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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

PROJECTO DE LEI N.° 37/VIII

CRIACAO DE FARMACIAS PUBLICAS E MEDIDAS PARA
DESENVOLVIMENTO E RACIONALIZACAO DO SERVICO
NACIONAL DE SAUDE

Exposicéo de motivos

Os déficits verificados no Sistema Nacional de Saude (SNS) ao longo
dos anos recentes, a sub-or¢camentacdo cronica do servico e as opcdes de
gestdo impostas por esta pratica, o atraso registado no desenvolvimento e
na extensdo da cobertura dos cuidados médicos a todo o Pais e a
instabilidade provocada por sucessivos erros de orientacdo na area da salde
sdo factos que tém vindo a acentuar uma crise profunda do Sistema
Nacional de Saude.

O presente projecto de lei pretende responder a alguns dos principais
problemas do SNS, racionalizando os seus gastos e respondendo a
necessidade de melhorar a prestacdo dos cuidados de saude. Considera-se,
assim, que a saude é um dos direitos fundamentais da cidadania e que a sua
defesa e desenvolvimento sdo dos principais objectivos do Estado.

Segue-se neste diploma a experiéncia aplicada em diversos paises
europeus, cuja eficiéncia tem vindo a ser comprovada. Pretende-se, deste
modo, obter uma reducao de custos acompanhada por uma melhoria na
qualidade da informacdo e do servigo prestado aos utentes do SNS. A
substancial reducédo dos pregos dos medicamentos que decorre da aplicacdo

deste diploma tera, por outro lado, efeitos significativos ao nivel do
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rendimento disponivel das familias e reduzird o montante global das
despesas do SNS. As medidas propostas inserem-se no desenvolvimento de
uma politica nacional para o medicamento, como € o caso da prescricdo por
substancia activa, a introducéo de genéricos, a elaboracdo de um formulario
nacional de medicamentos que tenha como base a substancia activa, assim
como os efeitos terapéuticos comprovados.

A criacdo de farmacias publicas nos centros de saude e a alteracdo do
funcionamento das farméacias hospitalares sdo também objectivos deste
diploma, no sentido de garantir o acesso ao medicamento por parte de
muitos doentes que comegam a ficar a margem do proprio sistema por
caréncias econdmicas. As vantagens para o0 sistema sdo também
significativas, na medida em que se torna possivel a gestdo de
medicamentos a unidade e diminuir em muito as despesas globais com a
aquisicdo de medicamentos. A alteracdo do funcionamento das farméacias
hospitalares visa ainda a melhoria da sua gestdo, como forma de garantir
uma maior racionalidade e transparéncia. Um alargamento dos recursos
humanos nesta area torna-se uma vertente fundamental em todo este
processo, considerando-se essencial suprir deficiéncias a esse nivel,
actualmente existentes nos hospitais portugueses.

Nestes termos, os Deputados do Bloco de Esquerda apresentam o

seguinte projecto de lei:
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Capitulo 1

Medidas para o desenvolvimento do servi¢co nacional de satde

Artigo 1.°
(Objectivo)

A presente lei pretende racionalizar e desenvolver o Servigo Nacional de
Salde e tem como objectivo garantir aos seus utentes a melhoria da
prestacdo dos cuidados de saude, conforme garantido pela Constituicdo da

Republica.

Artigo 2.°

(Criacao de farmécias no ambito do Servico Nacional de Saude)

Sob a responsabilidade do Ministério da Salde serdo criadas farmacias
nos centros de salde e serdo alargadas as responsabilidades das farmacias
hospitalares cujo funcionamento e gestio serdo alterados de acordo com as

novas funcoes.

Artigo 3.°

(Acesso as farmacias hospitalares)

1 — As farmacias hospitalares passam a poder vender aos utentes do

SNS a medicacdo prescrita nas consultas externas e no servico de urgéncia.
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2 — O acesso as farméacias hospitalares é alargado aos utentes do SNS
que estejam abrangidos pelo Rendimento Minimo Garantido (RMG) ou que
tenham pensdes de reforma abaixo do salario minimo nacional.

3 — Os servicos farmacéuticos hospitalares garantem aos doentes a que
por forca da lei ja dispensam medicamentos especificos para determinadas
patologias toda a medicacdo complementar de suporte, desde que prescrita
nos servigos de consulta externa do hospital e essa seja a vontade expressa
pelo doente.

Artigo 4.°

(Precos dos medicamentos nas farmacias hospitalares)

Os utentes das farmacias hospitalares que ndo tém acesso a medicacao
gratuita pagam os medicamentos a precos determinados pelo Ministério da
Saude e pelo INFARMED.

