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Projeto de Lei n.° 942/X111/3.2

Institui o Laboratério Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos como Laboratorio
Nacional do Medicamento

Exposicao de motivos

Sucessivos Governos abdicaram de defender e valorizar a producdo nacional de
medicamentos. A politica de direita colocou o pais numa situacdo de dependéncia da
inddstria farmacéutica nas condi¢Ges de disponibilizacdo dos medicamentos aos utentes,
devido a sua hegemonia no sector. Alem dos aspetos relacionados com a fabricacdo e o
fornecimento, a industria farmacéutica domina também na investigacdo e na inovagédo na
area dos medicamentos.

A posicao predominante de que goza a industria farmacéutica, sobretudo as empresas
multinacionais, permite-lhe impor as suas condi¢des e pregos, para salvaguardar os seus
lucros, ficando o Governo remetido para uma posi¢do de subserviéncia e os interesses do
pais e dos doentes na dependéncia de estratégias comerciais.

A defesa do interesse publico exige a adocdo de uma politica do medicamento que
responda as necessidades do Servico Nacional de Saude e dos utentes, a otimiza¢do dos
recursos publicos, a determinacdo de quais s@o as prioridades ao nivel da investigacao na
area do medicamento face as necessidades da populacdo. Nao é a industria farmacéutica
que vai responder a estas preocupac¢des. A industria investiga e comercializa 0s seus
produtos, neste caso os medicamentos, procurando obter o0 maximo lucro possivel sem
nenhuma preocupa¢do com a saude dos cidadaos, estabelecendo prioridades que nao sao
as do SNS. Os interesses da industria ndo s@o os interesses do SNS.

S&o inumeros os exemplos em que a industria imp06s pre¢os absolutamente obscenos aos
Estados na aquisicdo de medicamentos para determinadas doencas, dos quais podemos
destacar o sucedido com os novos medicamentos para a hepatite C.

O encargo com medicamentos no Servico Nacional de Saude € bastante expressivo. Em
dezembro de 2016, os encargos com medicamentos ascenderam na totalidade a
1.189.820.191€ milhGes de euros, valor que representa um acréscimo de 0,6%
comparativamente com o ano de 2015, segundo os dados publicados no Relatério Anual
sobre o Acesso aos Cuidados de Saude nos Estabelecimentos do Servigo Nacional de Saude
e Entidades Convencionadas.



A acessibilidade aos medicamentos ndo esta garantida a todos os utentes. Muitos utentes,
sobretudo idosos e familias de baixos rendimentos ndo conseguem adquirir todos 0s
medicamentos de que necessitam, pelo que sdo obrigados a fazer opcdes levando so
alguns medicamentos, devido aos baixos rendimentos auferidos.

Estes dados foram recentemente confirmados no Relat6rio da Primavera (2017). Neste
documento é referido que a medicacdo “representa a principal fonte de despesas em
saude das familias, sendo que, na auséncia de isencdes, e natural que 0s mais carenciados
encontrem dificuldades de acesso”.

O peso das despesas com saude no rendimento das familias tem vindo a aumentar ao
mesmo tempo que o investimento puablico na saude diminuiu, demonstrando que ha
claramente uma transferéncia dos custos da saude para os utentes. Alids, como €
facilmente verificado na analise da conta satélite do SNS de 2015.

O documento do INE revela que entre 2010 e 2015 os encargos das familias com a salde
tém aumentado sistematicamente. Em 2010, os encargos representavam 32% e em 2015,
34,0%.

Acresce a tudo isto o facto de Portugal ser um dos paises que tem o menor investimento
publico per capita da UE em salde, ocupando o 16° lugar entre 23 paises avaliados —
enguanto as familias portuguesas sdo das que mais pagam diretamente “dos seus bolsos”
as despesas com a saude, 1.324 Euros de acordo com o Ultimo Inquérito as despesas
familiares elaborado pelo INE.

O direito a saude consagrado na Constituicdo da Republica Portuguesa engloba a
acessibilidade ao medicamento, enquanto elemento essencial para a salde e bem-estar
dos portugueses.

Para cumprir este principio, é necessario adotar uma politica do medicamento que garanta
0 acesso universal e gratuito aos medicamentos e que o Estado abandone a posi¢do de
dependéncia face a industria farmacéutica.

