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1. INTRODUCAO

A existéncia de uma andlise da intervencdo em avaliacdo das tecnologias de satide® no contexto da
avaliagcdo do PNS 2012-2016 s6 pode ser compreendida na medida em que se considera que os meios
sdo tdo importantes como os fins na definicdo das politicas de saude. Com efeito, sendo o primeiro
objetivo do PNS maximizar os ganhos em saude da populacdo assume-se que estes devem ser
obtidos através do alinhamento estratégico (“procurar garantir que os agentes assumem direcoes
comuns para a concretizacdo dos objetivos com maior valor em salde”) e da integracdo estratégica,
entendida como a “procura da garantia do melhor desempenho e adequacdo de cuidados que
maximizem a utilizacdo dos recursos, a qualidade, a equidade e o acesso”. Assim, explicitando, “o
desenvolvimento do Sistema de Saude deve reflectir-se na obtencdo de ganhos em salde das
populacdes e subgrupos, através da identificacdo de prioridades e alocacdo de recursos aos varios
niveis considerando as intervengbes custo-efetivas com maior impacto” (Direcdo-Geral da Saude,
2013, pp. 2-3).

Deste modo, a obtencdo de ganhos em saude é definida a dois niveis interrelacionados —
identificacdo das areas de intervencdo no sentido de concentracdo de recursos nas areas em que
existe maior desfasamento (gap) relativamente a outros paises e priorizacdo das intervencgdes que,
dentro dessas areas, permitem obter “o maior retorno por custo” (Direcdo-Geral da Saude, id., p. 4).
E neste segundo nivel que se insere a avaliagdo das tecnologias de satide. Com efeito, a Visdo
proposta no documento de analise especializada sobre Politica do Medicamento, Dispositivos
Médicos e Avaliagdo de Tecnologias em Saude elaborado em apoio ao Plano Nacional de Saude
consiste em “disponibilizar tecnologias de saide com valor terapéutico acrescentado que permitam
maximizar ganhos em salde quer para a pessoa, quer para a sociedade em geral” (Vaz et al., 2010, p.
52).

A racionalidade subjacente a esta abordagem radica-se no facto de, dada a especial complexidade
destas tecnologias, existir no mercado informagdo assimétrica entre comprador e vendedor
impedindo que o precgo reflita o valor das intervengdes. Consequentemente, sem uma avaliagao
rigorosa dos seus custos e consequéncias, o agente financiador — o SNS — tem dificuldade em
determinar qual a que permite obter o melhor resultado dado o seu custo em cada area terapéutica
(Drummond et al., 2005), ou seja, a que tem associado maior valor. Dai que a implementagdo de um
processo de avaliagdo sistematica e rigorosa das tecnologias seja um requisito essencial do plano
sobretudo quando os decisores se confrontam com uma elevada restrigao orgamental.

A singularizacdao dos medicamentos tem sobretudo a ver com o elevado peso que a despesa nestes
bens tem no total da despesa em salude, uma vez que a avaliacdo do seu valor acrescentado

' No texto que se segue entende-se por tecnologias de saude “qualquer intervengdo que pode ser utilizada
para promover a saude, para prevenir, diagnosticar ou tratar uma doenca aguda ou crdnica, ou para
reabilitagdo. Incluem os medicamentos, dispositivos, procedimentos e sistemas organizacionais utilizados na
saude” (HTAI, http://htaglossary.net, acedido em 23 de julho de 2014).
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terapéutico e econémico ja é feita aquando da decisdo sobre a comparticipagdo do preco’. Em
especial, a despesa privada é, em Portugal, mais elevada (tanto em termos absolutos como em
percentagem da despesa total em medicamentos) do que nos paises de referéncia pelo que as
politicas destinadas a fazé-la baixar tém impacto importante no acesso aos cuidados de saide. Com
efeito, em 2011, a despesa privada per capita nos paises da Zona Euro era, em média, de 112€
correspondendo a 26,7% do total, enquanto em Portugal atingia 128€ perfazendo 42,9% da despesa
em medicamentos (OCDE, 2014).

