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ORGANIZAGAO, METODOLOGIA E ENQUADRAMENTO CONCEPTUAL

COORDENADOR : ANTONIO FARIA VAZ

Organizacao e Metodologia

O presente relatério segue os termos de referéncia relativos a politica do medicamento,
dispositivos médicos e avaliagdo das tecnologias de salde propostos para o Plano Nacional de
Salde 2011-2016 pelo Alto-Comissariado para a Satde.*

A sua elaboracédo assentou em pareceres técnicos de um painel de peritos a quem foi requerida a
elaboragdo de documentos em &reas especificas.

Foram consideradas cinco grandes areas de reflexdo: a avaliagdo regulamentar dos
medicamentos e dos dispositivos médicos; a avaliacdo das tecnologias de salde na perspectiva do
Servico Nacional de Saude; os mecanismos de decisdo, seleccdo e utilizacdo de medicamentos e
dispositivos médicos; a farmacovigilancia; a investigagdo com medicamentos e outros produtos de
salde e o enquadramento ético da investigacao clinica.

Para cada area, foram ainda seleccionados peritos que avaliaram criticamente cada um dos
documentos produzidos e elaboraram um conjunto de recomendacGes de alteracdo aos textos
originais. Saliente-se que os documentos que constituem o PNS foram abertos a todos os
membros do painel e que cada um teve oportunidade de propor, por sua vez, alteracdes e
recomendacdes aos diversos textos produzidos.

A cada um dos autores de cada uma das areas foi requerido que realizassem um parecer onde se
incluisse um ponto de situacdo actual, uma analise critica e a elaboracdo de um conjunto de
recomendagdes.

O presente documento constitui uma sintese das analises produzidas pelo painel de peritos.

Na fase final da elaboracdo do plano foi constituido um grupo nominal, aberto a todos os
colaboradores, com a finalidade de consensualizar 0s objectivos estratégicos, as variaveis e as
metas para 2011-2016.

Enquadramento Conceptual e apresentacdo da analise especializada — medicamentos e
outros produtos de satide

Na elaboracdo deste relatério estiveram sempre implicitos os principios gerais que enformam o
Servigo Nacional de Salde: proteccdo da salde publica; garantia do acesso a tecnologias de salde
(incluindo os medicamentos) seguras e eficazes e melhoria da qualidade dos cuidados de saude.
Neste contexto, a equidade, a eficiéncia e a provisdo das necessidades dos doentes sdo alguns
desses objectivos.

Também na definicdo de uma politica relativa as tecnologias de salde s&o principios consensuais:
a garantia da sua qualidade e a equidade no acesso, em obediéncia a principios de defesa da Saude
Publica, tais como a melhoria na eficiéncia, na respectiva utilizagdo de modo a impedir que o
crescimento da despesa ponha em causa outros objectivos de saude:

O conceito de equidade diz respeito ao facto de “o acesso aos medicamentos ndo ser limitado por
motivos de capacidade financeira, e, por outro lado, a garantia de que os consumidores paguem o
mesmo prego pelo mesmo medicamento, qualquer que seja o local em que este ¢ adquirido™ ou
ainda que ao facto de que os utentes que necessitem de determinados medicamentos ndo sejam
tratados preferencialmente.®
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O objectivo de eficiéncia traduz-se no “desejo que o consumo de medicamentos corresponda a
escolha da terapia mais racional” do ponto de vista da sociedade (e ndo necessariamente do ponto
de vista do utente) tendo em conta a informacao existente na altura em que a decisdo é tomada.’

Os conceitos de “cadeia do medicamento” de Arnau e Laporte* (figura 1) e o de Mzarek, relativo
aos determinantes da despesa com medicamentos® (figura 2), complementam-se e permitem tracar
um quadro conceptual global, descritivo e explicativo dos determinantes da utilizacdo e despesa
com medicamentos e outros produtos de satde.

Ministério da Sande [*] Direccio Geral de

Registo de Medicamentos
Saude (UE) Ef

L1

Preco

Autoridade do EMA
Medicamento

INFARMED IP

Financiamento
aliacio Farmaco-

Indistria Farmacéutica
Desenvolvimento e Investigagio
Fabrico
Comercializagio

Cu
Valor Terapéutico Acrescentado

l)istrih*ui(_'ﬁo

Sistema de Satide
- Principios e Valores para uma Politica do
Medicamento
- Prioridades
- Piblico ou Privado
- Financiamento

Hospitais ARS Consultorios
ACES
" - || Médico Prescricio
Universidades Formagiio Clinica . Relagiio Médico-Doente
Sociedades Formagdo em Farmacologia Assimetria de Informagio
Cientificas Formagio Continuada Agéncia
L
L) Farmacéutico Dispensa
Formagiio continuada Aconselhamento
MSRM
MNSRM
vy
cidadao Utilizaciio/ Efcitos
Cidadania fectividade
Informagiio Adesio
Conhecimento Acontecimentos Adversos
Autonomia

Figura 1 Cadeia do Medicamento. Arnau JM, Laporte JR, modificado e adaptado pelo autor.
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© | Politicas e incentivos orientados para a procura |

Politicas e incentivos orientados para a oferta |

Médicos
Sem Incentivos financeiros e sem
orgamentos para medicamentos e
falta de monitorizacdo da prescricio
Alguma informagio e algumas
normas clinicas disponfveis.

Pode permitir a escolha pelo doente
ou ndo

Doentes
Co-pagamento  fixo para alguns
medicamentos

Pagamento diferenciado para outros
(e alguma escolha na substituicio
de genéricos — dependente da
informacdo prestada pelos médicos
e da disponibilidade para pagar )

Farmicias
M de comercializacao fixas
M io na distribuicio de
medicamentos

Deve informar o doente das
escolhas, mas sem incentivos na
substituigio de genéricos

Incentivos  para  vender  os
medicamentos mais caros

Despesa =| Preco X | Volume

Fornecedores Fornecedores

Pregos regulados e taxas de crescimento
dos pregos.

Taxas de comparticipagio fixas para
alpuns  medicamentos e pregos de
referéncia para outros

Taxas de comercializagio fixas para os
distribuidores.

Barreiras reduzidas para a entrada mas
dependentes  do  estatuto  de
comparticipagao.

Listas positivas

Tende a maximizar o volume

Figura 2 Politicas e incentivos no mercado farmacéutico ambulatério, adaptado de Mzarek, 2001.