Artigo 5.°

(Periodo de funcionamento)

O periodo de funcionamento das farmacias hospitalares é de 24 horas de

forma a assegurar a acessibilidade permanente.
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Artigo 6.°

(Recursos humanos e técnicos)

Compete ao Ministério da Saude e as administracdes dos hospitais e dos
centros de salde nomearem o director dos servigos farmacéuticos,
ajustarem o0s recursos humanos com formacdo adequada as novas
responsabilidades dos servigos farmacéuticos, e remodelarem as instalacfes
e 0s equipamentos em termos de espaco e de acessibilidades de utentes,

considerando o seu quadro clinico.

Artigo 7.°
(Gestéo das farmacias hospitalares)

Compete ao Ministério da Saude estabelecer novas regras de
racionalidade e de transparéncia na gestdo das farmacias hospitalares,
definindo um sistema informatizado e integrado com a gestdo de doentes,

tendo como objectivos:

a) O controlo dos medicamentos fornecidos aos doentes, em tempo real,
utilizando o cartdo de utente do SNS, nos termos do artigo 8.°, de forma a
possibilitar uma melhor gestao de stocks;

b) A imposicdo de maior brevidade no processo de concurso publico
para fornecimento de medicamentos;

c) Utilizacdo de um Formulario Nacional de Medicamentos que tenha

como base a substancia activa, nos termos do artigo 9.°;
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d) A melhoria da gestdo da distribuicdo de medicamentos por dose
unitaria;

e) O pagamento atempado aos fornecedores, de forma a evitar custos
suplementares e formas de pressdo lesivas do bom funcionamento dos

Servicos.

Artigo 8.°
(Cartéo de utente do SNS)

E implementado o cartdo de utente do SNS, para efeitos da aplicacdo da
alinea a) do artigo 7.° da presente lei e também para garantir um melhor

funcionamento e racionalizacdo dos servigos de saude.

Capitulo 11
Medidas para uma politica nacional do medicamento

Artigo 9.°

(Formulario Nacional de Medicamentos)

E elaborado pelo INFARMED um formulério nacional de medicamentos
que designe a substancia activa ou nome genérico, assim como os efeitos

terapéuticos comprovados.



p 4
e

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Artigo 10.°
(Prescricdo de medicamentos no SNS)

Os medicamentos comparticipados no ambito do Servico Nacional de
Saude séo prescritos segundo a sua substancia activa (Designagdo Comum

Internacional-DCI) ou nhome genérico.

Artigo 11.°

(Medicamentos geneéricos)

1 — O artigo 21.° do Decreto-Lei n.° 291/98, de 17 de Setembro, passa a
ter a seguinte redaccéo:

«0s medicamentos genéricos sdo identificados da seguinte forma:

Pela denominagcdo comum internacional das substancias activas ou, na
sua falta, pelo nome genérico, seguidos da dosagem e da forma
farmacéutica».

O Governo implementard medidas de utilizacdo de medicamentos

genéricos devidamente certificados e de bioequivaléncia comprovada.
Capitulo 1

Artigo 12.°

Norma revogatoria

Séo alterados, de acordo com a presente lei, os Decretos-Lei n.% 495/99,
de 18 de Novembro, e 291/98, de 17 de Setembro.
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Artigo 13.°

(Disposicgao transitoria)

Ser4d nomeada pelo Ministério da Salde uma comissdo composta por
médicos e farmacéuticos hospitalares para, apds um ano de aplicacdo deste
diploma, proceder a avaliacdo dos seus resultados no que se refere ao
funcionamento das farmécias hospitalares e propor, se necessario, no prazo
de trés meses, as medidas que considerar adequadas para melhorar os

servicos prestados.

Artigo 14.°

(Regulamentacéo)

A presente lei sera regulamentada no prazo de 60 dias apds a sua

publicacéo.

Palacio de Sdo Bento, 5 de Janeiro de 2000. O Deputado do Bloco de

Esquerda, Francisco Louca.
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Relatorio e parecer da Comissdo de Saude e Toxicodependéncia
Relatério
| - Do objecto e dos motivos

Com o presente projecto de lei pretende o Bloco de Esquerda (BE)
estabelecer diversas medidas que visam «racionalizar e desenvolver o
Servigco Nacional de Saude com o objectivo de garantir aos seus utentes a
melhoria da prestacéo dos cuidados de satde.

Neste sentido a iniciativa legislativa do BE prop0e uma alteracdo ao
actual regime de prescricdo e de acesso aos medicamentos, nomeadamente:

— Criacdo de farmacias no ambito do Servi¢co Nacional de Saude com
acesso dos utentes do SNS, atendidos nas consultas externas e servigos de
urgéncia;

— Elaboracéo de um formulario nacional de medicamentos;

— Promocédo do mercado de genéricos e sua forma de prescricao.
Il - Principal corpo normativo

O projecto de lei n.° 37/VIII apresenta no seu articulado alguns artigos
dos quais destacamos:
— Artigo 2.° (Criacdo de farméacias no ambito do Servi¢co Nacional de

Saude) - este artigo prevé a responsabilidade do Estado (Ministério da
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Salde) vir a criar farmacias nos centros de salde com idénticas
responsabilidades as farmacias hospitalares.

