Bloco de Esquerda
Grupo Parlamentar

PROJETO DE LEIN.°1037/X111/4.2

REFORCO DA CAPACIDADE DE PRODUCAO DE MEDICAMENTOS POR
PARTE DO ATUAL LABORATORIO MILITAR DE PRODUTOS QUIMICOS E
FARMACEUTICOS, DORAVANTE LABORATORIO NACIONAL DE
PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS

Exposicao de motivos

Sao recorrentes as noticias que dao conta da retirada de medicamentos do mercado, ndo
porque eles deixaram de ser eficazes, mas sim porque eles deixaram de ter interesse
comercial para a industria. H4, por isso, inimeros medicamentos que sdo eficazes e

necessarios, mas que sao de acesso muito dificil.

Em maio de 2018, a farmacéutica Roche decidiu retirar do mercado um medicamento
que na sua formula em xarope era utilizado nos tratamentos de criangas
imunodeprimidas, nomeadamente, situacdes oncoldgicas ou de criangas com HIV,
decisdo que apanhou de surpresa médicos e pais de criangas que necessitavam deste
medicamento. Esta retirada do mercado ndo estaria relacionada com nenhuma questdo
de eficicia, qualidade ou seguranca deste medicamento, mas sim com uma razdo
economicista: 0 medicamento teria deixado de ser atrativo do ponto de vista econémico

para a farmacéutica e ela deixou de ter interesse em manté-lo no mercado.

Algo semelhante aconteceu em fevereiro de 2017 quando foi também noticiada a
descontinuacdo ou a dificuldade de acesso a farmacos usados em tratamentos

oncolégicos exatamente pelas mesmas razées: as farmacéuticas consideraram que estes
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farmacos se tornaram muito baratos e, por isso, deixaram de ter interesse comercial.
Nessa altura, a responsavel da Unidade da Mama e do Programa de Investigacdo do
Cancro da Mama da Fundacao Champalimaud, disse que estdvamos a “falar de farmacos

basicos necessérios para cerca de 80% dos doentes oncoldgicos”.

Estes sdo apenas dois exemplos recentes, mas existem muitas outras situagées em que a
industria farmacéutica desiste da producdo de determinados medicamentos porque o
seu valor comercial deixou de ser interessante. Negam, dessa forma, 0 acesso a
terapéuticas seguras e eficazes e obrigam os doentes e 0 SNS a recorrer a outros

esquemas terapéuticos, que até podem nao ser tao validos, mas que sdo mais caros.

O Estado ndo pode ficar refém da induastria e, para além disso, tem a obrigagdo
constitucional de garantir o direito e 0 acesso a Saude a todas as pessoas. Isso implica
garantir o acesso a terapéuticas e tratamentos que sdo necessarios, ndo podendo o

acesso ser coartado por interesses privados da industria.

O Estado tem conhecimento acumulado e disponivel e tem capacidade de produgédo
propria de medicamentos, através do Laboratorio Militar de Produtos Quimicos e

Farmacéuticos, ainda que essa capacidade esteja claramente subaproveitada.

Atualmente, o Laboratério Militar ja produz, entre outros, medicamentos 6rfaos para
doencas raras e alguns medicamentos abandonados pela industria; ativa linhas de
producdo para responder a emergéncias ou a roturas de medicamentos e € o produtor
da metadona que é utilizada em programas de substituicdo ou de antidotos para préatica
militar e civil. Estes sdo alguns exemplos, mas muitos outros poderiam existir, uma vez
gue o Laboratério Militar tem capacidade e profissionais com conhecimento suficiente

que Ihe permitiria aumentar a sua producéo.

Com uma maior producdo por parte do Laboratorio Militar, Portugal conseguiria
melhorar o acesso de varios utentes a medicamentos eficazes e reduziria também a
fatura do SNS com medicamentos, fatura que pesa mais de 1.000 milhdes de euros, por

ano, no orgamento do SNS.

Em 2017, o Despacho conjunto 1249/2017 do Ministério da Saude e Ministério da
Defesa Nacional, de 23 de janeiro, instituiu o Grupo de Trabalho Interministerial para a
Area do Sangue e do Medicamento, com a seguinte missao:
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a) Determinar as condic¢Bes técnico-cientificas, infraestruturais e de rentabilidade do
Laboratoério Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos para o eventual tratamento
industrial do plasma portugués, com vista a producdo de medicamentos derivados do
plasma; b) Identificar os medicamentos que podem ser produzidos pelo Laboratério
Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos, designadamente os que deixaram de ser
produzidos pela indastria farmacéutica pelo seu baixo custo e ou por serem utilizados
em quantidades reduzidas, determinando os mecanismos de articulacdo entre o
Laboratério Militar e os servicos do Ministério da Saude; c) Identificar as condicdes
necesséarias para que o Laboratoério Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos possa

garantir a constituicdo e gestdo de reservas estratégicas.