A “cadeia do medicamento” refere-se ao conjunto de procedimentos a que os medicamentos e
outros produtos de saude sdo sujeitos desde o registo até a utilizagdo pelos doentes, considerando-
se que cada um desses processos € um determinante — de importancia variavel — dos efeitos finais
das tecnologias de salde sobre a saide do cidaddo e da sociedade em geral.

Para que uma tecnologia de salde obtenha o seu registo, uma autorizagdo de comercializagéo
(autorizacgéo de introducdo no mercado, para 0s medicamentos e marcagédo de conformidade (CE)
para os dispositivos), deve cumprir um conjunto de obrigacfes que assegurem que cumpre 0S
critérios de qualidade, eficacia e seguranca consignados pelas normas e leis europeias que
assentam, por sua vez, em rigorosos critérios cientificos e clinicos emanados pelas agéncias
nacionais e internacionais responsaveis pela avaliacdo das tecnologias de salde (medicamentos e
outros produtos de saude).

Tal como explicitado no capitulo “Enquadramento regulamentar, avaliacdo e monitorizacéo de
medicamentos e dispositivos médicos”, as actividades de avaliacdo e de registo de medicamentos
e outros produtos de salde sdo cada vez mais decididas por entidades de supervisdo europeia. A
titulo de exemplo, verifica-se que a Agéncia Europeia de Medicamentos cabe um papel cada vez
mais significativo na avaliacdo e aprovacdo de novas substancias activas (81% de novas
substancias aprovadas nos ultimos cinco anos); j& no que respeita a sua aprovacdo coube-lhe
apenas a aprovacdo de uma pequena parte desses medicamentos (4% dos medicamentos
autorizados).

Na cadeia do medicamento e dos outros produtos de saude existem outros actores que, sendo
determinantes no seu armazenamento, distribuicdo e dispensa, tém de cumprir quesitos com
elevados niveis de exigéncia. Os conjuntos de obrigacGes regulamentares e legais a que estes
actores estdo obrigados designam-se genericamente por boas praticas e sdo tratados em capitulo
especifico deste relatério. Os aspectos relativos ao ndo cumprimento dessas regras,
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particularmente os que dizem respeito a falsificagdo de medicamentos e outros produtos de salde,
actividade que tem merecido a atencdo dos governos pela sua importancia e risco para a Saude,
merecem tratamento diferenciado.

Ao nivel hospitalar, abordam-se o0s aspectos relativos a prescricdo e as condicionantes do
processo de decisdo, desde as comissfes de farmécia e terapéutica até as direcgdes clinicas e as
administraces regionais de saude. Sdo, assim, revistos o papel do formulario hospitalar dos
medicamentos e dos instrumentos de apoio a decisdo. Realce-se o papel que a recente introducdo
de modelos de avaliacdo pré-hospitalar tem tido neste dominio e a importancia da sua existéncia
no contexto do acesso e da utilizacgdo de medicamentos no contexto hospitalar. Pela sua
importancia, o relatério aborda a problematica dos servicos farmacéuticos hospitalares
nomeadamente no que concerne a garantia do cumprimento das boas praticas do medicamento e
de outros produtos de satde ao nivel hospitalar.

Nos Cuidados de Saude Primarios, os especialistas de Medicina Geral e Familiar, pela defini¢do
universal da sua préatica, prestam continuadamente cuidados de salde a uma proporcdo elevada da
populacdo, o que se reflecte, como € natural, na propor¢do de medicamentos que sdo prescritos
por médicos de familia (62,86% da despesa com medicamentos). O relatorio identifica os
mecanismos de decisdo e as boas praticas de prescri¢do, além de analisar a evolucao da utilizagcdo
de medicamentos em Portugal, com recurso a estudos que tém sido publicados sobre a realidade
portuguesa. Estes dados sdo analisados de uma forma critica, procurando explorar hipdteses
explicativas para as situacdes em estudo.

Procurou-se identificar factores que influenciam a prescricdo, recorrendo a evidéncia publicada,
precisando o peso de cada um deles e procurando delinear estratégias de intervencdo. Neste
dominio, revéem-se as diversas metodologias destinadas a melhorar a prescrigdo, reflecte-se
criticamente sobre os resultados dos estudos publicados acerca de cada uma delas e, finalmente,
traca-se um quadro de recomendacdes assentes em valores e baseadas em provas cientificas.

Realcam-se, como ponto critico, a inexisténcia de instrumentos de regulacdo relativa a boas
praticas de utilizacdo de medicamentos e dispositivos médicos no contexto dos cuidados de salde
privados, apesar de uma parte substancial desse consumo ser custeado pelo Servico Nacional de
Saude. Esta auséncia de regulacdo configura como que uma iniquidade na postura dos poderes
publicos face aos gestos e actos que produzem despesa publica no contexto pablico e aqueles que
também a produzem no contexto privado.

No que respeita ao papel dos cidaddos na politica de utilizacdo e regulagdo de medicamentos e
outros produtos de saude, o relatorio integra e justifica propostas para o envolvimento na
agilizacdo e aprofundamento da circulacdo de informagéo e apresenta modelos para a integragéo
nos processos de decisdo. Neste ambito, sdo também apontados o desenvolvimento de
mecanismos de certificacdo e acreditacdo das associagdes de doentes e das associagdes de peritos,
a promocédo da sua independéncia e a adopc¢do de politicas que promovam a transparéncia das
respectivas actuagoes.

Numa outra dimenséo, concretizando a importancia dos cidadaos na monitorizacao da seguranca
dos medicamentos e de outros produtos de salde, preconizamos a adopgdo de mecanismos que
promovam o seu envolvimento no sistema nacional de farmacovigilancia.

A investigacdo na area dos medicamentos e de outros produtos de saide é abordada sob o ponto
de vista da sua indispensabilidade na afericdo da eficacia e seguranca dos medicamentos e de
outros produtos de saude e no aprofundamento da caracterizacdo da respectiva utilizacdo, bem
como dos factores que a determinam. Parte-se do principio, generalizadamente aceite, de que
conhecimentos desta ordem, tanto na &rea dos medicamentos como dos dispositivos médicos,
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escasseiam em Portugal apesar de se tratar de matéria essencial para a justificacdo de grande parte
do investimento financeiro do Servigo Nacional de Salde e para o esclarecimento da respectiva
traducdo em ganhos em salde. Nesta matéria o relatorio considera essencial a alocagdo de
recursos materiais e humanos para a investigacdo epidemioldgica (experimental e observacional)
e 0 envolvimento activo em redes internacionais de investigagdo clinica.

