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| — Nota Prévia

A presente Peti¢do, a qual foi atribuido o n.2 185/XI11/2.2, deu entrada na Assembleia
da Republica em 10 de outubro de 2012, tendo baixado a Comissido de Saude no dia 18

do mesmo més.

A Peticdo n.2 185/XIl/2.2, subscrita por 5642 cidad3os e tendo como primeiros
peticiondrios a Senhora Maria de Fatima Almeida Paiva, Presidente da Sociedade
Portuguesa de Esclerose Multipla, a Senhora Maria José Mayer (Presidente da Direcdo
da Associagdo Nacional de Esclerose Multipla) e o Senhor Paulo Alexandre Pereira
(Presidente da Direg¢do da Associagdo Todos com a Esclerose Multipla), manifesta-se
“Pela defesa do tratamento adequado de todos os doentes com esclerose multipla em

Portugal”.

A Peticdo n.2 185/XI1/2.2 retine os requisitos formais estatuidos no artigo 9.2 da Lei n.2
43/90, de 10 de agosto, com as alteragdes introduzidas pelas Leis n2s. 6/93, de 1 de

margo, 15/2003, de 4 de junho, e 45/2007, de 24 de agosto.

O objeto da Petigdo n.2 185/Xll/2.2 estd devidamente especificado, os seus
subscritores encontram-se corretamente identificados e estdo presentes os demais
requisitos formais e de tramitagdo constantes dos artigos 9.2 e 17.2 da Lei n.2 43/90,
de 10 de agosto (na redagdo da Lei n.2 6/93, de 1 de marco, da Lei n.2 15/2003, de 4 de
junho e da Lei n2 45/2007, de 24 de agosto) — Lei de Exercicio do Direito de Petic3o,

pelo que foi liminarmente admitida.
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Atento o facto de dispor de 5642 peticionarios, a Peticdo n.2 185/X11/2.2 carece, de
acordo com o disposto na alinea a) do n.2 1 do artigo 24.2 da Lei n.2 43/90, de 10 de
agosto, com as alteragdes introduzidas pelas Leis n@s. 6/93, de 1 de margo, 15/2003,
de 4 de junho, e 45/2007, de 24 de agosto, de ser apreciada em Plendrio da

Assembleia da Republica.

Il — Objeto da Peticao

A Peticdo n.2 185/XIl/2.2 alega existirem “doentes com esclerose mdltipla em Portugal que
ndo estdo a receber tratamento adequado em hospitais que pertencem ao Servigo Nacional de

Satde”, nomeando para o efeito o caso do “Hospital de sGo Marcos (Braga)”.

Com efeito, os peticionarios referem que “Existem no mercado seis medicamentos para a
primeira linha de tratamento para a esclerose miltipla” e denunciam “a prdtica, que ocorre em
alguns hospitais, de prescricdo de um dnico fdrmaco a todos os doentes, ainda que possa nGo
ser o adequado a cada caso”. Segundo os mesmos, “a escolha, baseada em critérios
econémicos e néo clinicos, recai no medicamento mais barato, sem atender as necessidades

especificas de cada doente”.

Considerando os peticionarios que “Os doentes com esclerose multipla merecem ser tratados
adequadamente, para evitar as situagdes de incapacidade que a patologia pode gerar”,
defendem “que os médicos neurologistas tenham a sua disposi¢do todos os medicamentos
aprovados em Portugal para a esclerose mdltipla (em todas as dosagens e diferentes

formulacbdes), de forma a escolherem a terapéutica mais adequada aos seus doentes”.
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Assim, pretendem os 5642 subscritores da Peticdo n.2 185/XI1/2.2 que “seja criada pela
Assembleia da republica legislagdo em defesa do tratamento adequado de todos os doentes

com esclerose multipla em Portugal”.

lll - Analise da Peticdo

Encontrando-se o enquadramento da Petigdo n.2 185/XIl/2.2 expendido na “Nota de
Admissibilidade”, elaborada pelos servicos da Comissdo de Saude, em 23 de outubro

de 2012, remete-se para esse documento a densificacdo do presente Capitulo.

IV — Diligéncias efetuadas pela Comissio

Atento o objeto da Petigdo n.2 185/XIl/2.2, bem como as complexas e melindrosas
questdes que a mesma convoca, entendeu a signataria dever proceder, nos termos do
art.? 20.2 da Lei do Exercicio de Direito de Peti¢io, a um conjunto de audicles que
permita enquadrar adequadamente os factos e as alegagdes expendidos na mesma,
tendo em vista a sua esclarecida apreciacdo pela Comiss3o de Satde e pelo Plenério da

Assembleia da Republica.