No relatério apresentado por esse Grupo de Trabalho, conclui-se que o Laboratério
Militar retne as condicdes técnicas e cientificas para a producao de mais medicamentos,
assim como uma flexibilidade produtiva impar. Refere-se que este Laboratério € a “Unica
organizacao nacional, de cariz publico, que congrega o conhecimento farmacéutico na
area industrial e setores contiguos (controlo de qualidade e assuntos regulamentares)

com orientacéo produtiva”.

Para fomentar uma maior produgdo e uma maior articulagdo com a Saude e politicas de
saude definidas nacionalmente, o Laboratorio necessita de investimento para melhorar
as linhas de producéo de formas farmacéuticas de comprimidos, capsulas e semissolidos
e para implementar uma linha produtiva de injetaveis que cumpra com as exigéncias
legais. Mas, para além deste investimento, o relatorio sublinha varias vezes a
necessidade de um novo estatuto legal para o atual Laboratério Militar, que deve ser

conseguido através de alteragdes legislativas.

Como é referido no relatdrio do grupo de trabalho interministerial, € necessario “que
sejam redefinidas as atribui¢cdes e competéncias do Laboratério Militar, materializando-
as em estatuto proprio, de forma a se criarem as condigdes necesséarias para a producéo,
a preparagéo e a gestao dos medicamentos identificados” e para que possa “fazer uso da
sua capacidade produtiva, em resposta a assuntos de salvaguarda do interesse nacional

e da saude publica”.

S80 essas alteraces legislativas que o Bloco de Esquerda propde com o presente projeto

de lei, onde se atribui uma dupla tutela — da Defesa e da Saude - ao doravante designado
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Laboratdrio Nacional de Produtos Quimicos e Farmacéuticos, bem como um estatuto

proprio e definido, alicercado na sua autonomia administrativa e financeira.

Assim, nos termos constitucionais e regimentais aplicaveis, as Deputadas e os Deputados

do Bloco de Esquerda, apresentam o seguinte Projeto de Lei:

Artigo1.°
Objeto

A presente Lei constitui o Laboratorio Nacional de Produtos Quimicos e Farmacéuticos,
I.P. enquanto instituto publico, integrado na administragdo indireta do Estado, dotado de
autonomia administrativa e financeira, e sob tutela dos membros do Governo

responsaveis pelas areas da Defesa e da Saude.

Artigo 2.°
Natureza

1. O Laboratorio Nacional de Produtos Quimicos e Farmacéuticos, IP., abreviadamente
designado por LNPQF, IP. é um instituto publico, interministerial, integrado no
Ministério da Defesa e no Ministério da Saude, dotado de autonomia administrativa e

financeira e patrimonio préprio.

2. O LNPQF, I.P., prossegue as atribui¢cdes do Ministério da Defesa e do Ministério da
Saude, sob superintendéncia e tutela dos membros do Governo responsaveis pelas areas
da defesa e da saude, que fixam as orientacdes estratégicas para o LNPQF, I.P, e

acompanham a execucao das mesmas.

3. Aplica-se ao LNPQF, I.P., na qualidade de laboratorio do Estado, o regime juridico em
vigor para as instituicées que se dedicam a investigacao cientifica e ao desenvolvimento

tecnologico.
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Artigo 3.°
Jurisdicao territorial, sede e patrimonio

1. O LNPQF, I.P., possui, no ambito da sua atividade, jurisdi¢do sobre todo o territério

nacional.

2. O LNPQF, I.P., tem sede em Lisboa, nas atuais instalagdes do Laboratério Militar de

Produtos Quimicos e Farmacéuticos, podendo dispor de delega¢tes regionais.

3. O patriménio do LNPQF, I. P., é constituido pela universalidade de bens, direitos e

obrigac6es do Laboratorio Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos.

Artigo 4°
Misséo e atribuicoes

1. O LNPQF, I.P., € o laboratério do Estado que tem por missdo o desenvolvimento de
investigacdo na area do medicamento, bem como a produgdo de medicamentos,

antidotos, dispositivos médicos e outros produtos de saude.

2. Tem ainda como missdo o desenvolvimento de a¢des de sanitarismo, como o controlo
de ambientes e analises fisico-quimicas, a realizacdo de anélises clinicas e o0 apoio

farmacéutico a familia militar e aos deficientes das For¢cas Armadas.
3. Constituem suas atribuicgdes:

a) Producdo de medicamentos, dispositivos médicos e outos produtos de saude para

introducéo e comercializa¢do no mercado;
b) Producdo de medicamentos 6rfaos;

¢) Producdo de medicamentos que embora abandonados continuam a ser eficazes e
seguros e representam uma terapéutica necessaria para cura, prevengdo ou tratamento

de sintomas associados a determinada doenca;

d) Producédo de medicamentos, de manipulados e de solugdes orais para fornecimento
aos estabelecimentos hospitalares do Servico Nacional de Saude, AdministracGes

Regionais de Saude e outras entidades mediante celebracgédo de protocolos;

e) Producdo de medicamentos geneéricos, em especial os mais usados no tratamento e

prevencado de doencas que registam maior prevaléncia em territério nacional;
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f) Producéo de antidotos de venenos e colaboracdo com o com o Sistema Integrado de

