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PARTE | - CONSIDERANDOS

¢ Introdugdo

O Grupo Parlamentar do Partido Comunista Portugués (PCP} tomou a iniciativa de
apresentar a Assembleia da Republica o Projeto de Lei n.2 942/XI11/32 que “Institui o
Laboratdrio Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos como Laboratorio Nacional
do Medicamento”.

Esta iniciativa legislativa é apresentada nos termos do artigo 1672 da Constituigdo da
Republica Portuguesa (CRP) e do artigo 1182 do Regimento da Assembleia da
Republica (RAR), cumprindo os requisitos do n.2 1 do artigo 1242 do RAR. Deu entrada
a 09 de Jutho de 2018, tendo sido admitida no dia 11 de Julho. Baixou na generalidade
a 92 Comissdo — Comissdo Parlamentar de Sadde, com conexdo a 32 Comissio —
Comissdo Parlamentar de Defesa Nacional.

No que diz respeito ao enquadramento legal (nacional e internacional) e doutrinario da
presente iniciativa legislativa, bem como no que diz respeito a outras iniciativas
legislativas e petigdes pendentes sobre a mesma matéria, remete-se para a Nota
Técnica elaborada, a 04 de Setembro, pelos servicos competentes da Assembleia da
Republica, em anexo ao presente Parecer.

De realgar que, na referida Nota Técnica, é mencionado que “a presente iniciativa
poderd acarretar encargos or¢amentais aumentando as despesas previstas no
Orgamento do Estado. Para salvaguarda do principio consagrado no n.2 2 do artigo
167.2 da Constituicio e no n.2 2 do artigo 120.° do regimento, que limita a
apresentagdo de iniciativas que «envolvam, no ano econémico em curso, aumento das
despesas ou diminuigdo das receitas do Estado previstas no Or¢camento», conhecido
por lei-travdo, poder-se-d introduzir uma norma que faga coincidir o seu inicio de
vigéncia com a entrada em vigor do Orcamento do Estado subsequente”. A mesma
ressalva é feita na Nota de Admissibilidade.

Caso a presente iniciativa legislativa seja aprovada na generalidade ou baixe sem
votagdo - e independentemente das entidades que os varios Grupos Parlamentares
entendam ouvir ou consultar em sede de especialidade -, importa destacar que a Nota
Técnica refere que “a Comissdo de Saude deverd, em fase de especialidade, ouvir o
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Chefe do Estado Maior General das Forgas Armadas {(CEMGFA), o INFARMED e a
Entidade Reguladora da Saude (ERS)”.

¢ Objeto e MotivagGes

Com o presente Projeto de Lei, os Deputados do Grupo Parlamentar do PCP que o
subscrevem tém como objetivo a criagdo do Laboratdrio Nacional do Medicamento,
tendo este, na sua génese, o0 Laboratério Militar de Produtos Quimicos e
Farmacéuticos.

Comecando por afirmar que

e “Sucessivos Governos abdicaram de defender e valorizar a produg¢do nacional
de medicamentos”;

» “A politica de direita colocou o pais numa situacdo de dependéncia da industria
farmacéutica nas condigdes de disponibilizagGo dos medicamentos aos utentes,
devido & sua hegemonia no setor”; ,

» “Além dos aspetos relacionados com a fabricagdo e o fornecimento, a industria
farmacéutica domina também na investiga¢do e na inova¢do na drea dos
medicamentos”;

e E que “a posicdo predominante de que goza a industria farmacéutica,
sobretudo as empresas multinacionais, permite-the impor as suas condigdes e
precos, para salvaguardar os seus lucros, ficando o Governo remetido para uma
posicdio de subserviéncia e os interesses do pais e dos doentes na dependéncia
de estratégias comerciais”, '