A farmacovigilancia e a vigilancia de dispositivos medicos merecem a nossa atencdo e, para
além do envolvimento dos cidadaos no sistema, preconiza-se o aprofundamento da rede nacional
de farmacoepidemiologia como parte integrante e essencial ao desenvolvimento da epidemiologia
do medicamento.

Diversas andlises permitem-nos verificar que a avaliacdo regulamentar e a avaliagdo
farmacoecondmica ndo sao suficientes para se garantir uma utilizacdo racional dos medicamentos
e tecnologias de saude. Parece fundamental que se promova a avaliacdo da efectividade
comparada, adoptando metodologias em que sdo avaliadas e comparadas todas as alternativas
existentes, incluindo todas as alternativas ndo farmacol6gicas de determinado procedimento.
Desta forma, é possivel percepcionar e objectivar o valor terapéutico absoluto e relativo de cada
uma das estratégias terapéuticas, sejam elas de base farmacoldgica ou ndo. O relatério preconiza o
alargamento progressivo das avaliagOes de custo-efectividade das diversas tecnologias de salde,
como sendo um instrumento essencial na adopcao de politicas que promovam a escolha informada
dessas tecnologias. Residindo no Servico Nacional de Saude o principal manancial de
competéncias nas areas clinicas e tecnoldgicas da saude, e real¢cando-se a “futilidade” do recurso a
entidades externas ao SNS para tal fim, preconiza-se uma organizacdo, no seu ambito de
instancia, que emita orientacdes sobre tecnologias de salde, dirigida as boas praticas dos
profissionais de satde, tendo como pilar essencial a avaliacdo do valor terapéutico acrescentado e
a efectividade comparada. A existéncia desta estrutura (que propomos designar-se de Instituto de
Terapéutica Racional do Servico Nacional de Saude) poderia potencializar o conhecimento
existente nos ACES / ULS e nos Hospitais, com os quais se articularia preferencialmente para a
prossecucdo da sua missdo. Tal estrutura deveria, nomeadamente, funcionar de forma integrada
com as AdministracBes Regionais de Salde, as quais cabe a responsabilidade de garantir a
contratualizagdo dos objectivos de satde e do PNS.
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ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR, AVALIACAO E MONITORIZACAO DE MEDICAMENTOS E
DISPOSITIVOS MEDICOS

COORDENADORES: CARLOS GOUVEIA PINTO E ANTONIO FARIA VAZ

Os procedimentos de autorizacio de medicamentos®

AUTOR : ANTONIO FARIA VAZ

Os medicamentos s&o hoje autorizados na Unido Europeia e, consequentemente, em Portugal,
através do procedimento de autorizacdo centralizado ou através de procedimentos de autorizacéo
nacionais. De acordo com este quadro, no que se refere ao procedimento centralizado, a avaliacao
compete a EMA e a autorizacdo valida para toda a UE é da responsabilidade da Comissao
Europeia.7'8 No caso das autorizagdes nacionais, 0 quadro legal estabelece que as autorizagdes
cabem a cada uma das autoridades nacionais, em Portugal ao INFARMED, I.P., podendo a
avaliacdo ser efectuada de forma coordenada entre as varias autoridades ou de forma auténoma
por cada uma, como se detalhara.

Para além dos procedimentos individuais de cada Estado-membro, estdo hoje disponiveis
procedimentos que permitem a autoriza¢do simultanea de medicamentos em varios paises — sdo
eles o procedimento descentralizado (para medicamentos sem autorizacdo em nenhum Estado-
membro da UE) e o procedimento de reconhecimento mutuo (para medicamentos que disponham
de autorizacdo em pelo menos um Estado-membro e em cujos casos é obrigatorio, cabendo aos
restantes Estados-membros reconhecer a AIM concedida anteriormente).

Os procedimentos nacionais, incluindo o descentralizado e o de reconhecimento matuo, sdo hoje
utilizados quase em exclusivo para medicamentos genéricos e substancias ja conhecidas.

Os dados estatisticos relativos ao periodo de 2005 a 2009° (figura 3) permitem-nos constatar que
as novas substancias activas na Unido Europeia séo aprovadas quase que exclusivamente por um
procedimento centralizado (81%) e que a proporcdo de substdncias activas aprovadas por
procedimento nacional e ou reconhecimento tém um valor significativamente inferior.

Fig 3 - Frequéncia Absoluta e Relativa de Processos com novas susbstancias activas por tipo
de procedimento em Portugal e na Unido Europeia de 2005-2009

100%
Novas Substéng%%’ activas
80% -
70% -
60% -
50% -
40% -

30%
20%
10%

0%

N

2005

2006

2007

2008

ii

2009

Centralizado

26

48

59

41

36

= DC

2

1

E RM

11

10

4

B Nacional

0




Politica do medicamento, dispositivos médicos e avaliacdo de tecnologias em saude

Figura 3 Frequéncia absoluta e relativa de processos com novas substancias activas por tipo de procedimento em
Portugal e na Unido Europeia de 2005 a 2009.

Relativamente a utilizacdo destes diferentes procedimentos, € muito claro hoje em dia que a
quase totalidade dos medicamentos sdo avaliados e autorizados a nivel europeu (figura 4).*°
Saliente-se, no entanto, que a EMA, nos ultimos cinco anos, aprovou apenas 4% dos
medicamentos que obtiveram AIM a nivel da Unido Europeia.

Figura 4 - Evolugdo do Numero de Processos de AIM finalizados por tipo de procedimento no periodo 2005-2009
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Figura 4 Evolugao do nimero de processos de AIM finalizados por tipo de procedimento no periodo 2005-20009.

Ora, uma tal geometria decisional no que respeita as Autorizacdes de Introducdo no Mercado de
Medicamentos tem de imediato duas implicacdes, uma é que a grande maioria das decisGes
relativas & introducdo de medicamentos no nosso mercado €, hoje, determinada por instancias
europeias (sejam elas centralizadas ou descentralizadas) e a outra, de ndo menos importancia, que
0 acesso efectivo ao medicamento assenta quase exclusivamente nos mecanismos e nos critérios
de comparticipacdo de medicamentos, que séo definidos pelas autoridades nacionais, no caso, 0
INFARMED.

