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Andlise sucinta dos fatos, situacdes e realidades respeitantes a iniciativa

O projeto de lei em apreco, da iniciativa do grupo parlamentar do BE, pretende criar um regime
especial de comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos destinados a portadores de
doencas raras (artigo 1.°).

Visando este objetivo, o projeto de lei estabelece que o preco dos medicamentos destinados ao
diagndstico, prevencao ou tratamento de doencas raras deva ser suportado pelo Estado, por inteiro,
e os restantes medicamentos destinados a estes doentes compatrticipados pelo escaldo A (artigo
2.9).

A iniciativa fixa ainda que todos os medicamentos Orfaos devam igualmente ser suportados pelo
Estado, remetendo para regulamentacdo governamental, a concretizar no prazo de 90 dias, a
definicdo da lista dos outros medicamentos que também deverdo beneficiar deste regime (artigo 3.9).

Prevé-se a entrada em vigor deste diploma com a publicacdo do Orcamento do Estado subsequente
a sua aprovacdao (artigo 4.°).

Fundamentando a apresentagdo deste projeto, invoca o grupo parlamentar do BE que a maioria das
doencas raras tem uma prevaléncia inferior a 1 em 100 000 pessoas, havendo entre 5 000 a 8 000
doencas raras diferentes, ndo devendo existir mais de 100 portadores de cada uma destas doencas.

As doencas raras sdo normalmente crénicas, incapacitantes, progressivas e provocam muito
sofrimento, diminuindo a qualidade de vida dos seus portadores.

N&o existe uma cura eficaz para estas doencas e os medicamentos de que 0s seus portadores
necessitam, os medicamentos oOrféos, tém uma comercializagdo muito morosa e a tramitagdo das
negociacdes de preco e comparticipagdo é também muito demorada.

Para além dos medicamentos 6rfaos, estes doentes precisam ainda de outros medicamentos que
tém um preco muito elevado e reduzida comparticipacéo.

Assim, o BE considera que se torna necessario assegurar um verdadeiro acesso aos medicamentos
por parte dos portadores de doencas raras, razao pela qual apresenta este projeto de lei.

I. Apreciacdo da conformidade dos requisitos formais, constitucionais e regimentais e
do cumprimento da lei formulério

e Conformidade com os requisitos formais, constitucionais e regimentais

A presente iniciativa é apresentada pelo grupo parlamentar do Bloco de Esquerda (BE), no ambito
do poder de iniciativa da lei, em conformidade com o disposto no n.° 1 do artigo 167.° da
Constituicdo e no artigo 118.° do Regimento. Constituem poderes dos Deputados «Apresentar
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projetos de lei» [alinea b) do artigo 156.° da Constituicdo e alinea b) do n.° 1 do artigo 4.° do
Regimento] e constituem direitos de cada grupo parlamentar «Exercer a iniciativa legislativa» [alinea
g) do n.° 2 do artigo 180.° da Constituicao e alinea f) do artigo 8.° do Regimento].

7

A iniciativa toma a forma de projeto de lei, porque € exercida pelos Deputados ou grupos
parlamentares, esta redigida sob a forma de artigos, tem uma designacao que traduz sinteticamente
0 seu objeto, é precedida de uma exposi¢cdo de motivos e é subscrita por 8 Deputados (o limite
méximo de assinaturas nos projetos de lei é de 20), pelo que cumpre o0s requisitos formais
respeitantes as iniciativas em geral [n.° 1 do artigo 119.° e alineas a), b) e ¢) do n.° 1 do artigo 124.°
do Regimento] e aos projetos de lei, em particular (n.° 1 do artigo 123.° do Regimento).

Nao se verifica violacdo aos «Limites da iniciativa» impostos pelo Regimento, no que respeita ao
disposto no n.° 1 do artigo 120.° (n&o infringe a Constituicdo e define concretamente o sentido das
modificagcfes a introduzir na ordem legislativa).

O n.° 2 do mesmo artigo do Regimento impede a apresentacdo de iniciativas que «envolvam, no ano
econémico em curso, aumento das despesas ou diminuicdo das receitas do Estado previstas no
Orcamento». Este é um principio constitucional conhecido com a designagdo de «lei-travao»
consagrado no n.° 2 do artigo 167.° da Constituicao.

A presente iniciativa estabelece «um regime de comparticipacdo especial do Estado no pre¢o dos
medicamentos destinados a portadores de doencas raras», segundo o qual: «O preco dos
medicamentos destinados a diagndstico, prevencao ou tratamento ... é inteiramente suportado pelo
Estado» e «...0 preco dos restantes medicamentos comparticipados pelo Estado... é comparticipado
pelo Escalao A».