o PCP entende que “a defesa do interesse publico exige a adog@o de uma politica do
medicamento que responda as necessidades do Servico Nacional de Sadde e dos
utentes, a otimizacdo dos recursos publicos, a determina¢lo de quais sGo as
prioridades ao nivel da investiga¢do na drea do medicamento face s necessidades da
populacdo. Ndo é a industria farmacéutica que vai responder a estas preocupacgdes. A
industria investiga e comercializa os seus produtos, neste caso os medicamentos,
procurando obter o méximo lucro possivel sem nenhuma preocupagdo com a saude dos
cidaddos, estabelecendo prioridades que ndo séo as do SNS. Os interesses da industria
ndo sfo os interesses do SNS”.
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Identificando exemplos e dados relativos aos encargos do SNS e'd'a_populagﬁo com
medicamentos; relativos as dificuldades no acesso dos utentes aos medicamentos de
que necessitam; e relativos ao investimento publico portugués per capita em sadde
face a 23 paises da UE avaliados, entende o PCP que ndo estd a ser cumprido o
principio de que “o direito @ saude consagrado na Constituicdo da Republica
Portuguesa engloba a acessibilidade ao medicamento, enquanto elemento essencial
para a saude e bem-estar dos portugueses”. Assim, afirma que “para cumprir este
principio, é necessdrio adotar uma politica do medicamento que garanta o acesso
universal e gratuito aos medicamentos e que o Estado abandone a posico de
dependéncia face & industria farmacéutica”, pois para o PCP “sé uma intervencdo
publica no setor do medicamento salvaguarda o interesse publico e a soberania
nacional” devendo, assim, “existir um reforco do investimento publico na investigacdo
e na inovagcdo do medicamento nas institui¢es publicas, no meio académico, nos
centros e unidades de investigacio e nos estabelecimentos publicos de satide, assim

como na produgdo”.

Argumentando que o Laboratéric Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos
produz alguns medicamentos para o SNS “(..) nomeadamente medicamentos que
deixaram de ter interesse econémico para a industria farmacéutica devido ao seu baixo
prego e rentabilidade, mas que continuam a ser essenciais e 0s mais eficazes para
tratar os doentes, assim como produz e disponibiliza solucdes orais pedidtricas e
produz pequenos lotes dos comummente designados «medicamentos Orfdos»
destinados a doencas raras”, bem como “(...) produz e distribui os produtos destinados
ao programa de substituicdo narcética com metadona”, o PCP deixa claro que n3o
pretende extinguir o Laboratdric Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos. O seu
objetivo é “(..) manter e valorizar a rica experiéncia do Laboratérioc Militar,
aumentando os recursos que lhe estdo afetos, e criando condicbes materiais e
institucionais para que se possa alargar a sua atividade, correspondendo ndo apenas
ds necessidades das Forcas Armadas, mas a outras necessidades por via da sua
conexdo com as politicas da Saude e do Medicamento. Nem tdo puco se desliga o
Laboratdrio da sua ligagdo as Forgas Armadas {...)", sendo, assim, proposta a cria¢3o
deste Laboratdrio Nacional do Medicamento com uma dupla tutela — Defesa e Saltide -,
pois o PCP entende que “(...) o pais tem efetivamente a necessidade de criar uma
instituicdo para a produclo de medicamentos, para responder ds necessidades dos
doentes (...)".

A criacdo do Laboratdrio Nacional do Medicamento é, assumidamente uma opc¢do
politica que, segundo o PCP, “(...) permite ao Estado deixar de estar refém da industria
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farmacéutica {(...) visa salvaguardar a independéncia e a soberania do Estado no setor
do medicamento e a concretizacdo de uma politica do medicamento centrada nos
interesses publicos e dos utentes”.

Por fim, o PCP sintetiza desta forma a finalidade do Laboratério Nacional do
Medicamento, que este Projeto de Lei propde criar:

“- Contribuir para o desenvolvimento da investiga¢do e produgdo de medicamentos e
outros produtos de saude, afirmando a nossa soberania nessa drea;

- Prosseguir o apoio s Forgas Armadas ao nivel da cooperagdo técnico-militar, do
desenvolvimento de agdes de sanitarismo, da realizacdo de andlises clinicas, e na drea
assistencial o apoio farmacéutico a familia militar e aos Deficientes das Forgas
Armadas”.