— Artigo 3.° (Acesso as farmécias hospitalares) - este artigo prevé a
venda aos utentes do SNS de medicacédo prescrita nas consultas externas e
urgéncias, bem como 0 acesso a gratuitidade de medicamentos detentores
do rendimento minimo garantido, de pensdes de reforma abaixo do salario
minimo nacional e de utentes com patologias especiais.

— Artigo 9.° (Formulario Nacional de Medicamentos) - este artigo prevé
a elaboracdo de um formulario nacional de medicamentos que os designe
pela substancia activa ou nome genérico.

— Artigo 11.° (Medicamentos genéricos) - neste artigo prevé-se uma
alteracdo a actual lei dos genéricos conseguida através da DCI ou pelo

respectivo nome seguidos da dosagem de forma farmacéutica.
Il - Parecer

O projecto de lei n.° 37/VIIl, do BE, retne as condi¢bes regimentais e
constitucionais, pelo que esta em condi¢bes de subir a Plenario e ser
apreciado, na generalidade, reservando os grupos parlamentares as suas

posicOes para o debate.

Palacio de Sao Bento, 12 de Janeiro de 2000. O Deputado Relator, Jodo
Sobral — O Presidente da Comissao, Vieira de Castro.
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Parecer n.° 1/2000 da Comissédo Nacional de Proteccdo de Dados

S. Ex.2 o Presidente da Assembleia da Republica veio solicitar parecer
sobre o projecto de lei n.° 37/VIII, relativo a criacdo de farmacias pablicas
e medidas para o desenvolvimento e racionalizacéo do Servigo Nacional de
Saude.

| - Questéo prévia

Estando agendada a discussdo e apreciacdo na generalidade do projecto
de lei em apreco, a CNPD disp6e de um tempo limitado para a emissdo do
parecer a que se refere o artigo 23.%, n.° 1, alinea c), da Lei n.° 67/98, de 26
de Outubro. Por isso, limitar-se-4 a efectuar consideracdes sumarias sobre o
diploma, manifestando, desde ja, a sua disponibilidade para, em sede de
debate na especialidade, poder aprofundar e reflectir sobre alguns aspectos
mais gerais relativos ao enquadramento e a problematica do tratamento de
dados relativos ao receituario, a gestdo e controlo de medicamentos

fornecidos aos doentes.
Il - Questdo de fundo

1 — A CNPD entende que a racionalizacdo dos gastos no ambito da
prestacdo de cuidados de salde, da gestdo e controlo dos medicamentos
fornecidos aos doentes € uma das preocupacdes que deve ser encarada. O

projecto de lei é muito mais abrangente e aborda outras matérias - como a
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«politica nacional do medicamento», 0 «acesso a farméacia hospitalar» e 0s
«centros de saude» - alheias as competéncias da CNPD. Porém, uma vez
que se pretende um tratamento «integrado» da informacéo (cifra corpo do
artigo 7.°) e, reflexamente, uma «melhoria da qualidade da informacao»
(cifra exposig@o de motivos) estas matérias podem ter maiores implicacfes
do que aquelas que, a primeira vista, se podem supor. Quando se pretende
avancar com medidas que visam assegurar a realizacao destes objectivos a
primeira interrogacdo que se coloca é a de saber quais 0s meios colocados a
disposicéo das entidades.

Na era da sociedade de informacdo o recurso as novas tecnologias
apresenta-se, desde logo, como uma das vias fundamentais. E inevitavel,
por isso, que a gestdo da informacdo passe pela previsdo legal de um
«sistema informatizado e integrado com a gestdo de doentes (corpo do
artigo 7.9) e pela «implementacdo do cartdo de utente do SNS» (artigo 8.°).

Como estamos perante o registo de dados que podem indiciar ou
evidenciar - ainda que de forma indirecta - o estado de saude dos utentes, é
necessario compatibilizar os direitos relativos a prestacdo de cuidados de
saude a que se refere o artigo 1.° (cifra artigo 64.° da CRP) com o direito a
privacidade (cifra artigo 35.° da CRP).