Assim, foi promovida a audigdo do primeiro peticionario, reiterando-se nessa sede as

razGes e argumentos que fundamentaram a Peti¢do n.2 185/XI1/2.2.

Concomitantemente, a signataria solicitou as Comissées de Farmacia e Terapéutica dos
dois hospitais referidos pelos Peticionérios como sendo aqueles onde os doentes com
esclerose multipla ndo estariam a receber tratamento adequado - o Hospital de S.

Marcos (Braga) e o Hospital de S. Jodo (Porto) -, bem como ao Colégio de Neurologia
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da Ordem dos Médicos e ao Ministério da Saude, que se pronunciassem sobre o objeto

da Peticao.

— Comissdo de Farmacia e Terapéutica do Hospital de Braga (CFTHB)

Nesta audicdo, ocorrida a 9 de janeiro de 2013, estiveram presentes:
- Dr. Abel Rua (Presidente da CFT do Hospital de Braga);

- Dr.2 Graca Castro (Diretora dos Servigos Farmacéuticos).

Os membros da CFTHB comegaram por descrever a doenga, caracterizando-a
como dramética, na medida em que ainda n3o se consegue curar mas apenas
atenuar a sua progressio, sendo, nas suas palavras, a medicagdo fundamental
para que a doenga n3o tenha efeitos tdo devastadores e para reduzir o numero

e gravidade dos surtos e evitar a sua progressao.

Mostraram compreensdo relativamente a preocupag¢do veiculada na Peticdao
185/X11/2.2 pelas Associa¢des de Doentes com Esclerose Multipla (SPEM, ANEM
e TEM) e esclareceram que a CFTHB aprovou o uso preferencial de dois
farmacos como terapéutica modificadora de esclerose multipla de primeira
linha para os doentes recém-diagnosticados, em inicio de tratamento: o
Betaferon (interferio beta 1B) e o Copaxon (acetato de glatirdamero),
ponderando a relagdo custo-beneficio e o facto de considerarem as outras
formulacdes de interferdo B existentes no mercado bioequivalentes, com as
mesmas indica¢cdes terapéuticas (ainda que possam apresentar diversas

dosagens e formas de administragdo), sendo que o Copaxon, segundo
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afirmaram, ndo tem alternativa no mercado, sendo a Unica formulagio de

acetato de glatiramero para iniciar tratamento.

No que se refere as formulagdes de segunda linha ou para escalonamento
terapéutico, a CFTHB afirma sé existirem atualmente duas na Uni3o Europeia e
estarem ambas disponiveis para os doentes com esclerose multipla no Hospital
de S. Marcos. A CFTHB sublinhou que a selecdo dos farmacos modificadores
destinados a primeira linha s6 se aplica aos doentes em inicio de tratamento,
continuando os doentes que ja estavam a ser tratados a utilizar os mesmos
farmacos, a ndo ser que critérios clinicos justifiquem uma alteracdo, mas essa
decisdo competira sempre ao médico na sua relagdo continua com o doente e

na avaliacdo das necessidades deste.

A CFTHB afirma que tem havido discussdo sobre estas matérias com o médico
responsavel pela consulta de neurologia do Hospital e que este podera, sempre
que entender que se justifica, prescrever qualquer farmaco existente no
mercado e solicitar a sua aquisigdo a CFTHB (uma vez que todos estes farmacos
sdo cedidos ao doente gratuitamente pelo Hospital), fundamentando
devidamente, ndo se limitando, desta forma, a liberdade de prescricdo do
médico neurologista, atendendo a especificidade de cada caso ou estadio da

doenga.

A CFTHB admite que se procura uma racionalizagdo de custos com
medicamentos, jd que os farmacos modificadores da esclerose multipla sdo
muito caros, sendo, por isso, mais facil obter melhores pregos se se negociarem
maiores quantidades, no entanto entende que esta sele¢do n3o coloca em
causa a equidade nem a qualidade dos tratamentos pois respeita todas as

normas europeias aprovadas, bem como a Norma 005/2012, de 04/12/2012, da
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Direcio-Geral da Saide (em discussdo publica), e as abordagens preconizadas
pelo RCR e pelo Infarmed, e a decisdo final da prescricdo é sempre da

responsabilidade do médico neurologista.