Esta realidade implicard cada vez mais com as actividades de avaliacdo situadas a jusante,
nomeadamente a avaliagdo prévia dos medicamentos para autorizagdo hospitalar e a avaliacdo
para efeitos de comparticipagéo.

Quer este sistema de avaliacdo farmacoeconomica, quer o proprio mercado do SNS, devera
integrar esta realidade e desenvolver mecanismos de articulagcdo precoce com 0s processos de
desenvolvimento dos novos medicamentos

Nestas circunstancias recai, como dissemos, sobre as instancias nacionais de avaliacdo das
tecnologias de saude a decisao relativa ao efectivo acesso dos cidaddaos aos medicamentos.

E perceptivel que o papel da Agéncia Nacional do Medicamento evolui predominantemente para
uma estrutura de avaliacdo de tecnologias de salde, de informagdo/formacdo e de monitorizagdo
da utilizacdo, da seguranca. Nestas circunstancias o INFARMED, I.P. deveria assumir-se de
forma coerente com as actividades de avaliacdo e regulacdo desempenhadas a nivel da Unido
Europeia e posicionar-se, valorizando as actividades a montante, como actor privilegiado no
acesso do medicamento ao Sistema de Salde portugués, e em particular deverd promover uma
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mais clara articulacdo com o Servico Nacional de Saide no dominio da producéo de informagéo
robusta e cientificamente validada, de forma transparente e sujeita a escrutinio inter-pares.
Complementarmente, devera estimular a promocdo de préaticas efectivas de utilizacdo racional de
medicamentos e a monitorizacao activa dessas praticas.

Avaliacio e colocacdo no mercado de dispositivos médicos*

RESPONSAVEL: ANTONIO FARIA VAZ

As entidades intervenientes no ciclo de vida do dispositivo na fase da pré-comercializacdo sao o
fabricante (responsavel pela garantia da conformidade dos produtos com os requisitos legais
aplicaveis durante todo o seu ciclo de vida) e o organismo notificado (responsavel pela execucéo
das tarefas relativas aos procedimentos de avaliagdo da conformidade, quando o procedimento de
avaliacdo da conformidade com os requisitos essenciais exige a sua intervengéo).

As autoridades competentes nacionais intervém na fase pos-comercializacdo, destacando-se o
seu papel na vigilancia do desempenho dos dispositivos médicos e na supervisdo de todo o
mercado, garantindo que os dispositivos colocados no mercado nacional ndo comprometem a
salde e a seguranca dos doentes, dos utilizadores e de terceiros, controlando os problemas
técnicos e também os de potencial concorréncia desleal.

Classes de risco e requisitos essenciais

A avaliacdo da conformidade dos dispositivos médicos baseia-se na aplicacdo de um sistema de
controlo gradual correspondente ao nivel de risco potencial inerente ao tipo de dispositivos em
questdo.

As directivas (e as leis que as transpdem para o direito nacional) definem os sistemas de
classificacdo de risco de cada um dos tipos de dispositivos.'******Aos fabricantes cabe a
identificacdo da classe de cada tipo de dispositivo.

Registo de produtos e avaliagdo econdémica

Uma vez feita a avaliacdo de cumprimento dos requisitos e respectiva aposi¢do de marcacdo CE,
os dispositivos médicos podem ser comercializados livremente. No entanto, diversos Estados-
membros, nos quais Portugal se inclui, obrigam a um sistema de registo de produtos, de forma a
poderem controlar os produtos em circulagdo no seu mercado.

Os Estados-membros sdo livres, no ambito da gestdo dos seus sistemas de salde, de
comparticipar de forma variavel os dispositivos médicos que entendam trazer beneficios a curto,
médio ou longo prazo aos seus doentes. Em Portugal isto é uma realidade para alguns dispositivos
médicos como os que integram o programa da diabetes, mas noutros paises, como o Reino Unido,
a Franca, a Alemanha ou a Espanha, a avaliacdo do custo-beneficio é efectuada para uma gama
muito variada de produtos, beneficiando de metodologias e sistemas designados globalmente
como Avaliacdo das Tecnologias de Saude (HTA). Mesmo considerando as dificuldades
metodologicas muitas vezes referidas destas avaliagcbes (em que o desempenho de um dispositivo
estd muito associado a uma curva de pericia de utilizacdo), é inegavel a importancia desta
abordagem de anélise econdmica para a racionalidade dos sistemas de saude.

Controlo e Supervisdo

Num mercado com tantos produtos em circulacdo e tdo heterogéneo, e com recursos humanos
limitados por parte das autoridades competentes, cada vez mais os Estados-membros estabelecem
aproximagcdes aos utilizadores destes produtos (profissionais de saude na sua maioria) para que
sejam estes a detectar as suspeitas de incorrecgdes ou falhas no mercado.
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Um sistema de vigilancia no pds-mercado é um requisito de todas as directivas de dispositivos
médicos, cabendo ao fabricante a identificacdo de todos os eventos passiveis de causarem dano
grave ou a morte a um doente, um utilizador ou um terceiro. Uma vez do seu conhecimento, o
fabricante devera enviar um relatério sobre essa ocorréncia para a autoridade competente do pais
em questdo, para que esta proceda ao registo e andlise de forma centralizada, desencadeando as
medidas adequadas para eliminar ou minimizar a possibilidade de recorréncia do evento.

Em Portugal, o sistema regulamentar de dispositivos médicos permanece ainda muito afastado (e
¢ desconhecido) dos seus destinatarios principais, os utilizadores / profissionais de salde.
Qualquer estratégia de desenvolvimento futuro nesta matéria tem de passar por um aumento da
participacdo dos utilizadores no sistema, 0 que passa pela disponibilizacdo da informacéo ja
disponivel no acto de registo junto do INFARMED, I.P., pela cria¢do dos delegados de vigilancia
referidos anteriormente, pela organizacdo de féruns de discussdo nacional de utilizacdo de
dispositivos médicos, por uma maior aproximacao entre o regulador (INFARMED, I.P.) e a
academia, permitindo beneficiar todo o sistema das informacgdes cientificas bem recentes e
pertinentes.
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AVALIAGCAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

COORDENADORES: CARLOS GOUVEIA PINTO E ANTONIO FARIA VAZ

Avaliacdo de tecnologias de satide — conceitos e objectivos

AUTOR : CARLOS GOUVEIA PINTO

A. Enguadramento e explicitacdo do modelo

1. Tecnologias de salde sdo todos 0os meios (materiais ou ndo) e procedimentos destinados a
prevencdo, diagnostico, tratamento e reabilitacdo das doencgas e suas consequéncias. Neste
sentido, as tecnologias de saude sdo conjuntos articulados de cuidados de saude.