2 — Na&o estamos aqui perante a regulamentacdo especifica dos termos
em que se processa o tratamento da informacdo nas farmécias, nos centros
de salde ou nas farmécias hospitalares - tarefa essa que competird ao
Ministério da Saude (artigo 7.°) - mas perante principios gerais que
permitam delimitar os termos em que o Governo podera regulamentar o
«controlo dos medicamentos fornecidos aos doentes com utilizagdo do

cartdo de utente do SNS» (alinea a).
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A primeira questdo que o artigo 7.° suscita tem a ver com a legitimidade
para o tratamento desta informacao. Nos termos do artigo 7.°, n.° 4, da Lei
n.° 67/98, o tratamento referente aos dados de salde é permitido quando for
«necessario para efeitos de medicina preventiva, de diagndstico médico, de
prestacdo de cuidados ou de tratamentos médicos ou de gestdo de servicos
de salde, desde que o tratamento desses dados seja efectuado por um
profissional de saude obrigado a sigilo ... ».

Falando o corpo do artigo 7.° (de notar que os artigos 7.° e 8.° sO se
referem as «farmécias hospitalares», sendo omisso em relacao as farmacias
dos centros de saude. Sera que o sistema a adoptar nos centros de salde €,
igualmente, integrado?) que a informacdo sera tratada em sistema
«integrado com a gestdo de doentes», parece ndo haver davidas de que o
hospital onde esta integrada a «farmacia hospitalar» tem legitimidade para
0 tratamento de dados pessoais dos utentes (com aproveitamento, até, dos
elementos de identificacdo recolhidos na consulta externa ou na urgéncia),
na medida em que a informacdo se integra no complexo das prestacoes
oferecidas pelo hospital e o0 seu tratamento visa a gestdo dos servicos de
saude (cifra artigo 7.°, n.° n.° 4, da Lei n.° 67/98) — o hospital, quando o seu
sistema de informacdo esta preparado para tratar a informacdo sobre
consumo de medicamentos, ja tem legitimidade (com fundamento no artigo
7.5 n.2 4, da Lei n.° 67/98) para registar a medicacdo ministrada em caso de
internamento.

E se o utente, fora do contexto da consulta externa ou do servi¢o de
urgéncia (cifra o n.° 1 do artigo 3.°), se dirige a farméacia hospitalar — sera
que ndo pode fazé-lo junto do centro de saude? - para adquirir

medicamentos (veja-se 0 caso previsto no n.° 2 do mesmo artigo)?
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Conforme se referiu na Deliberacdo n.° 10/99, de 9 de Marco, a CNPD
considera que o tratamento dos dados pelas farméacias ndo se enquadra na
previsdo do artigo 7.°, n.° 4, da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro. Por
exclusdo, o tratamento de dados sO podera ocorrer nos termos estabelecidos
nosn.”1e 2doartigo 7.°da Lei n.° 67/98.

Estabelecendo o artigo 7.°, n.° 2, da Lei n.° 67/98 que a legitimidade
para o tratamento pode decorrer de «disposicdo legal» seria desejavel que a
lei fosse mais explicita em relacdo a dois aspectos fundamentais:

— Sobre os termos e as condi¢cdes em que haverd legitimidade para
tratar estes dados;

— As finalidades do tratamento.

3 — No momento em que esta em curso a criacdo de um novo modelo de
receita com o objectivo de permitir o controlo do receituario ao nivel do
SNS e de outros «subsistemas de salde», a expressdo «controlo dos
medicamentos fornecidos aos utentes» pode ser demasiado vaga se, na
norma habilitante, ndo forem concretizadas as condicdes e finalidades do
tratamento.

A redaccéo formulada suscita as seguintes interrogacdes:

O tratamento e controlo dos medicamentos € feito, exclusivamente, ao
nivel de cada «farmacia hospitalar» ou farmacia do centro de salde?
Anota-se que o artigo 7.° sO se refere as «farmacias hospitalares», ndo se
sabendo se 0 mesmo regime é aplicavel as farmécias e criar nos centros de
saude.

Os dados pessoais do utente - nome, nimero de utente e medicamento
adquirido - podem ser centralizados ou comunicados a terceiros (vg. ao

SNS, ADSE ou outros «subsistemas de satde») com o objectivo exclusivo
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de facturacdo e pagamento das respectivas comparticipacfes ou poderéo ser
utilizados para outro tipo de «controlo»? Que tipo de controlo serd
admissivel? Admitir-se-4 a possibilidade de centralizacdo de dados e sua
conexao para apurar a existéncia de fraudes na aquisicdo de medicamentos?
Ou o controlo sera feito - exclusivamente - para efeito da simples «gestdo
de stocks» (cifra artigo 7.°, alinea a), in fine)?

A manter-se 0 texto proposto, sem qualquer concretizacéo,
afloura-se-nos que a norma habilitante é demasiado «aberta» e imprecisa,
correndo o risco de deixar ao Governo a adop¢do de medidas legislativas
que, embora possam assegurar 0 «controlo dos medicamentos fornecidos»
(previsdo do preceito), venham a originar uma intromissdo indevida e
desproporcionada na vida privada dos utentes. Por sua vez, a CNPD pode
vir a ter algumas dificuldades - em sede de parecer sobre o diploma
regulamentar - para estabelecer certos limites ao tratamento de dados em
face da amplitude da norma habilitante.