O articulado da presente iniciativa legislativa € composto por nove artigos:

e Artigo 12 - Natureza

e Artigo 22 - Jurisdigao territorial e sede

e Artigo 32 - Missdo e atribuigbes

e Artigo 42 - Farmacéutico militar

e Artigo 52 - Modernizacdo e investigagdo

e Artigo 62 - Alteracdo ao Decreto-Lei n2 176/2006, de 30 de agosto
e Artigo 72 - Sucessao

e Artigo 82 - Organizagdo e funcionamento

e Artigo 92 - Entrada em vigor

PARTE Il - OPINIAO DA DEPUTADA AUTORA DO PARECER

Nos termos do n.2 3 do artigo 1372 do Regimento da Assembleia da Republica, a
Deputada Relatora reserva a sua opinido sobre a presente iniciativa legislativa para a
discussdao em Sessdo Plenaria.
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PARTE Il - CONCLUSOES

1. O Grupo Parlamentar do Partido Comunista Portugués (PCP) tomou a iniciativa

de apresentar a Assembieia da Republica o Projeto de Lei n.2 942/XIll/32 que
“Institui o Laboratéric Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos como
Laboratdrio Nacional do Medicamento”.

. O Projeto de Lei n.2 942/XI1)/32 foi apresentado nos termos constitucionais,
legais e regimentais aplicdveis, encontrando-se reunidos os requisitos formais e
de tramitagdo exigidos.

. Neste sentido, a Comissdo Parlamentar de Saude é de parecer que o Projeto de
Lei em apreco, ao reunir todos os requisitos formais, constitucionais e
regimentais, e cumprindo o estipulado na lei formulario, deve ser remetido a
Sua Exceléncia o Presidente da Assembleia da Republica, para discussio em
Sessdo Plenaria, nos termos do disposto no n.2 1 do artigo 1362 do Regimento
da Assembleia da Republica.

PARTE IV - ANEXOS

Anexa-se ao presente Parecer a Nota Técnica devidamente elaborada pelos servigos
competentes da Assembleia da Republica.
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A Deputada autora do Parecer O Presidente da Comisséo

|'
'sabel Galriga Neto) \_ (Yosé de Matos Rosa)
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1 Anallse sucinta dos factos, situagdes e realldades respeitantes a iniciativa

O Grupo Parlamentar do Partido Comunista Portugues (PCP) apresentou o Projeto de Lei (PJL} n.°
942/XIIl (3.%), visando criar o Laboratério Nacional do Medicamento (LNM), «que sucede ao
Laboratdrio Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos (LMPQF) em todos os seus direitos e
obrigagcbes», e que passa a ser um Instituto com a tutela dos ministérios da Defesa e da Satde.

Explica o Grupo Parlamentar do PCP que nao se trata de extinguir o Laboratério Militar, mas sim de
manter e valorizar a sua experiéncia’ «aumentando os recursos que lhe estido afetos, e criando
condigbes materiais e institucionais para que possa alargar a sua atividade, correspondendo nao
apenas as necessidades das Forgas Armadas, mas a outras necessidades por via da sua conexao
com as politicas da Saude e do Medicamento».

Esta proposta significa, para este Grupo Parlamentar, uma aposta na produgéo nacional no setor do
medicamento e, a0 mesmo tempo, no Sistema Cientifico e Tecnoldgico Nacional, contrariando a
posicéo predominante de que goza a industria farmacéutica.

Os artigos 1.°, 2.° e 3.° da presente iniciativa estabelecem a natureza, jurisdigéo territorial e sede e
misséo e atribuigdes deste laboratério do Estado, o artigo 4.° define os atos que o farmacéutico
militar pode praticar e o artigo 5.° determina que o LNM seja reequipado segundo as praticas mais
recentes e inovadoras.

O artigo 6.° desta iniciativa vem alterar os artigos 92.° (autorizagdo de utilizagdo excecional) e 93.°
(autorizacdo de comercializacdo de medicamentos sem aulorizacdo ou registo validos em Portugal)
do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na versdo que lhe é dada pelo Decreto-Lei n.”
128/2013 de 5 de setembro, diploma que regula o regime juridico dos medicamentos de uso
humano, fixando, designadamente, as condigdes a que obedece a autorizagéo de introdugéo de
medicamentos no mercado e suas alteragdes.

A determinagdo de que o LNM sucede ao Laboratério Militar esta consagrada no artigo 7.°,
remetendo o artigo 8.° a sua organizagao e funcionamento para regulamentacéo a aprovar no prazo
de 180 dias.

O artigo 9.° estabelece a entrada em vigor para o dia imediato a publicagac da lei, mantendo, até a
instalagdo dos 6rgdos do LNM, as disposi¢des que regem o Laboratério Militar, bem como o seu
pessoal dirigente.