2. Os cuidados de saude distinguem-se dos restantes bens e servi¢os pelo facto de serem
consumidos com o objectivo principal de obter saide. Consequentemente, a prova de que um
determinado bem ou servico permite aumentar a saide de quem o consome € uma condicéo
necessaria para que possa ser considerado cuidado de saude.

3. A prova tem que ser inequivoca e, para tal, ttm que ser afastados os factores de
confundimento. Dai os ensaios clinicos aleatorizados com dupla ocultagdo constituirem uma
primeira linha de avaliacdo das tecnologias em termos da sua eficacia e seguranca.

4. Para que uma dada tecnologia seja adoptada tem que ser provada ndo sé a sua maior
efectividade relativa como a “razoabilidade” (no minimo) do esfor¢o orgamental adicional
para o financiamento da sua utilizacdo. Quando isto é feito, chegamos ao objectivo Ultimo da
avaliacdo das tecnologias — a sua hierarquizacdo em termo de relacdo custo-efectividade.”
Complementarmente, as agéncias financiadoras pedem também que seja feita uma avaliacdo
do impacto global do financiamento da nova tecnologia sobre o seu orcamento.

5. O modelo subjacente a este exercicio é que se propde que seja escolhida a tecnologia mais
custo-efectiva para cada indicagéo terapéutica, ou seja, a que permita maximizar a salde dada
a restricdo orcamental; ndo é a mais barata mas a mais eficiente, isto €, a que tem menores
custos por unidade de resultados.’

6. Neste contexto, a avaliacdo das tecnologias deve ser um dos instrumentos principais de
avaliagdo dos meios de execucdo do Plano Nacional de Saude, uma vez que o objectivo
principal do PNS é maximizar os ganhos em salde sustentaveis da populac¢do, o que ndo é
mais do que outra forma de descrever os objectivos do modelo acima referido. E neste quadro
que tem sentido introduzir a avaliagdo das tecnologias no quadro da elaboracdo do PNS e ndo
como objectivo do PNS em si.

B. Requisitos para a implementacéo da avaliacdo das tecnologias

1. A avaliagdo deve cobrir a generalidade das tecnologias e dai que as metodologias actualmente
utilizadas em Portugal sejam insuficientes por se restringirem praticamente aos
medicamentos. Mas mesmo estas devem ser aperfeicoadas designadamente nas seguintes
dimensoes:

v" melhoria da informacédo disponibilizada para a elaboragdo dos estudos de avaliacdo, em
particular da informacé&o epidemioldgica e sobre a pratica clinica corrente;
v" elaboracéo e publicacdo de uma tabela de custos unitarios de cuidados;

“ A expressdo custo-efectividade é aqui utilizada em sentido genérico e ndo especificamente em termos da técnica de anélise que tem esta
designagéo.
T E equivalente a melhores resultados por unidade de custo. Basta inverter a fracgo.

10



Politica do medicamento, dispositivos médicos e avaliagéo de tecnologias em saude

v maior transparéncia das decisdes com envolvimento dos agentes afectados na discussdo
das solugdes, e
v publicacdo (com salvaguarda da informacao confidencial) dos estudos de avaliagéo.
2. Dada a grande diversidade de areas de aplicacdo, a elaboracdo generalizada de estudos de
avaliacdo das tecnologias exige a existéncia de organizacOes especializadas que consigam
articular a realizagdo dos estudos com a investigacao clinica e epidemioldgica.

Valor Terapéutico Acrescentado (VTA)

AUTOR : CARLOS FONTES RIBEIRO

Portugal foi pioneiro na definicdo e caracterizacdo do Valor Terapéutico Acrescido (ou
Acrescentado). O Despacho n° 22651/2000, de 28 de Setembro, refere que “a inclusdo de
medicamentos na lista de medicamentos comparticipados pelo Servico Nacional de Salde e a
respectiva exclusdo dependem do grau de qualidade da demonstracdo da evidéncia cientifica de
eficacia e de efectividade para as indicacGes terapéuticas reclamadas, associada a verificacdo de
uma favoravel relacdo beneficio risco, bem como do seu valor terapéutico acrescido”.

Estas mesmas condic¢des foram sublinhadas no Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro, que
“estabelece as regras a que obedece a avaliagdo prévia, para efeitos da sua aquisicdo pelos
hospitais do Servico Nacional de Salde, de medicamentos que devam ser reservados
exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar, bem como de outros medicamentos sujeitos a
receita médica restrita, quando apenas comercializados ao nivel hospitalar”.

O VTA resulta de avaliacdes comparativas com caracterizacdo ou identificacdo da inovacao
(distinto de novidade). Ha preenchimento de uma lacuna terapéutica por uma nova (ou melhorada)
tecnologia de saude. O VTA pode manifestar-se por maior eficicia, maior seguranca e/ou
conveniéncia do que uma alternativa terapéutica existente. A inovagdo comercial associada a
beneficios marginais ndo é na maioria das vezes VTA.

O VTA surge com um medicamento para uma indicacdo clinica para a qual ndo existia uma
opcao terapéutica valida, ou existindo, a terapéutica em avaliacdo tem eficécia clinica superior a
todas as outras alternativas, podendo 0 mesmo acontecer com a seguranga e a conveniéncia ou
facilidade de administrag&o.

O termo “inovacdo incremental” resulta em parte do conceito associado ao incremento na
andlise de custo-efectividade, calculado de ensaios clinicos. Pode ser um conceito enganador e
pode (quase sempre) ndo significar VTA.

De qualquer modo, temos de distinguir entre a inovacdo terapéutica e a inovagdo incremental,
devendo a primeira ser mais bem paga (mais custo-efectiva).