Fazendo apelo ao disposto no artigo 18.°, n.° 2, da CRP, entende-se que
devem ser concretizados os objectivos/finalidades do tratamento e, em
seguida, estabelecidos os limites necessarios para alcancar esse objectivo
por forma a que as restricbes impostas para assegurar a melhoria das
prestacOes dos cuidados de satde ndo aniquilem o direito a privacidade
consagrado no artigo 35.° da CPP — cifra Gomes Canotilho e Vital Moreira,
in Constituicdo da Republica Anotada, 3.2 edicdo, pagina 149.

4 — O artigo 8.° aponta no sentido de que deve ser «implementado o
cartdo de utente do SNS» para assegurar a aplicacdo do artigo 7., alinea a).
A leitura que fazemos do preceito € a de que o sistema informatizado

integrado que se pretende instituir - e que integra as fases do registo do



i
e
T

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

doente, da consulta, do diagnostico, prestacdo de cuidados, aviamento da
receita e controlo dos medicamentos fornecidos - sera feito com o recurso
aos elementos de identificacdo constantes do cartdo de utente do SNS,
assumindo o namero de utente um papel fundamental na identificacdo e
relacionamento da informacéo relativa ao titular dos dados.

A formulacao do preceito deveria ser mais explicita, uma vez que, como
se sabe, o cartdo de utente ja esta ser utilizado na identificacdo dos utentes,
estando pendente nesta CNPD um pedido de modificagdo do artigo 2.° do
Decreto-Lei n.° 198/95 que, entre outras alteragGes, tem em vista consagrar
a necessidade de apresentacdo do cartdo quando os utentes «utilizem 0s
servigos das instituices e servicos integrados no SNS ou com ele
convencionado».

Conforme foi referido no parecer emitido em relacdo ao Decreto-Lei n.°
198/95, de 29 de Julho, o qual aprovou o cartdo de utente do SNS - Parecer
n. 1/95, de 15 de Marco (2.° relatorio da CNPD, 1995, pagina 166) -, o0 que
se pretende proibir no artigo 35.°, n.° 5, da CRP é a atribuicdo de um
«numero informaticamente significativo», isto é, do qual se permita deduzir
alguma informacdo de carécter pessoal sobre os elementos de identificagcdo
ou de caracterizacédo do cidadéo.

O artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 198/95, na sequéncia de sugestdo da
CNPD, definiu a estrutura do numero de utente, especificando que se trata
de um namero sequencial «constituido por nove digitos, sendo o primeiro o
indicador da administracdo regional de saude emissora, 0s sete seguintes o
numero individual do utente e o Gltimo digito de controlo».

A utilizacdo do nimero de utente ndo se apresenta como susceptivel de

originar riscos de intromissdo na vida privada dos titulares dos dados desde
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que seja processado no ambito dos servicos prestadores de cuidados, na
gestdo de utentes, na gestdo e controlo de receituario, isto é, no ambito das
mesmas finalidades ou finalidades compativeis e desde que, sob o controlo
da CNPD, sejam limitadas as interconexdes e adaptadas normas de
seguranca adequadas.

Se forem especificados no projecto em analise as finalidades e condigdes
do tratamento, conforme se sugeriu no ponto anterior, ndo se vé que - para
ja - haja obstaculos a utilizacdo dos elementos do cartdo de utente. Sé no
momento da regulamentacdo do preceito € que a CNPD esta habilitada a
pronunciar-se sobre eventuais perigos na utilizacdo de dados do cartdo de
utente.

Em conclusao:

1 — Como estamos perante o registo de dados que podem evidenciar -
ainda que de forma indirecta - o estado de satde dos utentes, é necessario
compatibilizar os direitos relativos a prestacdo de cuidados de saude a que
se refere o artigo 1.° (cifra artigo 64.° da CRP) com o direito a privacidade
(cifra artigo 35.° da CRP).

2 — A expressdo «controlo dos medicamentos fornecidos aos utentes»
constante do artigo 7.° pode ser demasiado vaga se na norma habilitante
ndo forem concretizadas as condicgOes e finalidades do tratamento.

3 — Se essa especificacdo ndo existir corre-se 0 risco de deixar ao
Governo, em sede de regulamentacdo, a adop¢do de medidas legislativas
que, embora possam assegurar o «controlo dos medicamentos fornecidos»
(previsdo do preceito), venham a originar uma intromissdo indevida e

desproporcionada na sua vida privada dos utentes.
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4 — Fazendo apelo ao disposto no artigo 18.°, n.° 2, da CRP, entende-se
que devem ser concretizados os objectivos/finalidades do tratamento e, em
seguida, estabelecidos os limites necessarios para alcancar esse objectivo
por forma a que as restricdbes impostas ndo aniquilem o direito a
privacidade consagrado no artigo 35.° da CRP.