Entendem, também, que ndo ha necessidade de se proceder a alteragdes
legislativas nesta matéria, pois o tratamento da esclerose multipla faz-se, em
Portugal, de acordo com todas as normas europeias em vigor e com o atual

estado da arte relativamente a esta patologia.

Comissdo de Farmacia e Terapéutica do Centro Hospitalar de S. Jodo

(CFTCHS))

Nesta audicdo, ocorrida a 10 de janeiro de 2013, estiveram presentes:
- Professor Doutor Paulo Bettencourt, Presidente da CFTCHSJ;
- Dr. Paulo Horta Carinha, membro da CFTCHSJ e Diretor dos Servigos

Farmacéuticos do CHSJ.

Os membros da CFTCHSJ afirmaram ser muito sensiveis as preocupagdes das
Associacdes de Doentes de Esclerose Multipla, pois trata-se de uma doenca
devastadora, sendo que hoje alguns medicamentos contribuem
significativamente para a melhoria da qualidade de vida. Referiram que a
CFTCHSJ, em articulacdo com o Diretor do Servico de Neurologia e com base no
principio dos farmacos equivalentes, optou por disponibilizar duas formula¢des
de interferio, com possibilidade de administragdo subcutanea ou
intramuscular, e uma de acetato de glatiramero como terapéuticas

modificadoras da esclerose multipla de primeira linha, em doentes nao tratados
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previamente. A CFTCHSJ afirmou que esta op¢do foi consensual em diversas
instituicdes e que ela ndo coloca em causa nem a equidade nem a qualidade
dos tratamentos pois mantém os dois principios ativos indicados para os
tratamentos de primeira linha, assegurando inclusive duas vias de
administracdo distintas para o interferdo, cabendo ao médico, na sua relaco
com o doente, prescrever o mais indicado. Além disso, esta sele¢do apenas se
aplica aos doentes diagnosticados a posteriori, ndo obrigando a alteracdes

terapéuticas.

Os elementos da CFTCHSJ presentes afirmaram que, numa altura de crise como
a que o pais vive, € natural que as instituigdes se esforcem por reduzir a
despesa desde que isso ndo afete a qualidade, a seguranca e a eficacia dos
tratamentos, sendo que consideram que Portugal estd ao nivel do que de
melhor se faz no mundo no tratamento da esclerose muiltipla e que esta
selecdo de medicamentos com base na bioequivaléncia, que permite obter
precos muito mais competitivos, também se faz noutros paises como a
Inglaterra ou os Estados Unidos da América, ndo comprometendo a qualidade e
eficdcia das terapias nem a equidade no acesso aos tratamentos, ja que ambas
as substancias ativas indicadas para a primeira linha s3o disponibilizadas,
podendo o médico, fundamentadamente, requerer a aquisicio de um farmaco
distinto desde que o justifique, prevalecendo a dimens3o clinica relativamente

a econdémica.

Relativamente ao diferendo que opde uma inddstria farmacéutica ao H. S. Jo3o
e que motivou a cessac¢do de aquisicdo de um dado farmaco, a CFTCHSJ disse
que coube a cada médico neurologista selecionar o farmaco que melhor se

adequava a cada doente e ao estadio de doenca, e que a CFTCHS) n3o tinha,
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até ao momento, qualquer registo de comunicagdo de efeitos secundarios

devidos a alteragdo terapéutica.

Colégio de Neurologia da Ordem dos Médicos (CNOM)

Nesta audic3o, decorrida a 23 de janeiro de 2013, estiveram presentes:
- Dr.2 Livia Diogo Sousa

- Dr. José Vale

O CNOM afirmou que compreende as preocupagdes das Associacdes de
Doentes de Esclerose Multipla, doenca inflamatdria, crénica e degenerativa do
sistema nervoso central que atinge cerca de seis mil Portugueses, mas que
compreende, também, que se selecione, na fase inicial da doenca recém-
diagnosticada (e apenas em inicio de tratamento), o medicamento que
apresente a melhor relagio qualidade-preco, uma vez que os estudos
realizados a longo prazo vieram demonstrar que diversos farmacos sdo
equivalentes. Sublinhou, ainda, que a terapéutica da esclerose multipla é muito
dispendiosa, rondando os dez mil euros por doente por ano, por isso admite
que a negociacdo conjunta possa reduzir a despesa dos hospitais no tratamento
da esclerose multipla, devendo, no entanto, o aspeto clinico sobrepor-se ao
econémico, pelo que, sempre que um doente estiver a reagir bem a uma dada

terapéutica esta ndo deve ser alterada.