Mas existem outras dimensdes da politica do medicamento com muita relevancia para a prossecugao
dos objectivos do PNS, em particular no que se refere a sua utilizacdo. Neste ambito, a existéncia de
normas de orientacdo clinica e a andlise (e eventual correcdo) dos padrées de prescrigdo sdo
importantes no contexto de uma politica de melhoria da qualidade no consumo dos cuidados.

Finalmente, a andlise das medidas de politica relativas ao financiamento e utilizacdo de dispositivos
médicos insere-se sobretudo numa perspectiva de futuro. Com efeito, independentemente de ja
terem sido aprovadas normas para a sua utilizacdo, é cada vez mais evidente que este tipo de
cuidados absorverd um montante de recursos crescente sendo as consequéncias sobre a saude de
cada intervencdo terapéutica muito dificeis de quantificar. Consequentemente, constituirdo a um
prazo nao muito longo uma preocupacdo adicional muito relevante tanto das instituicdes
financiadoras como das prestadoras de cuidados em termos da selecdo segundo o seu rdcio custo-
efetividade.

O objetivo central deste texto é explicitar medidas que devam ser implementadas e prosseguidas até
2016 a luz do Plano Nacional de Saude 2012-2016 (Diregdo-Geral da Saude, 2013) e da andlise
especializada realizada previamente sobre este mesmo tema (Vaz et al. 2010). Assim, pretende-se
fundamentalmente apresentar um roteiro de politicas na area das tecnologias da saude que
permitam atingir os objectivos do PNS 2012-2016.

Com esse propdsito foram analisados os objetivos constantes da analise especializada “Politica do
medicamento, dispositivos médicos e avaliagdo de tecnologias de saude” (Vaz et al.,, 2010) e os
indicadores incluidos no PNS 2012-2016 de forma a ser possivel enquadrar a avaliagdo das iniciativas
desenvolvidas pelas instituicdes do Ministério da Saude até 2014 — pontos 2 e 3 deste texto. No
ponto 4 faz-se uma abordagem critica da actividade desenvolvida até 2014 o que permite, no ponto
5, apontar as medidas a implementar até 2016.

2 . ~ ) ~ , . .~ ™ ~
Note-se, no entanto, que esta avaliagdo é incompleta uma vez que nao é feita nas condi¢des de utilizagdo
efetiva dos medicamentos ndo permitindo, portanto, determinar rigorosamente o seu custo-efetividade.

Roteiro de Interven¢do em Medicamentos, Dispositivos Médicos e Avaliagdo de Tecnologias em Saude Pag.5



[ IS

» ’DGS@

Plano Nacional de Sadde St Gl ST
2012-2016 Direcao-Geral da Saude

2. A ANALISE ESPECIALIZADA E O PNS 2012-2016

A andlise especializada ja referida foi elaborada com base num conjunto de contribuicdes que
incidiram principalmente sobre os mecanismos de avaliacdo, decisdo e utilizacdo de tecnologias de
saude; a farmacovigilancia; e a investigacao clinica e seu enquadramento ético.

O trabalho foi concluido com a constituicado de um grupo nominal, aberto a todos os colaboradores,
em que foram explicitados cinco objetivos estratégicos a serem perseguidos durante o periodo de
vigéncia do PNS:

1) “Cidadania: Promover o envolvimento dos cidad3os na avaliacdo e monitorizacdo dos ganhos
em saude resultantes das tecnologias em saude”;

2) “Qualidade: Desenvolver mecanismos que balizem a utilizagdo de todas as tecnologias de
saude no SNS tendo em conta o seu valor terapéutico”;

3) “Qualidade: Melhorar a interface entre os diversos contextos de prestacdo de cuidados de
salude no que diz respeito a prescricdo, dispensa e utilizagdo dos medicamentos e
dispositivos médicos”;

4) “Qualidade: Fomentar mecanismos de responsabilizacdo face a utilizacdo de tecnologias de
saude”; e

5) “Acesso: Definir um sistema de aquisicdo de tecnologias de saude (..) que potencie a
equidade no acesso e ganhos de eficiéncia para o SNS, e cujos conceitos sejam estdveis ao
longo do tempo, numa ldgica de evolucdo e ndo de ruturas, e que tenha como pressupostos
a transparéncia de processos e de critérios e o equilibrio entre os varios agentes do
processo” (Vaz et al., 2010).