5 — A formulacéo do artigo 8.° do projecto deveria ser mais explicita,
uma vez que, como se sabe, 0 cartdo ja esta ser utilizado na identificacdo
dos utentes. Deste modo, seria desejavel concretizar se 0 objectivo da
norma € a utilizacdo, no sistema informatizado integrado, dos elementos de
identificacdo constantes do cartdo de utente do SNS, assumindo o numero
de utente um papel fundamental na identificacdo e relacionamento da
informacao relativa ao titular dos dados.

6 — Se forem especificados no projecto em analise as finalidades e
condicdes do tratamento, ndo se vé que - para ja - haja obstaculos a
utilizacdo dos elementos do cartdo de utente. SO no momento da
regulamentacdo do preceito é que a CNPD esta habilitada a pronunciar-se

sobre eventuais perigos na utilizacdo de dados do cartdo de utente.

Lisboa, 10 de Janeiro de 2000. Amadeu Guerra (Relator) — Paula Veiga
— Jodo Simfes de Almeida — Mario Varges Gomes — Jodo Labescat
(Presidente).
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PROJECTO DE LEI N.° 35/VIII
(PROGRAMA DE REDUCAO DOS GASTOS COM
MEDICAMENTOS)

PROJECTO DE LEI N.° 37/VIII
(CRIACAO DE FARMACIAS PUBLICAS E MEDIDAS PARA O
DESENVOLVIMENTO E RACIONALIZACAO DO SERVICO

NACIONAL DE SAUDE)

Relatério da votacdo na especialidade e texto de substituicdo da

Comissdo de Saude e Toxicodependéncia
Relatorio

(Medidas para a racionalizacdo politica do medicamento no ambito do

Servico Nacional de Salde)

No dia 4 de Julho de 2000 reuniu a Comissao Parlamentar de Saude

e Toxicodependéncia para apreciacdo e votacdo na especialidade dos

projectos de lei n.° 35/VIII e n.° 37/VIII. O Partido Socialista apresentou

um texto de substituicdo a estes projectos de lei que foi adoptado como

documento de trabalho. Da discusséo e votagdo desse texto de substituicdo

resultou a seguinte votacao:

Artigo 1.°

Aprovado por unanimidade.
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Artigo 2.°

N.° 1 — Aprovado por unanimidade.

N.° 2 — Aprovado com votos a favor do PS, votos contra do PSD e as
abstencdes do CDS-PP e PCP.

N.° 3 — Aprovado por unanimidade.

N.° 4 — Aprovado com votos a favor do PS, do CDS-PP e do PCP e a
abstencéo do PSD.

O artigo 2.° globalmente, foi aprovado com votos a favor do PS e do
PCP, votos contra do PSD e a abstencdo do CDS-PP.

Artigo 3.°

N.° 1 — Aprovado com votos a favor do PS, votos contra do PSD e as
abstenc6es do CDS-PP e do PCP.

N.° 2 — Aprovado com votos a favor do PS e do PCP, votos contra do
PSD e a abstencdo do CDS-PP.

O artigo 3.°, globalmente, foi aprovado com votos a favor do PS,
votos contra do PSD e as absteng6es do CDS-PP e do PCP.

Artigo 4.°

Aprovado por unanimidade.

Artigo 5.°
Aprovado com votos a favor do PS, do PSD e do PCP e a abstencéo
do CDS-PP.
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Artigo 6.°

N.° 1 — Aprovado com votos a favor do PS, votos contra do PSD e do
CDS-PP e a abstenc¢éo do PCP.

N.° 2 — Aprovado com os votos a favor do PS e do PCP e os votos
contra do PSD e do CDS-PP.

N.° 3 — Aprovado com votos a favor do PS e as absten¢6es do PSD,
do CDS-PP e do PCP.

N.° 4 — Aprovado com votos a favor do PS e as absteng6es do PSD,
do CDS-PP e do PCP.

O artigo 6.°, globalmente, foi aprovado com votos a favor do PS,
votos contra do PSD e do CDS-PP e a abstencdo do PCP.

Artigo 7.°

Aprovado por unanimidade.

Artigo 8.°

N.° 1 — Aprovado com votos a favor do PS e do PCP e votos contra
do PSD e do CDS-PP

N.° 2 — Aprovado com votos a favor do PS e do PCP e as abstengdes
do PSD e do CDS-PP.

N.° 3 — Aprovado com votos a favor do PS, votos contra do PSD e as
abstenc6es do CDS-PP e do PCP.