Finalmente uma chamada de atencdo para os ensaios clinicos que, para avaliar o VTA, devem
ser robustos (para 0 novo medicamento) ou entdo o medicamento deve ter a prova do tempo ou
estudos de efectividade (para os comparadores, desde que ndo tenha os referidos ensaios clinicos).
Os ensaios clinicos, aleatorizados e controlados, devem ter uma amostra suficiente, calculada,
devem ter objectivos clinicamente relevantes, finais (ou substitutivos em determinadas
condicdes), devem ter um desenho apropriado (para uma associagéo fixa o ensaio tem de ter um
desenho factorial), duragéo suficiente (quando eticamente ndo o pode ser, deve ter extensoes, de
modo a considerar a historia natural da doenca), colheita fidedigna de dados (obrigatoriamente em
boas praticas clinicas e em boas praticas de laboratorio, quando estas ultimas se justifiquem),
anélise correcta dos dados (em PP e ITT); o ensaio deve ter validade interna e externa. Os
resultados devem ser clinicamente relevantes.
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Em termos de valor acrescentado, interessaria desenvolver os seguintes aspectos: Valor de
QALY/VAQ; desenvolvimento de marcadores com relevancia clinica; definicdo precisa do
conceito de “uso bem estabelecido”; critérios de admissibilidade de comparagdes indirectas com
diferentes comparadores; necessidade de promover ensaios clinicos confirmatorios de iniciativa
dos servigos de Saude; as linhas de orientagdo clinica promovidas por organismos publicos em
Portugal devem incluir a VTA, reavaliagdo Periodica da VTA, reflectir sobre a articulacdo entre a
avaliacdo de AIM e avaliagdo para efeitos de financiamento.

Efectividade Comparada

AUTOR: ANTONIO LOURENCO

Pode considerar-se a efectividade comparada com o conjunto de metodologias que visam avaliar
0 impacto de diferentes estratégias em salde, nomeadamente na area do diagndstico e da
terapéutica. A efectividade comparada integra-se, deste modo, no conjunto de metodologias
utilizadas na avaliacdo de tecnologias de salde. As estratégias terapéuticas a serem objecto de
avaliacdo podem ser farmacologicas ou ndo-farmacologicas, e o ambito inclui também a avaliacéo
de estratégias com ou sem dispositivos médicos.

A avaliacdo da efectividade comparada reporta-se habitualmente ao tratamento de uma
determinada entidade clinica, ou para subgrupos de doentes com essa entidade clinica. Num
conceito mais abrangente de efectividade comparada, pode ser equacionado, quer o beneficio e o
risco de determinada intervengo, quer os respectivos custos.'®

Embora na avaliacdo do conceito de efectividade comparada se procure reunir dados de diversas
fontes (incluindo, por ex., ensaios clinicos com 0o mesmo medicamento noutros contextos, dados
de seguranga, ...) sdo escassos os estudos de efectividade comparada “head-to-head”, ou mesmo
de eficacia comparativa entre farmacos.*’

Embora estes ultimos estudos sejam mais frequentes que os de efectividade, baseiam-se
habitualmente em desenhos de ndo-inferioridade, nao permitindo aquilatar reais vantagens de
forma mais claramente transparente ou objectivavel.

A insuficiéncia de dados e de estudos em efectividade comparada motivou que o governo
federal americano atribuisse em 2009 uma astronémica verba para o desenvolvimento de estudos
e metodologias em efectividade comparada.*®

Convém distinguir efectividade comparada do conceito de valor terapéutico acrescentado,
embora estejam intimamente relacionados. Reconhece-se VTA a determinado medicamento, se
for objectivado algum tipo de vantagem sobre o comparador (se existente). No conceito mais lato
da efectividade comparada, séo avaliadas e comparadas todas as alternativas existentes, incluindo
todas as alternativas ndo farmacoldgicas de determinado procedimento.

Relacionado com o conceito de efectividade comparada esta o conceito de eficiéncia, o qual,
idealmente, procura estabelecer, para a obtencdo de idénticos resultados, quais as intervencdes
menos dispendiosas. Na Europa a utilizacdo da efectividade comparada tem sido efectuada de
forma crescente no Reino Unido, onde é conhecido o exemplo do NICE. Em Portugal, no
INFARMED I.P., a metodologia seguida a nivel das comparticipacbes tem procurado
fundamentar-se de alguma forma nestes conceitos, alias com traducdo na legislagcdo portuguesa
(DL n° 18/92 e respectivas alteragbes, DL n° 205/2000, DL n° 195/2006).

Para os criticos da efectividade comparada, existem alguns riscos, nomeadamente a nao
existéncia de uma medicina personalizada. No entanto parece possivel a existéncia de opinides
mais consensuais.**
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ECONOMIA DO MEDICAMENTO E DOS DISPOSITIVOS MEDICOS

COORDENADORES : CARLOS GOUVEIA PINTO E ANTONIO FARIA VAZ

A Despesa em Medicamentos e o seu controlo

AUTOR : CARLOS GOUVEIA PINTO

Nas Gltimas décadas, a despesa em Salde tem crescido a taxas muito elevadas na generalidade
dos paises, de tal modo que, inclusivamente, se levantam dlvidas sobre a sustentabilidade do
modelo de financiamento e de organizagcdo dos sistemas, em particular sobre a intervencdo do
Estado no sector. A opc¢éo pela atribuicdo de um papel acrescido ao financiamento e prestacao
privados esbarra geralmente no argumento de que tal provoca um agravamento da iniquidade o
que, no caso de Portugal, seria especialmente penalizador porque j& é o Pais da Unido Europeia
onde a equidade em Satde e no consumo de cuidados de saide é menor.?°

Uma abordagem alternativa é investigar quais as determinantes fundamentais deste crescimento
e tentar condiciona-las de forma a que, pelo menos, a evolucdo da despesa seja controlada, isto &,
que a sua taxa média anual de crescimento se situe a um nivel comportavel tendo em conta o
crescimento econdmico. Em ultima analise, o objectivo € que o racio da despesa (total e publica)
em Saude no PIB se mantenha estavel.