Tendo em conta este regime especial de comparticipagdo, é previsivel um aumento das despesas
do Estado previstas no Or¢camento, pelo que se acautelou a ndo violacdo do principio atras referido
da «lei-travdo» reportando a entrada em vigor da iniciativa a «publicacdo do Orcamento do Estado
subsequente a sua aprovacgao».

e Verificagcdo do cumprimento da lei formulério

A Lei n.° 74/98, de 11 de Novembro, com as alteragBes subsequentes, estabelece regras a observar
no ambito da publicagéo, identificacdo e formulario de diplomas.

Como estamos perante uma iniciativa legislativa, observadas algumas disposi¢des da designada «lei
formulario» e caso a mesma venha ser aprovada sem alteracdes, apenas se pode referir 0 seguinte:

- Esta iniciativa contém disposicdo expressa sobre a entrada em vigor, pelo que se aplica o
disposto no n.° 1 do artigo 2.° da citada lei («O presente diploma' entra em vigor com a
publicacdo do Orcamento do Estado subsequente a sua aprovacao»);

1 . .
Em vez de “O presente diploma..."” sugere-se “A presente lei...”.
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- Ser& publicada na 1.2 série do Diario da Republica, revestindo a forma de lei [alinea ¢) do n.°
2 do artigo 3.° da «lei formulario»];

- A presente iniciativa tem um titulo que traduz sinteticamente o seu objeto, em conformidade
com o disposto ho n.° 2 do artigo 7.° da «lei formulario».

Il. Enquadramento legal e antecedentes

¢ Enquadramento legal nacional e antecedentes

O regime geral das comparticipacfes do Estado no preco dos medicamentos encontra-se regulado
pelo Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, com as alteragdes do Decreto-Lei n.°
106-A/2010, de 1 de outubro, e da Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro.

O regime anteriormente em vigor resultava do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de junho (alterado pelos
Decreto-Lei n.° 305/98, de 7 de outubro, Decreto-Lei n.° 205/2000, de 1 de setembro, Decreto-Lei 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.°
129/2009, de 29 de maio).

Por seu turno, a Portaria n.° 924-A/2010, de 17 de setembro, define os grupos e subgrupos
farmacoterapéuticos que integram os diferentes escalbes de comparticipacdo do Estado no prego
dos medicamentos, os quais foram alterados no que respeita as associacfes de asmaticos e
broncodilatadores pela Portaria n.° 994-A/2010, de 29 de setembro, pela Portaria n.° 289-A/2011, de
3 de novembro, e pela Portaria n.° 300/2011, de 30 de novembro e, no que respeita aos anti-
histaminicos H 1 ndo sedativos, pela Portaria n.° 1056-B/2010, de 14 de outubro.

Refira-se também o Programa Nacional para as Doencas Raras, aprovado pela Ministra da Saude
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 salde prestados as pessoas com doencas raras. Na sequéncia do Programa, a
Ministra aprovou, por Despacho de 17 de janeiro de 2011, a Rede Nacional de Centros de
Referéncia para Doencas Raras.

Finalmente, através do Despacho de 5 janeiro de 2011, da Ministra da Saude, definiram-se as
condigbes para a elaboracdo do Cartdo para a Protecdo Especial dos Portadores de Doencas
Raras.

No ambito das doencas raras e na presente legislatura, o Grupo Parlamentar do Bloco de Esquerda
apresentou o projeto de lei n.° 231/XIl, que isenta os portadores de doengas cronicas, 0s portadores
de doengas raras e os desempregados do pagamento de taxas moderadoras no acesso as
prestacBes do Servico Nacional de Saude (SNS), estabelece a isencéo de encargos com transporte
ndo urgente, altera o calculo dos critérios de insuficiéncia econémica e alarga as prestacdes de
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cuidados de saude isentas de pagamento de taxas moderadoras procedendo a primeira alteracdo ao
Decreto-Lei n.° 113/2011, de 29 de novembro. Votado na generalidade na reunido plenéaria de 18 de
maio de 2012, foi o mesmo rejeitado com votos a favor de PCP, BE e PEV, contra do PSD e do
CDS-PP e abstencéo do PS.

o Enquadramento do tema no plano da Unido Europeia

No &mbito da politica de saude da Unido Europeia, cujo objetivo, tal como consagrado no Tratado,
consiste em complementar e apoiar as politicas nacionais neste dominio? e incentivar a cooperagéo
entre os Estados-Membros, tendo em vista melhorar a qualidade e a seguran¢a dos cuidados de
saude, tem vindo a ser desenvolvido um conjunto de iniciativas conducentes & promocao de uma
acdo europeia em matéria de doencas raras (DR).?