O primeiro objetivo estratégico, centrado no denominado empowerment dos cidadaos, implicaria a
disponibilizagdo de informagdo técnico-cientifica robusta sobre as tecnologias de saude e a sua
correta utilizacdo e a implementacdo de um sistema de notificagdo de efeitos adversos que
conduzisse a que 20% das notificacdes fossem efetuadas pelos cidadaos. Paralelamente, focava-se a
necessidade de certificar associagbes de doentes, promovendo o seu papel nas politicas de
informacdo e monitorizacao da utilizacdo de tecnologias de saude e a sua participacdo nos conselhos
consultivos dos organismos que integram o SNS através de doentes-peritos.

O segundo objetivo seria mais abrangente, dado prever a implementacdo de mecanismos que
permitissem avaliar a efetividade e custo-efetividade das tecnologias utilizadas nas unidades
prestadoras de cuidados do SNS. Sugeria-se a promoc¢do de investiga¢cdo clinica sobre o valor
terapéutico acrescentado destas tecnologias, com celebragdo de protocolos interministeriais e com a
integracdo de Portugal em redes europeias de investigacdo clinica. Focava-se a necessidade de
realizar estudos de epidemiologia do medicamento e de dispositivos médicos, recolhendo
informacgdo sobre a utilizagdo e as determinantes de utilizacgdo de medicamentos e de dispositivos
médicos.

Previa-se ainda a elaboragcdo de orientacGes sobre a utilizacdo destas tecnologias de saude (tendo
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por base o valor terapéutico acrescentado, a efetividade comparada e a consequente obtencdo de
ganhos em saude), aliada a implementacdo de sistemas de apoio a decisdo clinica e de disseminagdo
de informagao independentes da industria. Adicionalmente, vincava-se a necessidade de reavaliagdo
sistematica do valor terapéutico acrescentado e da relagdao custo-efetividade das tecnologias de
salde e a criacdo de uma rede farmaco-epidemiolégica nacional (com participacdo em redes
internacionais de monitorizacdo de utilizagdo em pratica clinica corrente).

O terceiro objetivo seria atingido através da criacdo de uma base de dados sobre a prescricdo de
medicamentos e dispositivos médicos em todo o sistema de salde (incluindo os sectores publico,
privado e cooperativo). Tal permitiria também monitorizar o impacto de incentivos financeiros na
prescricdo de benzodiazepinas, de anti-hipertensores, de antidiabéticos e de antimicrobianos.

O fomento da responsabilizacdo relativamente a aquisicdo e utilizacdo destes cuidados de saude
seria alcancado através da integracdo de clausulas de controlo nos documentos de contratualizacdo
com hospitais, agrupamentos de centros de saude e unidades locais de salde, monitorizando os
resultados desta contratualizacdo e dos respetivos incentivos financeiros na qualidade da prescricao,
na equidade e nos custos.

Finalmente, o quinto objetivo previa a criacdo de mecanismos que permitissem a obtencdo de
medicamentos sem interesse comercial ou em situacao de prolongada rutura, o combate a
contrafagdo e a criagdo de um quadro de referéncia para a ética na investigagao clinica.

Constata-se assim que era proposta a implementacdo de um conjunto ambicioso de politicas que, no
entanto, dificilmente seriam integraveis no Plano. Com efeito, a grande maioria das medidas eram
qualitativas o que dificultava a construgdo de indicadores de monitorizagdo da sua implementagao.
Assim, foi proposto um conjunto de indicadores que se referiam aos processos de implementacgdo
das politicas e ndo aos seus resultados, com as limitagdes dai decorrentes. Mas mesmo esses
indicadores eram de dificil manejamento uma vez que, saindo das rotinas estatisticas estabelecidas,
envolveriam um esforco administrativo adicional substancial para a sua quantificacdo. Finalmente, o
numero de metas implicita nesta andlise era muito elevado levando a que, se para cada area de
intervencdo se fixasse um numero idéntico de metas, a operacionalidade do PNS seria seriamente
posta em causa.