Emergéncia Médica;
g) Producdo das vacinas incluidas no Programa Nacional de Vacinagao;

h) Producdo e distribuicdo de produtos destinados ao “Programa de Substituicdo

Narcotica com Metadona”, na continuidade do Protocolo estabelecido com o SICAD;
1) Producéo de produtos derivados do plasma humano;

j) Promover a investigacdo na area do medicamento, dispositivos médicos e outros

produtos de saude;

[) Contribuir para o controlo microbioldgico de ambientes hospitalares e outros atos

ligados a higiene hospitalar.
4. S&o ainda suas atribuictes, na drea especifica da atividade militar:

a) Apoio territorial e de campanha, assegurando o reabastecimento sanitario no ambito
da aquisi¢cdo, acondicionamento, armazenagem, producdo, controlo, distribuicdo e
manutencdo de medicamentos, material sanitario, dispositivos médicos e outros

produtos farmacéuticos;

b) Apoio as tropas nacionais destacadas em missdes em paises estrangeiros com o
abastecimento de medicamentos, vacinas, reagentes para analises clinicas, material de

penso, material sanitario, dispositivos médicos e outros produtos farmacéuticos;

c) Controlo de higiene das infraestruturas militares, nomeadamente em atos de

desinfecdo, desinfestacdo de controlo microbioldgico de ambientes;

d) Colaboracdo com a Escola do Servi¢co de Saude Militar, assegurando a instrucéo

técnica do pessoal, em matérias especificas do Servigo;

e) Cooperacdo com as varias entidades interessadas para a instrucdo e estagios

profissionais no ambito dos paises da CPLP;

f) Constituicdio da Reservas Estratégicas de Medicamentos para situacfes de

emergéncia;

g) Promover a investigacdo farmacéutica e a formagdo de militares na &rea da

farmacéutica;

h) Apoio social aos militares e Familia Militar no ambito da assisténcia medicamentosa e
analises clinicas.
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Artigo 5.°
Diretor Técnico

O LNPQF, I.P, disp@e, na sua organica funcional, e de forma permanente e efetiva, de um

diretor técnico.

Artigo 6.°
Organizagéo interna

A organizagdo interna do LNPQF, I.P. é a prevista nos respetivos Estatutos e Lei

Organica, a publicar pelo Governo no prazo de 90 dias.

Artigo 7.°

Receitas
1. O LNPQF, I.P., disp@e das receitas provenientes do produto da sua atividade.
2. Sdo ainda receitas do LNPQF, I.P.:

a) As receitas provenientes de dotacbes que lhe forem atribuidas no Or¢camento do
Estado;

b) As comparticipacbes e o0s subsidios concedidos por organismos nhacionais,
comunitarios ou internacionais, no ambito de planos de investimentos, programas e

projetos estruturais ou outros;

¢) As gquantias cobradas pela prestacdo de servicos, produto de venda de publicacdes e
de trabalhos editados pelo LNPQF, I.P, ou as verbas resultantes da realizacdo de estudos

e outros trabalhos de carater técnico e cientifico;

d) As doacgbes, herancas e legados concedidos por quaisquer entidades, publicas ou

privadas;

e) Rendimentos dos bens ou direitos que o LNPQF, I.P., possuir ou por qualquer titulo
fruir, nomeadamente os relativos aos direitos de autor e de propriedade industrial de

que seja titular;
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f) O produto da venda de direitos e da alienagdo de bens moveis e imdveis pertencentes
ao seu patrimoénio, que, nos termos da lei, possam ser dispensados ou tenham sido

inutilizados, bem como da constituicéo de direitos sobre eles;
g) Remuneragdes de depdsitos e outras aplicacbes financeiras junto do Tesouro;

h) Quaisquer outras receitas que lhe sejam atribuidas por lei, contrato ou outro titulo.

Artigo 8.°
Despesas

Constituem despesas do LNPQF, I.P., as que resultem dos encargos decorrentes da

prossecucao das respetivas atribuicoes.

Artigo 9.°
Restruturacédo do equipamento e infraestruturas

O Governo procede ao investimento necessario no sentido de modernizar e reequipar 0s
materiais, equipamentos e linhas de producédo do LNPQF, I.P. de forma a que preencham

0s requisitos das Boas Praticas de Fabrico.

Artigo 10.°
Sucessao

1. O Laboratorio Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos (LMPQF) é sucedido pelo
Laboratorio Nacional de Produtos Quimicos e Farmacéuticos (LNPQF, IP.) em todos os

seus direitos e obrigacdes.

2. Quaisquer referéncias legais, bibliograficas e regulamentares ao LMPQF devem

entender-se como referéncias ao LNPQF, IP.

Artigo 11.°
Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor com o Orcamento do Estado subsequente a sua aprovagao.
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Assembleia da Republica, 3 de dezembro de 2018.

As Deputadas e os Deputados do Bloco de Esquerda,
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