Com efeito, a Comissédo, com o objetivo de maximizar o potencial de cooperacdo neste dominio,
tendo nomeadamente em conta os beneficios acrescidos que decorrem de uma intervencdo a
escala europeia face a uma situagéo caracterizada por um numero limitado de doentes e escassez
de conhecimento e especializacdo relevantes, apresentou em 11 de novembro de 2008 uma
Comunicacao, que define uma estratégia comunitaria global, destinada a apoiar os Estados-
Membros em matéria de reconhecimento, prevencdo, diagndstico, tratamento, prestacdo de
cuidados e investigacdo no dominio das doencas raras na UE.

Esta estratégia baseia-se em trés vetores de acéo, 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, coordenacgao e regulamentacdo 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 Orfaos passam pela
dificuldade do procedimento de formacdo de preco e reembolso dada a raridade destes
medicamentos. A via a seguir € aumentar a colaboracao a nivel europeu para a avaliagado cientifica
do valor terapéutico (acrescentado) dos medicamentos 6rfaos», pelo que anuncia a criacao de um
grupo de trabalho para intercambio de conhecimento entre os Estados-Membros e as autoridades
europeias sobre a avaliacéo cientifica do valor acrescentado clinico destes medicamentos.

E igualmente salientada a necessidade de incentivos adicionais para fomentar a investigacio sobre
doencas raras e o desenvolvimento de medicamentos 6rfaos, em conformidade com o artigo 9.° do
Regulamento (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 designacao de certos
medicamentos como «medicamento Orfdo» e a criagdo de incentivos a investigacao,

> Em relacdo ao regime de comparticipacdo dos medicamentos em causa, refira-se que a fixacdo dos pregos e as
modalidades de reembolso dos medicamentos sdo matéria da competéncia das autoridades dos Estados-Membros.

3 Informacgédo detalhada sobre a acdo da UE em matéria de doencas raras disponivel em

http://ec.europa.eu/health/rare diseases/policy/index_pt.htm

* Versao consolidada em 2009-08-07
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desenvolvimento e introdugdo no mercado de medicamentos designados como medicamentos
orfaos.

Na sequéncia desta Comunicacdo, foi adotada pelo Conselho em de 8 de junho de 2009 uma
Recomendacéo relativa a uma acao europeia em matéria de doencas raras que recomenda aos
Estados-Membros, entre outros aspetos, que «estabelecam e apliqguem planos ou estratégias de luta
contra as doencas raras ao nivel adequado ou explorem as medidas apropriadas para lutar contra
as doencas raras no ambito de outras estratégias de saude publica, a fim de assegurar que os
pacientes com doencas raras tenham acesso a cuidados de qualidade elevada, incluindo
diagnosticos, tratamentos, aprendam a viver com a doenca e, se possivel, tenham acesso a
medicamentos oOrfaos 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 acdes
pertinentes no dominio das doengas raras no quadro dos respetivos sistemas sociais e de saude».

Entre as recomendacdes feitas aos Estados-Membros em matéria da definicdo, codificacdo e
inventariacdo das doencas raras, o Conselho refere que deve ser prosseguido o objetivo de
«assegurar que as doencas raras sejam adequadamente codificadas e detetaveis em todos os
sistemas de informacao sobre salde, contribuindo para um reconhecimento adequado da doenca
nos sistemas nacionais de cuidados de saude 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 doengas raras como area prioritaria de agdo 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 investigacdo e
desenvolvimento da UE, quer do terceiro programa plurianual de acao da UE no dominio da saude
para o periodo 2014-2020°.

e Engquadramento internacional
Paises europeus
A legislacdo comparada é apresentada para os seguintes paises da Unidao Europeia: Franca e Italia.
FRANCA

Genericamente, o reembolso de medicamentos é realizado pela Seguranca Social, sendo no Cdadigo
da Seguranca Social' na parte regulamentar, Livro |, Titulo VI, Capitulo 3.°, Seccédo 1, que é definido
0 modo como é elaborada a lista de medicamentos reembolsaveis. O montante de participacdo do
«segurado», o cidaddo utente, relativamente aos medicamentos, € definido pelo Livro 1, Titulo Il,
Capitulo Il, Seccéo 1.2, sendo de 60 a 70% de acordo com os pontos 6 e 7 do artigo R322-1.

® Proposta de regulamento gue institui o programa Salde para o Crescimento, o terceiro programa plurianual de acéao
da UE no dominio da saude para o periodo 2014-2020, de 9.11.2011.
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Porém, de acordo com o artigo R322-2, a participacdo do utente pode ser suprimida no caso de
certos medicamentos reconhecidos como insubstituiveis e particularmente custosos. O mesmo
cbdigo, na parte regulamentar, Livro IlI, titulo I, Capitulo I, Seccado 1, artigo D322-1, identifica as
doencas em cujos tratamentos sdo usados farmacos comparticipados pelo Estado a 100%.