SO uma intervencao publica no setor do medicamento salvaguarda o interesse publico e a
soberania nacional. Entendemos que deve existir um reforgo do investimento publico na
investigacdo e na inovacdo do medicamento nas instituicdes publicas, no meio académico,
nos centros e unidades de investigacdo e nos estabelecimentos publicos de saude, assim
como na sua producao.

Neste sentido, o PCP propde a cria¢do do Laboratério Nacional do Medicamento, com vista
a promocao da investigacao e do conhecimento cientifico e a producdo de medicamentos,
assegurando o seu enquadramento na esfera publica. A criagcdo do Laboratério Nacional do



Medicamento contribui decisivamente para a regulacdo do setor, designadamente ao nivel
dos pregos, com a introducao de medicamentos a custos mais acessiveis.

No nosso pais hd conhecimento e experiéncia que, com algum investimento, podem
constituir a base para a criagdo do Laboratorio Nacional do Medicamento. Desde 0s anos
80 que o Laboratorio Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos produz medicamentos
para o Servico Nacional de Salude, nomeadamente medicamentos que deixaram de ter
interesse econdmico para a industria farmacéutica devido ao seu baixo preco e
rentabilidade, mas que continuam a ser essenciais e 0s mais eficazes para tratar os
doentes, assim como produz e disponibiliza solugdes orais pediatricas e produz pequenos
lotes dos comummente designados «medicamentos orfdos» destinados a doencas raras.

Desde 1999 que o Laboratério Militar produz e distribui os produtos destinados ao
programa de substituicdo narcética com metadona.

Apesar de serem dados passos no sentido da valorizacdo do Laboratério Militar, conforme
0s resultados tornados publicos do grupo de trabalho criado pelo despacho n° 1249/2017,
de 3 de fevereiro, o PCP entende que o pais tem efetivamente a necessidade de criar uma
instituicdo para a producdo de medicamentos, para responder as necessidades dos
doentes; e que temos condi¢des e conhecimento para o concretizar, pelo que propomos
que o Laboratério Militar esteja na génese da criacdo do Laboratorio Nacional do
Medicamento.

Nao se trata de extinguir o Laboratério Militar, integrando-o em qualquer entidade ja
existente, como foi tentado pelo Governo PSD/CDS na XII Legislatura. Pelo contrario. Trata-
se de manter e valorizar a rica experiéncia do Laboratorio Militar, aumentando 0s recursos
que Ihe estéo afetos, e criando condigdes materiais e institucionais para que possa alargar
a sua atividade, correspondendo ndo apenas as necessidades das Forcas Armadas, mas a
outras necessidades por via da sua conexdo com as politicas da Saude e do Medicamento.

Nem tdo pouco se desliga o Laboratorio da sua ligacdo as Forcas Armadas. A proposta do
PCP assenta na criacdo de um Instituto com dupla tutela, da Defesa e da Saude.

A aposta na criagdo do Laboratério Nacional do Medicamento insere-se numa opgao
politica que aposte na producdo nacional no sector do medicamento, garantindo a
producdo estratégica de medicamentos essenciais, suprindo as necessidades ndo cobertas
pela industria farmacéutica e permitindo ainda um incremento do desenvolvimento
economico e da criacdo de riqueza. Insere-se também numa op¢éo politica que aposte no
Sistema Cientifico e Tecnologico Nacional no setor do medicamento, incentivando a
investigacao publica e a inovacgao terapéutica.



A criacdo do Laboratorio Nacional do Medicamento constitui também um instrumento
para a dinamizacdo do aparelho produtivo.

A criacdo do Laboratério Nacional do Medicamento permite ao Estado deixar de estar
refém da industria farmacéutica. E uma medida que visa salvaguardar a independéncia e a
soberania do Estado no sector do medicamento e a concretizacdo de uma politica do
medicamento centrada nos interesses publicos e dos utentes.