Assim, optou-se por, no Plano Nacional de Saude 2012-2016, introduzir os indicadores cuja
quantificacdo é de rotina, sendo difusa a sua relagdo com a andlise especializada. Com efeito, os
indicadores diretamente relacionados com a intervengdo em medicamentos, dispositivos médicos e
avaliagdo de tecnologias em saude considerados foram os seguintes: a) percentagem de despesa em
medicamentos na despesa em saude, b) percentagem de medicamentos genéricos no mercado total
de medicamentos, c) consumo de analgésicos e antipiréticos no SNS em regime ambulatério
(DDD/1000 hab./dia), d) consumo de ansioliticos, hipnéticos e sedativos no SNS em regime
ambulatério (DDD/1000 hab./dia), e) consumo de antidepressivos no SNS em regime ambulatério
(DDD/1000 hab./dia), e f) consumo de antibacterianos no SNS em regime ambulatério (DDD/1000
hab./dia) (Direcdo-Geral da Saude, 2013). Constata-se facilmente o desfasamento acentuado entre o
gue era proposto na analise especializada e o que foi consagrado no plano.
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Em consequéncia, a importancia da avaliagdo das tecnologias é referida no PNS a nivel apenas do
discurso enfatizando-se a necessidade de monitorizacdo e avaliacdo das tecnologias de salde
utilizadas, no sentido de garantir equidade, acesso e sustentabilidade através da utilizacdo de
tecnologias com valor terapéutico acrescentado e que também sejam custo-efetivas, como ja foi
referido.

3. INICIATIVAS GOVERNAMENTAIS DESENVOLVIDAS ENTRE 2012 E 2014

O periodo inicial de implementacdo do Plano Nacional de Saude coincidiu com o aprofundamento da
crise econdmica e consequente assinatura do Memorando de Entendimento com o Fundo Monetario
Internacional, a Unido Europeia e o Banco Central Europeu que obrigou a adog¢do de um conjunto de
medidas para controlar a despesa com a tecnologia em especial com os medicamentos,
nomeadamente descidas administrativas de precos e maior incentivo a concorréncia no mercado de
genéricos. No entanto, também foram postas em pratica politicas destinadas a melhorar a
monitorizacdo da utilizacdo das tecnologias de saude nos estabelecimentos e servicos do SNS. Neste
ambito, um dos aspetos mais relevantes foi a elaboragdo pela Direcao Geral de Saude de 30 normas
de orientacdo clinica (NOC) sendo cerca de metade referentes a utilizacdo de meios complementares
de diagndstico e terapéutica.

N

No que respeita a monitorizacdo da prescricdo, deve destacar-se a criacdo das Comissdes de
Farmacia e Terapéutica em cada Administracdo Regional de Saude (CFT-ARS) com competéncias
explicitas nesta drea e a obrigatoriedade de prescricio eletrénica por denominagdo comum
internacional (DCl). Esta norma permitiu a implementacdo de mecanismos de monitorizagdo da
prescricdo quer internamente (ou seja, para utilizacdo a nivel hospitalar) quer externamente,
controlando as prescri¢gdes efetuadas tanto no setor publico como no setor privado.

A obrigatoriedade da prescri¢do por DCI (com excegdes previstas para a necessidade de indicagdo da
denominagdo comercial) foi acompanhada da obrigatoriedade de os farmacéuticos indicarem e
disponibilizarem aos utentes os medicamentos genéricos mais baratos.

Foram também definidos os critérios de base para a elaboragdo do Formuldrio Nacional de
Medicamentos, reforgando-se a obrigatoriedade da sua utilizagdo pelos estabelecimentos e servigos
do SNS, embora também com excegdes.

Relativamente aos dispositivos médicos, deve ser realcado o processo de codificagdo de todos os que
sdo utilizados no SNS, criando condi¢des quer para a monitorizacao da sua utilizacdo quer para o
controlo e comparac¢do dos precos.