Os estudos existentes neste ambito apontam todos para a importancia do aumento do rendimento
e da despesa em tecnologia.?*?> Em termos econémicos, a relagdo entre o aumento do rendimento
e 0 crescimento da despesa ndo causa problemas porque a um maior rendimento correspondera
uma maior capacidade e disposicdo das familias para pagar pelos cuidados que consomem, quer
directamente aos prestadores dos servigos, quer indirectamente por via dos impostos ou dos
seguros (publicos ou privados). J& a tecnologia pde a questdo de se saber se quem paga sabe quais
sdo os verdadeiros beneficios que obtém, de forma a que a compra seja feita pelo custo de
oportunidade dos cuidados. Assim, existindo assimetria da informacdo entre os produtores e
utilizadores da tecnologia e os que a financiam, € plausivel que esta, na auséncia de mecanismos
de regulacdo adequados (designadamente organizacOes especializadas na sua avaliacdo), seja
adquirida a um preco superior ao que seria se 0s beneficios fossem rigorosamente quantificados e
valorizados. Esta ocorréncia é tanto mais plausivel quanto a concorréncia entre os produtores é
limitada.

Consequentemente, o controlo da despesa em tecnologia (onde se incluem os medicamentos) é
necessario porque € um dos principais factores de crescimento da despesa total e porque as
caracteristicas do proprio mercado em que € transaccionada — concorréncia imperfeita e
informacdao assimétrica — levam a que, pelo menos potencialmente, 0 aumento da despesa, em vez
de contribuir para o0 aumento do bem-estar, leve a sua diminuig&o.

No entanto, s6 uma pequena parte da despesa em tecnologia em Portugal é quantificavel de
forma detalhada — a despesa em medicamentos. Analisando a sua evolucdo na década 1995-2005
constata-se que se gasta demasiado considerando a capacidade econdémica do pais (peso da
despesa no PIB elevado) e que a despesa em salde esta distorcida uma vez que o peso dos
medicamentos é muito elevado. Contudo, considerando as necessidades de consumo da populagdo
(representada pela despesa per capita 2!), pode dizer-se que Portugal esta na média europeia.**?®

Por outro lado, a despesa hospitalar tem aumentado acentuadamente chegando a sua taxa de
crescimento a atingir os 15% em 2008. Consequentemente, 0 peso do mercado hospitalar no total
passou de 17% em 2000 para 24,2% em 2009 (IMS Health).

Contudo, a comparticipacdo do Estado na despesa em medicamentos é relativamente baixa em
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pouco ultrapassando os 60% do total em 2006, sendo o 5° valor mais baixo na EU-15 (OECD
Health Data 2009),% o que é sinal de que o sistema é pouco equitativo.

O crescimento da despesa pode dar-se por via do aumento dos precos ou das quantidades.
Comparando o indice de precos dos medicamentos com o indice geral de precos e o indice de
precos da salde, constata-se que o primeiro variou muito menos que os dois Ultimos a partir de
1997,% o que prova que tem sido sobretudo a quantidade consumida que tem influenciado a
evolucéo da despesa.

Paralelamente, o nimero de medicamentos prescrito por consulta passou de 2,7 para 2,3
enquanto o custo médio por receita aumentou de 37,27€ para 38,44€ entre 2000 e 2008
(INFARMED, Estatistica do Medicamento). Tal prova que se tem registado uma alteracdo do
padrdo de prescricdo através da substituicdo de medicamentos com pre¢os mais baixos por outros
mais caros. Neste quadro, o impacto dos genéricos na prescri¢do tem ficado aquém do esperado.
Alids, a sua quota de mercado em valor é superior a quota em volume significando que o preco
médio dos genéricos € superior ao dos medicamentos em geral.

Alguns factores poderdo explicar o sobreconsumo. Em primeiro lugar, existe evidéncia de que a
decisdo médica é pouco informada, o que ajuda a compreender a existéncia de desperdicio e,
eventualmente, efeitos adversos sobre a satde e menor qualidade da prescricdo como é o caso da
antibioterapia.?®**

Acresce que, por razBes culturais, a populacdo esta habituada a niveis elevados de consumo, o
que é ilustrado pelo facto da provisdo de cuidados de salde ser baseada numa utilizacdo mais
intensiva de farmacos do que noutros paises.”® Finalmente, a deducdo da despesa em
medicamentos nos impostos podera facilitar o consumo.

Em Portugal existe uma lista positiva de medicamentos comparticipados. Apesar dos critérios
para inclusdo na lista se terem vindo a tornar cada vez mais exigentes (designadamente pelo
requisito da apresentacdo de estudos de avaliagdo econdmica e de impacto orcamental) e,
consequentemente, se tenha por esta via tentado incentivar a eficiéncia da prescrigdo, o seu
impacto sobre a contencdo de custos tem sido limitado devido a baixa eficacia na diminuicéo da
sobreprescricao.

Mais recentemente (DL n° 195/2006 de 3 de Outubro) foi tornada obrigatéria a avaliacdo prévia
dos medicamentos de utilizacdo exclusiva hospitalar com base em estudos de avaliacdo
terapéutica e econdmica. Nao ha prova que tenha tido qualquer influéncia na evolucdo da despesa
dos hospitais em medicamentos.

Mais recentemente, o ambito da utilizagdo dos resultados dos estudos de avaliacdo econémica
tem sido alargado ao processo de renegociacdo dos precos e de fixacdo de limites maximos para a
despesa do SNS nalguns medicamentos (DL n° 48-A/2010). Embora o potencial de controlo da
evolucédo da despesa tenha aumentado, falta fazer a avaliacdo da eficacia real destas medidas.

Por ultimo, a fixacdo de valores maximos para 0s precos é uma pratica com larga tradigdo em
Portugal. Apesar disso, 0 seu impacto sobre a evolucdo da despesa ndo € detectavel.

Com se pode deduzir do exposto, o0 sistema de regulacdo do mercado ndo tem originado um
trade-off entre quantidade vendida e prego praticado. Tal deve-se ao facto deste sistema ndo ter
como um dos objectivos o controlo da prescri¢do dos medicamentos mais caros. Assim, a despesa
tem continuado a crescer apesar dos acordos celebrados entre 0 MS e a indUstria para limitar o
aumento dos gastos em 1997, 2001, 2005 e 2007.

Mais eficazes foram as redugOes administrativas dos precos de todos os medicamentos
decretadas pelo Ministério da Salude em 2005 (Portaria 618-A/2005 de 27 de Junho) e 2007
(Portaria 30-B/2007 de 5 de Janeiro). Como mostram Barros e Nunes,?* 2005 e 2007 foram os
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Unicos anos em que a evolucdo da despesa em medicamentos teve uma quebra que ndo foi
recuperada nos anos seguintes uma vez que a taxa de crescimento permaneceu a mesma.