O CNOM admite que nem sempre os neurologistas foram envolvidos nas
negocia¢Bes para sele¢do dos farmacos, havendo, porém, alguns casos em que

isso aconteceu. Mas ndo houve, até ao momento da audiéncia, qualquer
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denuncia de imposicdo de limites a prescrigdo por parte de neurologistas ao

CNOM.

Admite que a situacdo referida na Peticdo possa gerar angustia nos doentes,
que temem poder perder o acesso a medicagdo e que esta medicacdo é muito
importante para lhes garantir qualidade de vida. A boa gestdo é fundamental
para que se possam garantir os tratamentos mais adequados a cada um, por
isso compreende a preocupagdo com o equilibrio das contas e a procura de
solu¢des que, sem comprometer a qualidade, a seguranca e a eficacia, e
atendendo obrigatoriamente a resposta individual, possibilitem n3o s6 o acesso
aos tratamentos de primeira linha mas também um maior acesso aos de

segunda linha, mais agressivos mas mais eficazes.

Entende que cada doente devia ser visto pelo menos uma vez por ano num
centro de referéncia dum hospital central com ligacio ao médico que

acompanha o doente.

Nao considera necessério alterar a legislacdo, dado que ela estd em sintonia
com o estado da arte e as boas praticas dos paises que podem ser considerados
referéncia. O Colégio revé-se na Norma da DGS n.2 005/2012, de 04/12/2012, e
na Orientacdo n.2 021/2012, de 04/12/2012, que integram as normas

europeias.

O CNOM recomenda o envolvimento e participa¢io do médico neurologista nos
processos de escolha dos medicamentos para a primeira linha, que essa escolha
seja efetuada com base em critérios clinicos e ndo apenas econémicos, que
figue sempre salvaguardada a resposta individual do doente e gue a prescri¢ao

continue a ser feita com base na consciéncia. Diz que o facto de se ponderar a

10
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relacdo qualidade-preco ndo coloca necessariamente em questdo a eficicia e a
resposta ao tratamento e ndo significa a priori que o tratamento n3o seja o
adequado ou que esteja a haver discriminagdo, pois muitos farmacos sao
equivalentes e a resposta individual é que vai ditar se aquele é o mais
adequado ou nio e o médico serad sempre o responsavel pela prescri¢do do que

melhor se adeque ao doente.

Advertem para a possibilidade de o médico neurologista vir a ter dificuldade
em obter deferimento para um pedido de aquisicio de um farmaco que nao

integre o conjunto negociado.

Quando o doente estiver a fazer determinada terapéutica e estiver a reagir
bem, ndo é deontologicamente correto nem aconselhavel, segundo o CNOM,
por razdes meramente economicistas, obriga-lo a fazer um outro tratamento,
porém, todo o processo de prescricdo é também resultante do didlogo do
médico com o doente e da confianca que desse didlogo possa surgir depende,
também, a aceitacdo e a resposta individual do doente, pelo que é muito
importante o médico confiar na escolha que faz e participando na discussao
isso é mais facil, se bem que nem toda a mudanga seja necessariamente
negativa. Mas a mudanca de terapéutica deve acontecer por razdes clinicas e

n3o econémicas, por decisdo e ndo por imposi¢ao.

Em suma, ndo tendo recebido denuncias por parte dos médicos neurologistas
por imposicio de limitagdes a prescrigdo, o CNOM cré que os médicos estdo a
prescrever em consciéncia e que estdo convictos de que estao a prescrever o
melhor para o doente naquele estadio da doenga, como obriga o cédigo
deontolégico dos médicos. Desde que isso acontega, o que é favorecido se os

médicos participarem na decisdo, ndo é absolutamente indispensavel que o

11
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hospital tenha a disposicdo “todos os medicamentos aprovados em Portugal

para a esclerose multipla (em todas as dosagens e diferentes formulagées)”,

como defendem os Peticionérios, atendendo ao principio da bioequivaléncia. O

que € necessario é que seja respeitada a decisdo do médico neurologista e do

doente

de esclerose mdltipla se se optar por um farmaco diferente dos

negociados, ndo criando constrangimentos a essa aquisic3o.