Naturalmente, foram implementadas outras medidas na area dos medicamentos e dispositivos
médicos, ndo parecendo relevante realizar uma descricdo pormenorizada. As medidas referidas sdo
as que parecem mais relevantes numa perspetiva de criagdo de condi¢des para uma efetiva
monitoriza¢do da prescricdo, de equidade na prestagao de cuidados e de incremento na utilizacdo de
genéricos.
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4. ANALISE CRiTICA®

4.1 ENQUADRAMENTO GERAL

A critica mais importante feita pelos intervenientes no 42 Forum Nacional da Saude foi a de nao ter
sido tomado em conta quer na analise especializada quer no PNS o contexto social e econdmico em
que o Plano seria executado, em particular as restricGes de ordem financeira impostas pelo
Memorando de Entendimento assinado com o FMI, a UE e o BCE. Com efeito, mesmo quando o
documento de andlise especializada foi elaborado — 2010 — ja era claro que existiriam dificuldades
financeiras para a implementacdo de um plano muito ambicioso o que se tornou evidente com a
celebragao do Memorando de Entendimento em 2011. Assim, seria obrigatdrio pelo menos discutir
as condicionantes que a crise imporia a prossecucao dos objectivos do Plano, nomeadamente nas
politicas referentes as tecnologias.

O programa de ajustamento conduziu a implementacdo de varias medidas com o objetivo de
diminuir a despesa em medicamentos como, por exemplo, a altera¢ao das formas de calculo dos
precos dos medicamentos genéricos, a informatizacdo da prescricdo ou a alteracdo das margens de
lucro das farmdcias. Estas medidas permitiram que se atingissem estes objetivos devido
principalmente as modificacGes nos precos e consumos dos medicamentos prescritos em
ambulatério. No entanto, foram medidas ditadas fundamentalmente pela situacdo de emergéncia
econdmica e nao pela implementagao do PNS.

Por outro lado, como foi referido anteriormente, ndo existiu coordenacdo entre o que é proposto na
anadlise especializada e o que consta do Plano. Assim, o trabalho que foi realizado com contribui¢des
de qualidade (embora pouco articuladas entre si) na elaboragdo do documento de andlise
especializada perdeu-se na transicdo para o Plano. Isso refletiu-se na quase auséncia de metas
definidas a partir do documento referido (excetuam-se os indicadores de consumo de alguns
medicamentos) e de articulagdo entre os indicadores propostos para monitorizagdo da politica na
area das tecnologias e os objectivos do plano bem como, em consequéncia, da identificacdo das
entidades responsdveis pela operacionalizacdo e monitorizagdo da implementacdo das medidas
preconizadas. Alids, esta posi¢cdo estd em sintonia com a assumida no documento de andlise do PNS
elaborado pela OMS (WHO, Regional Office for Europe, 2014).

* Este ponto baseia-se em grande medida nas contribuicdes de José Aranda da Silva, Julian Perlman e Maria
Clara Pais aquando da discussdo deste tema no 42 Forum Nacional de Saude.
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4.2 A EVOLUCAO ENTRE 2012 E 2014

As politicas implementadas neste periodo podem ser agrupadas consoante se refiram a avaliacdo de
tecnologias de saude; a prescricdo e consumo dos medicamentos; e a investigacdo em saude.
Relativamente a avaliacdo das tecnologias, o aspeto fundamental foi o de se terem dado os primeiros
passos para incluir os dispositivos médicos, para além dos medicamentos.

Quanto a monitorizacdo da prescricao e consumo dos medicamentos, foram tomadas varias medidas
designadamente a obrigatoriedade da prescricdo eletrdnica, a prescri¢cao por DCI, ou a elaboracdo de
normas de orientacdo clinica. No entanto, persistem deficiéncias na informacdo recolhida em
especial sobre o consumo por indicacdo terapéutica ou segundo as caracteristicas sociodemograficas
dos doentes, sendo a falta de informacdao mais acentuada a nivel hospitalar. Tal impossibilita quer a
adequada anadlise dos fundamentos das distor¢des do consumo quer, por exemplo, a implementacdo
de modelos de financiamento ajustados pelo risco.