Quanto a questao das «doencgas raras» (maladies rares) ndo encontramos nada de especifico, mas
tudo indica que € uma questdo atual e urgente, uma vez que o numero das mesmas continua a
aumentar e afeta muitas pessoas. Na sequéncia do caso Mediator, foi decidido que o Estado s6
comparticipa de acordo com as listas publicadas oficialmente — que podem ou ndo prever esta ou
aquela doenca rara.

ITALIA

Em Itdlia, a «assisténcia gratuita na salude» para os cidaddos é garantida também através da
comparticipagdo de medicamentos. O Sistema Nacional de Saude (Sistema Sanitario Nazionale),
gue tem por obrigacdo assegurar os tratamentos previstas nos «Niveis Essenciais de Assisténcia
Sanitaria», divide todos os medicamentos em venda (no comércio) em duas grandes classes:

a) 0os medicamentos gratuitos, designados também medicamentos de classe A,
b) 0s medicamentos a pagamento, indicados como medicamentos de classe C.

O Decreto de 20 de dezembro de 2002 contém o elenco dos medicamentos comparticipados pelo
Servico Nacional de Saude, de acordo com o Decreto do Ministro da Saude de 27 de setembro de
2002, relativo a reclassificacdo dos medicamentos nos termos do artigo 9.2, n.*® 2 e 3, do Decreto-
Lei n.° 138/2002, de 8 de julho, convertido pela Lei n.° 178/2002, de 8 de agosto, e sucessivas
modificacdes.

Ver também a pagina do Ministério da Saude, relativamente a comparticipacdo dos medicamentos
(rimborsabilita).

Relativamente a questdo das doencas raras (malattie rare), ha legislacdo especifica quanto a
isencdo de custos na assisténcia por parte do Estado as mesmas. Trata-se do Decreto ministeriale
recante «Regolamento di istituzione della rete nazionale delle malattie rare e di esenzione dalla
partecipazione al costo delle relative prestazioni sanitarie» ai sensi dell’articolo 5, comma 1, lettera b)
del decreto legislativo 29 aprile 1998, n. 124.

Com o fim de assegurar formas especificas de tutela dos individuos afetados por doencas raras, o
referido decreto, prevé a criacdo da «Rede nacional para a prevencéo, o controlo, o diagnostico e a
cura das doencas raras». A rede é constituida por dirigentes credenciados, escolhidos para tal efeito
pelas Regides.

E a alinea d) do n.° 3 do artigo 2.° do referido Decreto, prevé «a consultadoria e o apoio aos médicos
do Servico Nacional de Saude relativamente as doencas raras e a disponibilidade dos
medicamentos apropriados para o0 seu tratamento».
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V. Iniciativas legislativas e peticBes pendentes sobre a mesma matéria

¢ Iniciativas legislativas

Y

Efetuada consulta a base de dados da atividade parlamentar e do processo legislativo (PLC)
apurdmos a existéncia de uma iniciativa legislativa pendente em matéria de «comparticipacdo do
Estado no preco dos medicamentos», que tem um ambito de aplicacdo mais abrangente do que a
iniciativa em apreciacao:

- Projeto de Lei n.° 19/Xl11/1.2 (BE) «Alargamento do regime especial de comparticipacdo do
Estado no preco dos medicamentos a todos os beneficiarios com baixo rendimento».

e Peti¢cdes Iniciativas

Efetuada consulta a mesma base de dados (PLC) ndo foram encontradas petic6es pendentes sobre
esta matéria.

V. Consultas e contributos

A Comissédo Parlamentar de Saude poderd, eventualmente, promover a audicdo ou solicitar parecer
escrito ao INFARMED.

VI. Apreciacdo das consequéncias da aprovacdo e dos previsiveis encargos com a sua
aplicagao

A aprovacao desta iniciativa implica custos, que representam um aumento de despesa, uma vez que
se amplia o elenco de medicamentos que beneficiam de comparticipacéo, por parte do Estado, pelo
escaldo A, e que se atribui ao Estado o encargo de suportar na totalidade o preco dos
medicamentos destinados ao diagnadstico, prevencédo ou tratamento de doencas raras.

Estes custos devem ser previstos e acautelados em sede do préximo Orcamento do Estado. Por
esta razao e para acautelar a ndo violacdo do principio constitucional designado por «lei-travéo», tal
como mencionamos na parte Il da nota técnica, a presente iniciativa faz depender a sua entrada em
vigor da publicacdo do Orcamento do Estado subsequente & sua aprovacao.

Projeto de Lei n.° 234/XIl (1.%) BE

Comissao de Saude (9.2)


http://app.parlamento.pt/webutils/docs/doc.pdf?path=6148523063446f764c3246795a5868774d546f334e7a67774c325276593342734c576c756156684a5358526c65433977616d77784f53315953556b755a47396a&fich=pjl19-XII.doc&Inline=true

