4. Cota: 28.41 —
51/2019.

Resumo: Na obra apresentada, o autor aborda o acesso ao tratamento médico, suas
dificuldades e desigualdades. Ao longo do seu discurso, tenta responder a varias
questdes sobre 0 acesso a saude nos nossos dias, tais como: «Porque € que o combate
as doencgas que afligem a humanidade no nosso tempo acontece de uma forma tao
injusta e desigual? Porque é que apesar de a ciéncia desenvolver medicamentos

eficazes tantas pessoas sofrem e morrem por falta de tratamento?»
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