Assim, com o presente projeto de lei, propde-se a criacdo do Laboratorio Nacional do
Medicamento, cuja finalidade é:

- Contribuir para o desenvolvimento da investigacdo e producdo de medicamento e outros
produtos de saude, afirmando a nossa soberania nessa area;

- Prosseguir o apoio as forcas armadas ao nivel da cooperacdo técnico — militar, do
desenvolvimento de acbes de sanitarismo, da realizacdo de analises clinicas, e na area
assistencial o apoio farmacéutico a familia militar e aos Deficientes das For¢as Armadas

Nestes termos e ao abrigo da alinea b), do artigo 156.° da Constituicdo da Republica
Portuguesa e da alinea b) do n.° 1 do artigo 4.° do Regimento da Assembleia da Republica,
o0s Deputados abaixo assinados do Grupo Parlamentar do PCP apresentam o seguinte
Projeto de Lei:

Artigo 1.°
Natureza

1 — O Laboratorio Nacional do Medicamento, I. P., abreviadamente designado por LNM, 1.
P., € um instituto puablico integrado na administracdo indireta do Estado, dotado de
autonomia administrativa e financeira e patrimonio préprio.

2 — O LNM, I. P., prossegue as atribui¢cdes do Ministério da Saude e do Ministério da
Defesa Nacional, sob superintendéncia e tutela dos respetivos ministros.

3 — A definigdo das orientacOes estratégicas e a fixacdo de objetivos para o LNM, I.P. bem
como o acompanhamento da sua execucao, sdo articulados entre os membros do Governo
responsaveis pelas areas da Saude e da Defesa Nacional, em coopera¢do com o membro do
Governo responsavel pela Ciéncia.

4 — Ao LNM, I. P., aplica -se, na qualidade de laboratdrio do Estado, o regime juridico em
vigor para as instituicdes que se dedicam a investigacdo cientifica e ao desenvolvimento
tecnoldgico.



Artigo 2.°
Jurisdic&o territorial e sede
1 — OLNM, I. P., ¢ um organismo central com jurisdi¢ao sobre todo o territério nacional.

2 — O LNM, I.P. tem sede em Lisboa, podendo possuir sucursais e unidades em todo o
territdorio nacional.

3 — Na vertente militar, o LNM, I.P. acompanha as Forcas Nacionais Destacadas através do
envio de unidades de apoio.

Artigo 3.°
Missao e atribuicdes

1 - O LNM, I.P., enquanto laboratério do Estado, tem a missdo de contribuir para o
desenvolvimento da investigacao e producdo de medicamento e outros produtos de saude,
afirmando a soberania nacional nessa area.

2 — O LNM, I.P. tem no plano militar e operacional a missdo especifica de apoio as forcas
armadas a cooperac¢do técnico — militar, o desenvolvimento de ac¢bes de sanitarismo, a
realizacdo de analises clinicas, e na area assistencial o apoio farmacéutico a familia militar e
aos Deficientes das Forgas Armadas.

3 — No ambito da atividade farmacéutica em geral, constituem atribui¢cdes do LNM, I. P.:

a) Fabrico e controlo de medicamentos e material de penso;

b) Controlo de material de penso usado nos estabelecimentos hospitalares do Servico
Nacional de Saude;

c) Controlo da esterilidade dos blocos cirargicos dos estabelecimentos hospitalares do
Servico Nacional de Saude;

d) Detecdo de Oxido de etileno em material cirargico nos estabelecimentos
hospitalares do Servigco Nacional de Saude;

e) Controlo dos niveis microbioldgicos de ambientes hospitalares e outros atos ligados
a higiene hospitalar;

f) Producdo de medicamentos que, embora abandonados comercialmente continuam
a possuir potencial de cura ou propriedades preventivas, sendo inclusive usados
como primeira linha no controlo de vérias doengas;

g) Contribuicdo para a producdo de medicamentos geneéricos, em especial 0s mais
usados no tratamento e preven¢do de doencas que registam maior prevaléncia em
territorio nacional;

h) Producéo de medicamentos orféos;

i) Producéo e fornecimento dos medicamentos constantes do catalogo do LNM, I.P.
aos estabelecimentos hospitalares do Servico Nacional de Saude, Administracdes
Regionais de Saude e outras entidades mediante celebragédo de protocolos;



p)

a)

Colaboragcdo com o Sistema Integrado de Emergéncia Médica na produgdo e
fornecimento de antidotos de venenos;

Producdo de dispositivos médicos, independentemente do tipo e caracteristicas, e
respetivos acessorios;