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

o Conformidade com os requisitos formais, constitucionais e regimentais

O Projeto de Lei n.° 942/XIl (3.%) é subscrito por quinze Deputados do Grupo Parlamentar do Partido
Comunista Portugués (PCP), ao abrigo do disposto no n.® 1 do artigo 167.” da Constituicéo e do

Projeto de Lei n.° 942/XIll (3.°) PCP

Comissao de Saude (9.%)
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artigo 118.° do Regimento da Assembleia da Republica. (Regimento), que consagram o poder de
iniciativa da lei. Trata-se de um poder dos Deputados, nos termos da alinea b) do artigo 156.° da
Constituicdo e da alinea b) do n.° 1 do artigo 4.° do Regimento, e dos grupos parlamentares, nos
termos da alinea g} do n.° 2 do artigo 180.° da Constituigdo e da alinea 8.° do Regimento.

Toma a forma de projeto de lei, em conformidade com o disposto no n.° 1 do artigo 119.° do
Regimento, encontra-se redigido sob a forma de artigos, é precedido de uma extensa exposi¢éo de
motivos e tem uma designagéo que traduz sinteticamente o seu objeto principal, dando assim
cumprimento aos requisitos formais estabelecidos no n.° 1 do artigo 124.° do Regimento.

De igual modo encontram-se respeitados os limites 4 admissao das iniciativas, previstos no n.° 1 do
artigo 120.° do Regimento, uma vez que este projeto de lei parece ndo infringir principios
constitucionais e define concretamente o sentido das modificagbes a introduzir na ordem legislativa.

A presente iniciativa legislativa poderd ter impactos orgamentais. De modo a salvaguardar o
principio consagrado no n.° 2 do artigo 167.° da Constituigéo e n.° 2 do artigo 120.° do Regimento,
que limita a apresentag&o de iniciativas que «envolvam, no ano econémico em curso, aumento das
despesas ou diminui¢do das receitas do Estado previstas no Orgamento», conhecido por «lei-
travdo», poder-se-a analisar a possibilidade de, no decurso do processo legisiativo parlamentar,
proceder a uma alteragéo, de forma a fazer coincidir o inicio de vigéncia ou a produgdo de efeitos
desta iniciativa com a entrada em vigor do Orgamento do Estado subsequente.

Esta iniciativa deu entrada em 09 de julho de 2018, foi admitida a 11 de julho, data em que por
despacho do Presidente da Assembleia da Republica baixou, na generalidade, & Comissdo de
Saude (9.%), com conexdp a Comissao de Defesa Nacional (3.2).

+ Verificagao do cumprimento da lei formulario

A Lei n.° 74/98, de 11 de novembro, alterada e republicada pela Lei n.° 43/2014. de 11 de julho, de
ora em diante designada como lei formulario, contém um conjunto de normas sobre a publicagéo,
identificagdo e formulario dos diplomas que s&@o relevantes em caso de aprovagéo da presente
iniciativa.

O titulo da presente iniciativa legislativa «Institui o Laboratério Militar de Produtos Quimicos e
Farmacéuticos como Laboratdrio Nacional do Medicamento» - traduz sinteticamente o seu objeto,
mostrando-se conforme ao disposto no n.° 2 do artigo 7.° da Jei formuldrio, embora, em caso de
aprovagao, possa ser objeto de aperfeigoamento.

Em caso de aprovagdo esta iniciativa revestird forma de lei, nos termos n.° 3 do artigo 166.° da
Constituicdo, pelo que deve ser objeto de publicagdo na 1.* série do Didrio da Republica, em
conformidade com o disposto na alinea c) do n.° 2 do artigo 3.° da lei formulério.

Projeto de Lei n.” 942/XIll {(3.") PCP
Comissao de Saude (9.7
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A entrada em vigor da iniciativa nos termos do artigo 9.°, «no dia imediato & sua publicacédo», esta
em conformidade com o previsto no n.° 1 do artigo 2.° da lei formulario, que prevé que os atos
legislativos «entram em vigor no dia neles fixado, ndo podendo, em caso algum, o inicio da vigéncia
verificar-se no proprio dia da publica¢do». :

Na presente fase do processo legislativo a iniciativa em aprego nao nos parece suscitar outras
questdes em face da lei formulario.