Ministério da Saude

Do Ministério da Saude foi recebida a seguinte informagdo:

1-

2-

A selecdo e utilizagio de estratégias terapéuticas é uma deciséo clinica,
devendo basear-se na melhor evidéncia e conhecimento técnico-cientifico, e
enquadrada pelas Comisses de Farmdcia e Terapéutica a nivel hospitalar.

O Ministério da Saude nédo interfere nas decises clinicas nem se pronuncia
favordvel ou desfavoravelmente em relacdo a qualquer opgéio terapéutica no
tratamento de qualquer patologia.

O Ministério da Satde reitera que a escolha do tratamento é individualizada
de acordo com o grau de incapacidade/estddio da doenca e adaptada ds
caracteristicas de cada doente, em conformidade com as melhores préticas
clinicas.

O acesso aos medicamentos destinados ao tratamento de doentes com
esclerose miitipla encontra-se requlado pelo Despacho n.¢ 11728/2004, de
17 de maio (cujo anexo, onde se encontram elencados os medicamentos
abrangidos pelo regime especial de comparticipagio, foi alterado pelo
Despacho n.2 10303/2009, de 13 de abril e pelo Despacho n.2 12456/2010, de
22 de julho).

Em relacdo ao tratamento da Esclerose Mdltipla no nosso pais, o Ministério
da Saude reitera a disponibilidade de tratamentos adequados pelos hospitais

do Servigo Nacional de Satde (SNS).

12
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6- Nestas matérias, cuja complexidade e sensibilidade s&o evidentes, o
Ministério da Saude distingue claramente a imprescindibilidade de assegurar
a disponibilidade de tratamentos que permitam uma adequada opgéo clinica,
das matérias comerciais e de negociaglio que, recentemente, vém sendo
questionadas, nomeadamente no dmbito de diferendos judiciais entre
fornecedores e unidades hospitalares.

7- Em relagdo as iniciativas de aquisi¢do conjunta de medicamentos e produtos
de saude estabelecida por diversos hospitais, o Ministério da Saude solicitou
ao Infarmed — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude,
I.P., e & Direcdo Geral da Satde (DGS) o acompanhamento da iniciativa,

prestando apoio cientifico, técnico e regulamentar as iniciativas em curso.

Co
]

O Ministério da Saude apoiard sempre as iniciativas que visem a melhoria das
condi¢Bes de aquisicéo e de racionalizagdo de encargos com medicamentos,
ndo podendo contudo deixar de censurar estratégias ou intervencdes que
instrumentalizem a seguranga do doente ou minem a confianga publica no

SNS, em favor de diferendos comerciais ou interesses econémicos privados.

V — Opiniao da Relatora

Sendo este ponto de elaboragdo facultativa, a signataria reserva para o momento da
discussdo em Plenario da Assembieia da Republica a expressdo da sua opinido sobre a

Peticdo em apreco.

13
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VI - Conclusodes e Parecer

Assim, a Comissdo de Saude é de parecer que o presente Relatério seja:

a) Enviado a Sua Exceléncia a Presidente da Assembleia da Republica, de
harmonia com o disposto no n.2 8 do artigo 17.2 da Lei n.2 43/90, de 10 de
agosto, bem como nos termos e para os efeitos da alinea a) do n.2 1 do artigo
19.2 e do artigo 24.2, ambos da mesma lei, atento ao facto de a Peticdo n.2
185/X11/2.2 dever ser apreciada pelo Plenario da Assembleia das Republica por
dispor de mais de 4000 assinaturas;

b) Enviado a Sua Exceléncia o Ministro da Salde e a Entidade Reguladora da
Saude, para os efeitos da alinea b) do n.2 1 do artigo 19.2 da Lei n.2 43/90, de
10 de agosto;

¢) Apbs a apreciagdo em Plendrio da Assembleia da Republica, da Peticdo n.?
185/X11/2.2, conforme se propde na alinea a) do presente Parecer, seja
publicado em Didrio da Assembleia da Republica, nos termos da alinea a)don.®
1, do art.2 26.2 da Lei do Exercicio de Direito de Peticdo, e arquivado, com
conhecimento aos peticionarios do respetivo teor, nos termos da alinea m) do

n.2 1 do artigo 19.2 da Lei n.2 43/90, de 10 de agosto.

Palacio de S. Bento, 9 de abril de 2013

A DeWra, A Presidente da Comiss3o,
eeeaeT 6%%

(Maria Manbkela Tender) (Maria Anténia Almeida Santos)
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