Producéo das vacinas incluidas no Plano Nacional de Vacinacao;

Producédo e distribuicdo de produtos destinados ao “Programa de Substituicido
Narcotica com Metadona”, na continuidade do Protocolo estabelecido com o
SICAD;

Producéo de produtos derivados do plasma humano;

Producéo para os estabelecimentos hospitalares integrados no Servi¢co Nacional de
Saude da solucdo oral esteéril de biotina, pasta de cocaina, xarope de hidrato de
cloral, enema de fosfatos e das soluces injetaveis de adrenalina, atropina,
efedrina, isoprenalina, morfina, petidina, procaina, cloro — hexedina.

Desenvolver a producdo sistematica de medicamentos e dispositivos médicos,
diminuindo a dependéncia do pais em face da inddstria farmacéutica;

Contribuir para a orientacdo da politica de saude, designadamente na definicéo e
execucdo de politicas dos medicamentos de uso humano e dispositivos médicos,
garantindo a respetiva qualidade, seguranca e eficécia;

Promover e apoiar, em ligagdo com as universidades e outras instituicdes de
investigagdo e desenvolvimento, nacionais ou estrangeiras, o estudo e a
investigagdo nos dominios da ciéncia e tecnologia farmacéuticas, biotecnologia,
farmacologia,

4 - No ambito especifico da atividade militar e operacional, constituem atribuic6es do LNM,

I.P.:

a) Apoio territorial e de campanha, assegurando o reabastecimento sanitario no

ambito da aquisicdo, acondicionamento, armazenagem, producédo, controlo,
distribuicho e manutencdo de medicamentos, material sanitario, dispositivos
médicos e outros produtos farmacéuticos;

b) Colaboracdo com os Ministérios intervenientes, com vista ao abastecimento de

c)

d)

medicamentos, vacinas, reagentes para analises clinicas, material de penso,
material sanitario, dispositivos médicos e outros produtos farmacéuticos as tropas
nacionais destacadas em missdes em paises estrangeiros;

Controlo da qualidade dos medicamentos, do material sanitario e de outros
produtos farmacéuticos;

Producdo, acondicionamento e distribuicdo de artigos sanitarios tipicamente
militares e de medicamentos considerados criticos ou cuja disponibilidade haja
interesse em assegurar;



e)

f)

g)

h)

Cooperagdo no controlo da higiene do pessoal e das infraestruturas militares,
nomeadamente em atos de desinfecdo, desinfestacdo de controlo microbioldgico
de ambientes e outros atos sanitarios relativos a higiene dos militares e das
respetivas infraestruturas;

Realizacdo de andlises quimicas e bacteriologicas de aguas, de analises
toxicoldgicas, de analises clinicas e de outras suscetiveis de contribuir para a
salvaguarda da saude dos militares;

Colaboracdo, no ambito da Saude Militar, em estudos de prevencdo e defesa
contra a agressdo NBQ (Nuclear Bioquimica);

Colaboracdo com as demais unidades, estabelecimentos e 6rgdos dos Servicos de
Saude na prestacao de cuidados de salde e no apoio a Familia Militar em matérias
do seu @mbito de acéo;

Colaboracdo com a Escola do Servico de Saude Militar, assegurando a instrucéo
técnica do pessoal, em matérias especificas do Servico;

Colaboracao com as Faculdades de Farmacia para a efetivacdo de estagios de pré e
de pos-graduacéo;

Cooperacdo com as varias entidades interessadas para a instrucdo e estagios
profissionais no ambito dos paises da CPLP;

Adquisicdo, armazenagem e distribuicdo de medicamentos, vacinas, reagentes para
analises clinicas e outros produtos farmacéuticos usados nas For¢as Armadas;

m) Apoio logistico no reabastecimento as Forcas Armadas, em geral, no que respeita a

p)
q)

medicamentos e material sanitario, incluindo dispositivos médicos e reagentes para
analises clinicas;

Apoio logistico as Forgas e Servigos de Seguranga, aos estabelecimentos prisionais e
ao Instituto Nacional de Emergéncia Médica;

Apoio as Forcas Nacionais Destacadas — FND, através do envio de unidade de apoio
e do abastecimento de medicamentos, vacinas, reagentes para analises clinicas,
material de penso, material sanitario, dispositivos médicos e demais produtos
farmacéuticos;

Constituicao de reservas estratégicas para situaces de emergéncia;

Desenvolvimento da investigacdo farmacéutica, com destaque para a farmacéutico
— militar, promovendo a formacao e qualificacdo de militares nesta area;

Apoio social aos militares e Familia Militar no ambito dos Cuidados de Saude
Primarios, em especial na assisténcia medicamentosa e andlises clinicas.