N.° 4 — Aprovado com votos a favor do PS e do PCP e as abstencgdes
do PSD e do CDS-PP.

N.° 5 — Aprovado com votos a favor do PS, do PSD e do PCP e a
abstencédo do CDS-PP.
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O artigo 8.°, globalmente, foi aprovado com votos a favor do PS e do
PCP e votos contra do PSD e do CDS-PP.

Artigo 9.°
Aprovado por unanimidade.

De seguida, procedeu-se a votacdo dos artigos 2.° e 6.° do projecto de
lei n.° 35/VIII que se entendeu ndo estarem contemplados no texto de
substituicdo, tendo sido rejeitados com votos contra do PS, do PSD e do
CDS-PP e a favor do PCP.

Finalmente, procedeu-se a votagdo dos artigos 3.° e 5.° do projecto de
lei n.° 37/VIII que se entendeu ndo estarem contemplados no texto de
substituicdo, tendo sido rejeitados com votos contra do PS, do PSD e do
CDS-PP e a abstenc¢éo do PCP.

Palacio de Sao Bento, 5 de Julho de 2000. — O Presidente da
Comissao, Vieira de Castro.
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Texto de substituicao

Artigo 1.°
Ambito

O presente diploma tem por objectivo a racionalizacdo, a
rentabilizacdo de custos, o desenvolvimento e a melhoria da qualidade da
prestacdo de cuidados de satde no @mbito do Servico Nacional de Saude,

prevendo, para o efeito, as medidas que constam dos artigos seguintes.

Artigo 2.°

Prescricdo de medicamentos

1 — Sem prejuizo do disposto no artigo 8.°, a prescricdo de
medicamentos comparticipados pelo Servi¢co Nacional de Saude passara a
ser efectuada mediante a indicacdo da denominacdo comum internacional
das respectivas substancias activas ou pelo seu home generico, seguidos da
dosagem e forma farmacéutica.

2 — Quando o prescritor entenda indicar o nome de marca do
medicamento ou 0 nome do titular da Autorizacdo de Introducdo no
Mercado (AIM) no caso dos medicamentos genéricos, fard essa mencéo
apos a indicacdo dos elementos referidos no nimero anterior.

3 — Por forma a garantir a qualidade e a seguranca da prescricao, é
criado o Prontuario Nacional do Medicamento, no qual se indicardo os
medicamentos comparticipados no ambito do Servico Nacional de Saude,

ordenados com critério clinico segundo os elementos referidos nos nimeros
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anteriores e com indicacdo das suas propriedades terapéuticas e dos
respectivos precos, em termos tais que permitam ao prescritor avaliar de
imediato a relacdo entre o seu beneficio terapéutico para o utente e o
respectivo custo.

4 — Com base no Prontudrio Nacional do Medicamento e no
Formulario Nacional Hospitalar de Medicamentos, a Comissdo de
Farmécia e Terapéutica de cada unidade de satde elaborara um formulario,

que devera ser actualizado anualmente.

Artigo 3.°

Dispensa de medicamento similar

1 — No acto de dispensa dos medicamentos, quando o prescritor ndo
tiver feito a opcdo de marca do medicamento, o farmacéutico ou seu
colaborador devidamente habilitado deverdo obrigatoriamente informar o
utente da existéncia de medicamento genérico e dos medicamentos de
marca similares, comparticipados pelo Servico Nacional de Saude e aquele
que tem preco mais baixo.

2 — A opcéo cabe ao utente, devendo ser mencionada na receita, que
serd assinada pelo farmacéutico ou pelo seu colaborador legalmente

habilitado e pelo utente.
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Artigo 4.°
Avaliacdo sistematica dos medicamentos sujeitos a

comparticipacao

1 — Por forma a racionalizar a comparticipacdo de medicamentos,
sera efectuada pelo Ministério da Saude, através do Instituto Nacional da
Farméacia e do Medicamento, uma reavaliacdo sistematica, com uma
periodicidade ndo superior a trés anos, dos medicamentos comparticipados.

2 — Deixardo de ser comparticipados os medicamentos que 0
organismo referido no numero anterior venha a considerar de eficacia
terapéutica duvidosa ou de preco demasiado elevado, desde que exista
alternativa terapéutica comparticipada, tendo em conta a relacdo

custo/beneficio.

Artigo 5.°

Promocdao da prescri¢cdo de medicamentos genéricos

1 — O Governo adoptard as medidas necessarias com vista a
promocdo, divulgacao, prescricdo e utilizacdo de medicamentos genéricos.

2 — O Governo divulgara a respectiva qualidade a luz das normas
internacionais em vigor sobre esta matéria.