l.  Enquadramento legal e doutrinario e antecedentes

e Enquadramento legal nacional e antecedentes

Nos termos do n.° 1 do artigo 64.° da Constituicdo da Republica Portuguesa todos tém direito a
protegdo da satide e o dever de a defender e promover. As alineas ¢) e e) do n.° 3 do mesmo artigo
estipulam, ainda, que para assegurar o direito a protegao da saude, incumbe prioritariamente ao
Estado orientar a sua agdo para a socializagdo dos custos dos cuidados médicos e medicamentosos
e disciplinar e controlar a produgéo, a distribuicdo, a comercializagdo e o uso dos produtos quimicos,
biolégicos e farmacéuticos e outros meios de tratamento e diagnostico.

No desenvolvimento deste preceito constitucional, a Lei n.° 56/79, de 15 de setembro, diploma que
procedeu a criagdo do Servico Nacional de Saude (SNS), veio prever no seu artigo 14.° que os
utentes do SNS tém direito, nomeadamente, a medicamentos e produtos medicamentosos.

Em 2017, segundo o Relatdrio Anual sobre o Acesso aos Cuidados de Saude nos Estabelecimentos
do Servico Nacional de Saude e Entidades Convencionadas', que apresenta informagéo relativa a
evolugdo da estrutura de prestagédo de cuidados e ao desempenho das instituicdes do SNS em
termos de acesso aos cuidados de salide, os encargos dos utentes com medicamentos observaram
um ligeiro aumento de 0,4%, quando comparado com 2016, tendo os encargos do Servigo Nacional
de Saude aumentado 2%. O volume de embalagens disponibilizadas aumentou 0,9%,
comparativamente a 2016°.

A evolugdo dos encargos do SNS e dos utentes com medicamentos pode ser consultada no gréfico®
que se segue:

' O Relatério Anual sobre o Acesso aos Cuidados de Salude nos Estabelecimentos do Servigo Nacional de Salde e
Entidades Convencionadas é da autoria do Ministério da Saude,

2 Relatario Anual sobre o Acesso aos Cuidados de Saude nos Estabelecimentos do Servigo Nacional de Salde e
Entidades Convencionadas, pag. 218.

3 Relatéric Anual sobre o Acesso aos Cuidados de Saude nos Estabelecimentos do Servigo Nacional de Saude e
Entidades Convencionadas, pag. 219.

Projeto de Lei n.” 942/XIll {3.") PCP
Comissao de Salde (9.7}
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Também o Relatorio da Primavera (2017) apresentado pelo Observatério Portugués dos Sistemas
de Saude* (OPSS) destaca que foram os medicamentos a principal fonte de despesa dos inquiridos
com cuidados de satide® e que estes ocupam uma fatia significativa da despesa do agregado
familiar®. Neste documento pode ainda ler-se que num inquérito realizado em 2015 sobre acesso
aos cuidados de satde foi perguntado aos inquiridos que tenham estado doentes nos tltimos 12
meses (...) se tinham procurado cuidados, tendo a resposta demonstrad_o gue a principal barreira foi

sentida nos medicamentos, com uma propor¢do de 19,6% dos inquiridos a indicar que j& lhes
aconteceu ndo adquirirem todos os medicamentos por falta de dinheiro’,

2017

Fonte: INFARMED

Com o objetivo de salvaguardar o interesse publico, o grupo parlamentar o Partido Comunista
Portugués vem propor na presente iniciativa, a criagdo do Laboratério Nacional do Medicamento,
tendo por base o Laboratério Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos (LMPQF). Este é um
Estabelecimento Fabril do Exército fundado em 1918, com a designagao de Farmacia Central do
Exército. E, atualmente, um centro de atividade farmacéutica apto para resposta em situagdes de
crise ou de emergéncia nacional como foi o caso da preparagéo Oseltamivir aquando da Gripe A; ou
na produgéo de medicamentos em situagdes de suspensdo/auséncia no mercado nacional.

De acordo com a informagao disponivel no site do LMPQF sua missao consiste em:

* O Observatério Portugués dos Sistemas de Satde (OPSS) é uma parceria entre a Escola Nacional de Satide Pdblica da
Universidade Nova de Lisboa (ENSP), o Centro de Estudos e Investigagdo em Saude da Universidade de Coimbra
(CEISUC), Universidade de Evora, e a Faculdade de Farmécia da Universidade de Lisboa.