Artigo 4°
Farmacéutico militar

1 - O farmacéutico militar pratica os atos farmacéuticos definidos na lei e os especificos da
sua condi¢do de militar no apoio as missdes, designadamente através da preparagdo dos
medicamentos e antidotos mais adequados aos diferentes paises e teatros de operagdes.

2 - O farmacéutico militar € coadjuvado por outros militares detentores de formacao
especializada.

Artigo 5°
Modernizagao e investigacao
Ao Laboratério Nacional do Medicamento deve ser assegurado o indispensavel
reequipamento segundo as praticas mais recentes e inovadoras de modo a garantir a
qualidade e eficacia dos medicamentos produzidos, bem como o desenvolvimento de
novas técnicas de fabrico para determinadas patologias.

Artigo 6°

Alteragéo ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto
Os artigos 92° e 93° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, alterado pelos
Decretos-Leis n°s 182/2009, de 7 de agosto, 64/2010, de 9 de junho, 106-A/2010, de 1 de
outubro, Leis n® 25/2011, de 16 de junho, 62/2011, de 12 de dezembro, 11/2012, de 8 de
marco, Decretos-Lei n°s 20/2013, de 14 de fevereiro, 128/2013, de 5 de setembro, Lei n°
51/2014, de 25 de agosto e Decreto-Lei n® 5/2017, de 6 de janeiro, passam a ter a seguinte
redacao:

«Artigo 92°

[]
[]
a) Mediante justificacdo clinica, sejam considerados imprescindiveis a prevencao,
diagnostico ou tratamento de determinadas patologias, desde que seja demonstrada a
inexisténcia de alternativa no conjunto de medicamentos com autoriza¢cdo de introducéo
no mercado ou o preco de comercializagcdo constitua um obstaculo ao respetivo acesso
nos casos em que o fabrico, fornecimento ou dispensa possam ser assegurados pelo
Laboratdrio Nacional do Medicamento.
[]

«Artigo 93°

[]
1-[.]
2 - A autorizacdo prevista no niUmero anterior aplica-se nas situagdes em que esteja em
causa a igualdade no acesso ao medicamento, nomeadamente em razdo do elevado custo
para o utente e o Laboratério Nacional do Medicamento possa garantir o respetivo fabrico,
fornecimento e dispensa, em condi¢des diferenciadas das definidas pela industria
farmacéutica.



3 — Anterior n°® 2

Artigo 7.°
Sucessao

1 - O LNN, IP, sucede ao Laboratério Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos
(LMPQF) em todos os seus direitos e obrigacdes.

2 — Todas as referéncias legais e regulamentares ao LMPQF devem entender-se como
referidas ao LNM, IP.

Artigo 8.°
Organizacao e funcionamento

A organizacdo e funcionamento do LNM, IP, é definida por decreto-lei no prazo de 180 dias
apos a entrada em vigor da presente lei.

Artigo 9.°
Entrada em vigor

1 - A presente lei entra em vigor no dia imediato a sua publicacao.

2 — Até a instalacdo dos 6rgaos do LNM, IP constituidos nos termos definidos no decreto-lei
previsto no artigo 8.° mantém-se em vigor as disposicbes que regem a organizacdo e
funcionamento do LMPQF e mantém-se em funcdes o respetivo pessoal dirigente.

Assembleia da Republica, de 9 de julho de 2018

Os Deputados
Carla Cruz; Jodo Dias; Paula Santos; Jorge Machado; Antonio Filipe; Jodo Oliveira; Jeronimo
de Sousa; Francisco Lopes; Paulo Sa; Diana Ferreira; Rita Rato; Bruno Dias; Miguel Tiago;
Angela Moreira; Ana Mesquita