3 — O Ministério da Saude regulamentara as medidas previstas neste

artigo, no prazo maximo 180 dias.
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Artigo 6.°

Assisténcia farmacéutica aos utentes das urgéncias

1 — Por forma a melhorar a qualidade dos cuidados de salde
prestados aos utentes das urgéncias, serdo dispensados pelos servigos
farmacéuticos os medicamentos de que aqueles utentes necessitem quando
a urgéncia do seu quadro clinico se encontre devidamente atestada pelo
médico.

2 — Para efeito do disposto no nimero anterior, sera levado a cabo
um processo de reorganizacao dos servigcos farmacéuticos hospitalares que
0s dotara de capacidade e autonomia técnica e de gestdo para garantir uma
assisténcia farmacéutica de qualidade.

3 — Com vista a evolucdo da qualidade do atendimento referido no
n.° 1, serdo desenvolvidas em paralelo duas op¢Oes para experiéncias-
piloto, a definir por despacho da Ministra da Salde, que visardo colmatar
as dificuldades de acessibilidade as farmécias nos casos de urgéncia
comprovada.

3.1 — A primeira das referidas experiéncias consistird na dispensa
pelos servigos farmacéuticos hospitalares, dos medicamentos de que
aqueles utentes necessitem de acordo com critérios clinicos.

3.2 — A segunda destas experiéncias passara, igualmente nos casos
de urgéncia comprovada, pela entrega domiciliaria dos medicamentos por
parte das farmécias, mediante solicitacdo dos hospitais, conforme os casos,
consubstanciada no envio da prescricdo por meios electronicos.

4 — Apos avaliacdo do proposto em 3.2., esta experiéncia podera ser

alargada aos centros de saude, onde existam Servicos de Urgéncia.
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Artigo 7.°

Publicidade de medicamentos

O Governo tomard medidas para disciplinar a publicidade de
medicamentos nos grandes meios de comunicacgéo social de forma a limitar

as pressdes sobre os profissionais de saude e os consumidores.

Artigo 8.°

Disposic¢es finais e transitorias

1 — O disposto no n.° 1 do artigo 2.° sera implementado de forma
progressiva, devendo encontrar-se em plena aplicacdo até 31 de Dezembro
de 2003.

2 — As experiéncias-piloto previstas no n.° 3 do artigo 6.° deveréo
ser executadas por periodo ndo inferior a trés meses nem superior a 12
meses, em paralelo com a reorganizacao prevista no n.° 2 do mesmo artigo.

3 — E revogada a alinea c) do n.° 1 do artigo 21.° do Decreto-Lei n.°
72/91, de 8 de Fevereiro, com a redaccdo que lhe foi introduzida pelo
Decreto-Lei n.° 291/98, de 17 de Setembro.

4 — O artigo 1.° do Decreto-Lei n.° 29/97, de 23 de Janeiro, passa a
ter seguinte redaccao:

«Artigo 1.°

1 — Sem prejuizo do disposto no artigo 61° do Decreto-Lei n.°
72/91, de 8 de Fevereiro, na redaccao dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de
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23 de Outubro, no artigo 11.° do Decreto-Lei n.° 44 204, de 22 de Fevereiro
de 1962, e no artigo 29.° do Decreto-Lei n.° 48 547, de 27 de Agosto de
1968, o Ministro da Saude pode autorizar as farmacias hospitalares e outros
estabelecimentos e servicos de salde, publicos e privados, a dispensar

medicamentos ao publico;

a) Quando surjam circunstancias excepcionais susceptiveis de
comprometer o normal acesso aos medicamentos, nomeadamente o risco de
descontinuidade nas condi¢Ges de fornecimento e distribuicdo, com as
implicagdes sociais decorrentes;

b) Quando por razdes clinicas resultantes do atendimento em servico
de urgéncia hospitalar se revele necessaria ou mais apropriada a imediata

acessibilidade ao medicamento.

2 — Para os efeitos previstos na alinea a) do nimero anterior, aplica-
se aos servicos publicos de saude o disposto na alinea a) do artigo 84.° do
Decreto-Lei n.° 197/99, de 8 de Junho».

5 — A divulgacdo, informacdo e formacdo, com vista ao
desenvolvimento das medidas constantes desta lei, deverdo ser estruturadas
de acordo com um plano a implementar pelo Ministério da Satde com vista
a modernizacdo dos processos de prescricdo e de avaliacdo, através das

novas tecnologias da sociedade de informacao.
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Artigo 9.°

Entrada em vigor

O disposto na presente lei entra em vigor 60 dias apds a sua
publicacdo, excepto para as medidas que por implicarem aumento de

despesa entram em vigor com o Orgamento do Estado para o ano de 2001.

Palacio de Sao Bento, 5 de Julho de 2000. — O Presidente da

Comissao, Vieira de Castro.