Paralelamente, as normas de orientacdo clinica (NOC) foram elaboradas tomando em conta apenas
critérios clinicos e farmacoldgicos. Tal impede que a prescricio tome em consideragdo parametros
de eficiéncia econdmica, em particular o custo-efetividade dos instrumentos terapéuticos.

No que respeita a investigacdo em saude, o seu desenvolvimento pressupde a existéncia de bases de
dados compreensivas e de qualidade e financiamento adequado. Muito pouco foi feito neste ambito.

No que se refere especificamente aos cuidados de salide primarios, existe uma apreciacdo em geral
positiva relativamente as politicas implementadas — normas de orientagao clinica; informacgdo regular
sobre prescricdo de medicamentos disponibilizada pela ARSLVT; prescricdo electronica dos
medicamentos; e prescricdo obrigatdria por DCI.

5. ACOES A DESENVOLVER'ATE 2016

No que se refere a avaliagdo das tecnologias de saude, a principal lacuna é a ndo existéncia de um
sistema compreensivo de avaliagdo das tecnologias incluindo os medicamentos, os dispositivos
médicos e as intervengdes. No entanto, é possivel que esta lacuna seja pelo menos parcialmente
coberta com a criagdo, no INFARMED, do SiNATS — Sistema Nacional de Avaliagdo das Tecnologias de
Saude tal como ja foi recentemente anunciado. No entanto, subsistem duvidas quanto a capacidade
existente quer em recursos humanos quer, sobretudo, quanto a capacidade de recolha e
sistematizacdo da informacdo necessaria para o bom desempenho do sistema.

Alids, a criacdo de um sistema compreensivo de informacgao epidemioldgica incorporando dados ndo
so sobre a utilizacdo das tecnologias mas também sobre o seguimento e caracteristicas dos doentes
deve constituir a primeira prioridade do Plano pois, sem ele, a avaliacdo das tecnologias serd sempre
débil uma vez que obrigard a utilizacgdo de dados recolhidos noutros paises e ndo permitira a
monitorizacdo adequada do cumprimento dos objetivos, designadamente a relacdao entre a utilizacao
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das tecnologias e a obtencdo de ganhos em saude.

Assim é crucial, designadamente, a criacdo de uma rede epidemioldgica nacional, a reorganiza¢do do
sistema de informacdo para apoio a decisdo clinica e a promo¢do de um sistema de avaliacdo e
monitorizacdo de ganhos em salde. Tal exige a articulacdo estreita entre os departamentos do
Ministério da Saude responsdveis pela recolha e tratamento desta informagdo, em particular a
Direcao-Geral de Saude, a Autoridade Central do Sistema de Saude e o INFARMED uma vez que,
também, as bases de dados a desenvolver devem ser transversais aos servicos de saude
(designadamente entre os hospitais e as unidades de cuidados de saude primarios) de forma a
incorporarem informacdo ndo apenas sobre a utilizacdo das tecnologias mas também sobre o
seguimento e as caracteristicas dos doentes.

Este sistema sé poderd ser implementado com a colaboragdo dos profissionais e, para tal, é
necessario criar incentivos a investigacdao aumentando o peso do financiamento da investigacdo em
saude nos recursos canalizados pela Fundac¢do da Ciéncia e Tecnologia e implementando uma mais
estreita relagdo entre a publicagao de trabalhos cientificos e a progressao na carreira.

Paralelamente, as Normas de Orientacdo Clinica devem ser reavaliadas de forma a acolherem os
resultados dos estudos de avaliagdo econdmica nas normas de prescricao criando-se os mecanismos
adequados para a sua adog¢dao em todas as unidades de salde e ndo apenas nas prestadoras de
cuidados primarios.

Finalmente, para que este conjunto de medidas seja posto em pratica é decisivo o bom
funcionamento dos sistemas informaticos e que sejam realizadas frequentemente sessdes de troca
de informagdo e de debate sobre utilizagdo da tecnologia entre profissionais de diferentes
especialidades.
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