5 Relatorio da Primavera (2017), pag. 75.

5 Relatério da Primavera (2017), pag. 45.

7 Relatério da Primavera {2017), pag. 75.

& Informagao constante do site do Laboratério Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos.

Projeto de Lei n.” 942/XIll (3.%) PCP
Comisséao de Satde (9.%)
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Em 3 de setembro de 2015, e de acordo com o comunicado do Conselho de Ministros, foi aprovado
um diploma que define os termos da extingdo, por fusdo, do estabelecimento fabril do Exército
denominado Laboratdrio Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos. As atribuigbes e
competéncias do Laboratério Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos séo transferidas para a
MM - Gestdo Partilhada, E.P.E., para o Instituto de A¢do Social das Forgas Armadas (IASFA, I.P.), e
para o Estado Maior General das Forgas Armadas (EMGFA), através do Hospital das Forgas
Armadas (HFAR). Este comunicado informava, ainda, que a solugdo assentava numa dlica de
servigos partithados, que permitam gerar sinergias capazes de garantir melhores capacidades a um
custo menor, disponibilizando servigos a todas as entidades do Sistema de Satde Militar, tendo
presente as necessidades atuais e as previsiveis no curto e médio prazos, incluindo as das Forg:as'
Nacionais destacadas.

Alguns Oficiais Farmacéuticos do Exército elaboraram um documento, pronunciando-se sobre esta
questao, com o titulo Reflexdes sobre o Laboratdrio Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos e
a sua eventual extingdo.

O diploma em causa veio a ser vetado pelo Presidente da Republica.

Sobre esta matéria cumpre ainda mencionar que o Despacho n.® 1249/2017, de 3 de fevereiro, veio
constituir um grupo de trabalho, envolvendo designadamente o LMPQF, com vista & apresentacéo
de propostas concretas de colaboragado na area do sangue e do medicamento.

De acordo com a respetiva fundamentagao, o Laboratério Militar prossegue missdes com relevancia
direta para a Salde. A cooperagdo entre o Laboratério Militar e os servigos do Ministério da Satde
tem décadas, tendo sido estabelecido em 1999 um protocolo para produgdo e distribuigdo de
produtos destinados ac programa de substituigdo narcotica com metadona. Por outro lado, o
Laboratdrio Militar produz e disponibiliza ao Servigo Nacional de Satide solugdes orais pediatricas e
produz pequenos lotes dos comummente designados «medicamentos orfaos» destinados a doengas
raras.
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Assim, cabe estudar a possibilidade de o Laboratdrio Militar intensificar a produgédo de
medicamentos inexistentes no mercado portugués, nomeadamente os que néo se encontrem no
mercado por desinteresse econdmico por parte da industria farmacéutica, mas que continuam a
constituir uma lacuna terapéutica, obviando a rufuras no abastecimento de medicamentos que
podem ter impacto negativo nos cuidados prestados aos doentes.

Importa ainda avaliar as condigoes técnico-cientificas e infraestruturais do Laboratério Militar, de
forma a aferir a possibilidade de 0 mesmo proceder ao tratamento industrial do plasma portugués,
em articulagdo com os servigos do Ministério da Saude, com vista a produgdo de medicamentos
derivados do plasma.

Esta colaboragdo estratégica entre a Defesa Nacional e a Saude, com partitha de capacidades,
permitira proteger a soberania nacional, garantir a prossecugdo do interesse publico e obter
economias, através do incremento de sinergias entre o Laboratdrio Militar e as entidades com
competéncia na drea do medicamento e do sangue.

O Grupo de Trabalho apresentou o seu relatério a 3 de maio de 2017, tendo identificado uma lista de
oito medicamentos que se enquadram no perfil estabelecido. Concluiu, também, que o Laboratdrio
Militar retine as condigdes técnicas e cientificas para a sua produgéo, sendo necessario proceder a
modernizagao das condigdes infraestruturais e a um reforgo dos meios humanos da instituicéo.

Nesta sequéncia o Despacho n.® 1643/2018, de 16 de fevereiro, determinou que o Laboratério Militar
e o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, . P., devem, no prazo
de 90 dias, apresentar proposta com -as alteragbes legislativas necessdrias para permitir s Forgas
Armadas fazerem uso da sua capacidade produtiva para a produgdo dos 8 medicamentos
identificados no relatdério do Grupo de Trabalho interministerial para a drea do sangue e do
medicamento.

Importa destacar que, ja na legislatura anterior, o Projeto de Resolucdio n.° 1183/XIl do grupo
parlamentar do Partido Comunista Portugués propunha a criagdo do Laboratdrio Nacional do
Medicamento, tendo como percussor o Laboratdrio Militar, inserindo-se numa opgéo politica que
aposte na produgéo nacional no sector do medicamento, garantindo a produgéo estratégica de
medicamentos essenciais, suprindo as necessidades ndo cobertas pela industria farmacéutica e
permitindo ainda um incremento do dessnvolvimento econdmico e da criagdo de rigueza. Esta
iniciativa defendia, assim, a criagdo do Laboratdric Nacional do Medicamento com a vertente de
investigacao e de produgdo no setor do medicamento, que satisfaga as necessidades dos utentes e
0s interesses do Servigo Nacional de Satide. O projeto de resolugdo foi rejeitado, tendo obtido os
votos contra do PSD, PS, CDS-PP e os votos a favor dos restantes grupos parlamentares.

A iniciativa agora apresentada pretende, ainda, alterar o regime juridico dos medicamentos de uso
humano aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, retificado pela Declaragéo de
Retificacéo n.? 73/2006, de 24 de outubro, e modificado pelos Decretos-Leis n.°s 182/2009, de 7 de
agosto, 64/2010, de 9 de junho, 106-A/2010, de 1 de outubro, pelas Leis n.°s 25/2011, de 16 de
junho, 62/2011, de 12 de dezembro, 11/2012, de 8 de margo, Decretos-Leis n.°s 20/2013, de 14 de
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fevereiro, 128/2013, de 5 de setembro (Declaragdo de Retificagio n.° 47/2013, de 4 de novembro),
Lei n.° 51/2014, de 25 de agosto, e Decretos-Leis n.°s 5/2017, de 6 de janeiro, & 26/2018, de 24 de
abril (verséo consolidaday).

As novas redagdes que s&o propostas para os artigos 92.° e 93.° do mencionado Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, visam permitir a participagdo do Laboratério Nacional do Medicamento
na produgao nacional no sector do medicamento, garantindo a produgdo estratégica de
medicamentos essenciais, suprindo as necessidades ndo cobertas pela industria farmacéutica e
permitindo ainda um incremento do desenvolvimento econémico e da criagéo de riqueza.

A alinea a} do n.° 1 do artigo 92.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacao
atual introduzida pelo Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro, estabelece o seguinte:

Artigo 92.°

Autorizagao de utilizacdo excecional

1 - O INFARMED, LP. pode autorizar a utilizacdo em Portugal de medicamenio néo
possuidor de qualquer das restantes autorizagdes previstas no presente decreto-lei, ou no
Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de outubro, alterado pelo Decreto-Lei n.® 48-A/2010, de 13 de
maio, ou que, possuindo uma dessas autorizagdes, ndo esteja efetivamente comercializado,
quando se verifique uma das seguintes condigoes:

a) Mediante justificagdo clinica, sejam considerados imprescindiveis a prevengéo,
diagnostico ou tratamento de determinadas patologias, desde que seja
demonstrada a inexisténcia de alternativa no conjunto de medicamentos com
autorizagdo de introdugéo no mercado.

Ja ao atual artigo 93.° - Autorizagdo de comercializagdo de medicamentos sem autorizagdo ou
registo validos em Portugal, é proposto o aditamento de um novo n.° 2, tendo a ultima redagéao sido
também fixada pelo Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro.

* Enquadramento doutrinario/bibliografico
Enquadramento bibliogréfico

O MEDICAMENTO e o sistema de salde. In Reflexoes e contributos para a reforma do sistema
de satde em Portugal. Loures : Didrio de Bordo, 2012. iISBN 978-989-8554-09-3. P. 131-277. Cota:
28.41 - 110/2013.

Resumo: Conjunto de artigos de diferentes autores inseridos na obra sobre a tematica do
medicamento e a sua utilizagdo pelo sistema de saude. Os autores analisam, nos diferentes artigos,
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a evolugédo historica da utilizagdo/consumo do medicamento. Os artigos debrugam-se sobre os
custos de produgéo, recursos financeiros alocados & investigag&o e a producao, custos de aquisigéo
para o Estado e Sistema Nacional de Saude, politicas de salde no &mbito do medicamento, macro e
micro tendéncias no Séc. XXI no Ambito da salde e da utilizagao do medicamento. Séo analisadas
as realidades portuguesa e europeia.

¢ Enquadramento internacional

A European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) é a entidade
representativa da industria farmacéutica na Unido Europeia, representando cerca de 1900 empresas
do setor.

Em 2017 esta entidade publicou um relatdrio estatistico do setor, relativamente ao desenvolvimento
de novos medicamentos, concluindoe que a industria farmacéutica € aquela que mais investe, no
mundo, em R&D?, para a descoberta de novos medicamentos.

O desenvolvimento de novos medicamentos € dividido em duas grandes fases: uma primeira, de
descoberta basica, efetuada primordialmente por universidades e organizagoes filantrépicas, na qual
novos produtos sao sinalizados para potencial utilizagdo como medicamento e, uma segunda fase,
de desenvolvimento avangado e validagdo do conceito, feita pelos atores da industria
farmacéutica.'®

Paises europeus
A legislagéo comparada é apresentada para o seguinte pais da Uniao Europeia: Irlanda.
IRLANDA

De acordo com a informagé&o recolhida do portal norte americano do Department of Commerce’s
International Trade Administration, a Irlanda é um dos paises com maior taxa de exportagdo de
medicamentos no mundo. E ainda lider mundial no que a investigagdo e criagdo de novos
medicamentos diz respeito.

Neste sentido, existe uma entidade governamental responsdvel pela investigacéo e financiamento
na area do medicamento denominada Health Research Board (HRB).

Esta é responsavel por financiar, coordenar e supervisionar o desenvolvimento e a investigacao,
numa fase preliminar, na area da saide. Estabelecida em 1986, esta entidade tem como principal

® Acrénimo do anglicismo = Research and Development» (Investigagao e Desenvolvimento em regime de tradugao livre).

18 Informagao recolhida do «Breakthrough Business : pment for Rare and Neglected Diseases and
Individualized Therapies: Workshop Summary» -Institute of Medicine {US) Forum on Drug Discovery, Development, and
Translation.Washington (DC): National Academies Press (US); 2009. Recolhide do poral da Internet do National Center for

Biotechnology Information norte americano.
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funcdo a promogéao, assisténcia ou condugéo de investigagéo cientifica na drea da saude, gerindo
anualmente um portfélio de investimentos de aproximadamente 200 milhGes de euros''.

No «The Research and Development Budget» sdo estabelecidos os montantes que cada uma das
areas financiadas pelo Estado recebe, contendo um capitulo especifico para a HRB, especificando
o0s montantes a aplicar em cada uma das diferentes areas, anualmente. O documento referente ac
biénio 2016-17'2 contem ainda o financiamento a aplicar a investigagéo basica de medicamentos, a
alocar as universidades publicas do pais.

. Iniciativas legislativas e petigoes pendentes sobre a mesma matéria

Efetuada consulta & base de dados da Atividade Parlamentar (AP), nao se encontrou, neste
momento, qualquer iniciativa legislativa ou peticdo pendente sobre matéria idéntica.

V. Consultas e contributos

A Comissio de Saude devera, em fase de especialidade, ouvir o Chefe do Estado Maior General
das Forgas Armadas (CEMGFA), o INFARMED e a Entidade Reguladora da Saude (ERS).

Vi, Apreciacao das consequéncias da aprovagao e dos previsiveis encargos com a sua
aplicagao

A presente iniciativa podera acarretar encargos or¢gamentais aumentando as despesas previstas no
Orgamento do Estado. Para salvaguarda do principio consagrado no n.° 2 do artigo 167.° da
Constituigdo e no n.° 2 do artigo 120.° do regimento, que limita a apresentagdo de iniciativas que
«envolvam, no ano econdmico em curso, aumento das despesas ou diminui¢do das receitas do
Estado previstas no Orgamento», conhecido por lei-travao, poder-se-a introduzir uma norma que
faga coincidir o seu inicio de vigéncia com a entrada em vigor do Orgamento do Estado
subsequente.

" Informacao recolhida do sitio na Internet do HRE.

2.0 documento referente aos anos seguintes nio se encontra disponivel.
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