Mais recentemente, os precos dos genéricos foram administrativamente reduzidos em 30%
(Portaria 1016-A/2008). Ainda nao é possivel avaliar o impacto desta medida.

Em dltima andlise, a diminuicdo administrativa dos precos tem sido o instrumento mais eficaz
para fazer descer os precos dos medicamentos no quadro das politicas experimentadas em
Portugal. No entanto, dadas as resisténcias que levanta, a sua implementacdo generalizada e
frequente é impossivel. Dai que tenham que ser procuradas alternativas. Estas terdo que passar
pelo controlo da prescricdo (implementacdo de orientacdes clinicas em que a avaliagdo econémica
influencie as opcbes a serem tomadas, por exemplo) e desenvolvimento dum sistema de
incentivos que passe, designadamente, pela responsabilizacdo dos prescritores relativamente ao
cumprimento dos limites orcamentais.

O mercado farmacéutico, de medicamentos e de dispositivos médicos

AUTOR: EDUARDO MESQUITA DA CRUZ

O mercado farmacéutico evolui no contexto do mercado de cuidados de salde e caracteriza-se
por ser um mercado imperfeito, uma vez que se verifica a intervencdo do Estado de modo a
corrigir as falhas de mercado derivadas de uma concorréncia imperfeita e da necessidade de
produzir externalidades para o cidaddo e para a sociedade.

No lado da procura, os doentes ndo adquirem tecnologias de satde escolhendo a sua natureza, 0
seu tipo, a sua quantidade e o seu preco de acordo com a sua funcdo de preferéncias; pelo
contrario, delegam no médico a capacidade para efectuar essa escolha através do estabelecimento
de uma relacéo de agéncia, na qual existe um desconhecimento por parte do utente da tecnologia e
dos seus resultados finais derivado da assimetria de informagdo existente.?® No lado da oferta, a
proteccdo das patentes e o processo de introducdo no mercado Sd0 0s tragos caracteristicos da
imperfeicio do mercado farmacéutico.?® Outra das imperfeicdes do mercado farmacéutico
consiste na existéncia de uma relagdo quadripartida onde o médico prescreve, o farmacéutico
dispensa, o doente consome e a entidade pagadora assume os encargos, parcial ou totalmente.”®

O mercado farmacéutico representava em 2008 cerca de 1,2% do PIB, um volume de vendas da
ordem dos € 700 milhdes e um volume de transacgdes externas (exportaces + importacdes)
superior a € 2.500 milhdes, tendo ambos evoluido desde 2002 a uma taxa média anual de 1% e de
6%, respectivamente.27‘28'29'30'31'32'33'34'35'36'37'38

O mercado de medicamentos em 2008 correspondia cerca de 2% do PIB e 5,1% da despesa
corrente primaria, enquanto que o mercado do SNS representava cerca de 1,3% do PIB e 3,4% da
despesa corrente priméria.39'4°'41 Constitui um mercado fortemente dependente das importacoes
uma vez que, por cada medicamento que € produzido e exportado, cinco sdo importados (a taxa de
cobertura das importacBes pelas exportagdes ronda, em média, 20%), o que deixa o Estado
Portugués numa fragilidade complexa em matéria de defesa nacional.

Em 2006 e 2007, e decorrente do impacto das alteragdes introduzidas a politica de
comparticipacbes no sentido de controlar os encargos com medicamentos, registou-se uma
diminuicdo do peso dos encargos do SNS em medicamentos (reducdo das taxas de
comparticipacdo), se bem que muito ligeiro, em detrimento dos encargos dos utentes (aumento
das taxas de co-pagamento).>*3

Pese embora o esforco de contencdo desenvolvido, o nimero de receitas e de embalagens
prescritas de medicamentos continuou a aumentar, 4% e 1% respectivamente, o que se traduziu
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num aumento da quantidade consumida de medicamentos e no aumento do consumo de
medicamentos per capita (€).

Contudo, a taxa de crescimento verificada em 2008 no consumo per capita de medicamentos
induz a possibilidade da existéncia de um outro factor explicativo — a mudan¢a no padréo de
prescricio de medicamentos através da prescricdo de medicamentos mais caros.*? Este factor
reside no facto de o consumo per capita de medicamentos ter aumentado mais do que o nimero
de embalagens prescritas — 0 nimero de embalagens prescritas aumentou 2% enquanto que 0
consumo per capita de medicamentos aumentou 2,5% —, o0 que permite assim concluir pela
prescricdo de medicamentos relativamente mais caros do que o padréo existente e pelo aumento
da quantidade consumida.?® Este facto pode, assim, ser a traducdo pratica do “paradoxo dos
genéricos”.*®  Simultaneamente, assistiu-se a um aumento médio de 2.9% do “Custo
M¢édio/Embalagem” (em termos de PVP) e de 1,9% do “Custo Médio/Embalagem” (em termos de
SNS), o que corrobora um dos elementos da conclusédo anterior — 0 aumento da despesa com
medicamentos pode dever-se, em parte, a prescricdo de medicamentos relativamente mais caros.
Portanto, os factores determinantes no aumento da despesa com medicamentos foram o0 aumento
do nimero de embalagens de medicamentos prescritas (e, por conseguinte, o aumento do
consumo de medicamentos)” e a prescricdo de medicamentos relativamente mais caros do que o
padrao existente.**

Convém referir que a percentagem da despesa total com medicamentos tem um peso excessivo
na despesa total em salde quando comparado com a média comunitaria, o que significa que
Portugal gasta demasiado em medicamentos.** A despesa total com medicamentos representa
cerca de 22% da despesa total em satide, enquanto que na EU15 representa cerca de 18%.*° Tal
facto é também corroborado quando se conclui que Portugal afecta uma maior percentagem do
PIB & despesa total com medicamentos do que a EU15.%

Os medicamentos de uso exclusivo hospitalar ou dispensados pelas farméacias hospitalares
registaram um aumento de consumo que, entre Dezembro de 2007 e Julho de 2010, foi, em média,
de 7,3%. Nos sete primeiros meses de 2010 o aumento do consumo destes medicamentos foi, em
média, de 4,9%.

Os dispositivos médicos abrangem uma larga variedade de produtos, que vao desde os mais
tradicionais aos mais sofisticados, e constituem uma componente chave para 0s sistemas e para a
prestacao de cuidados de saude, dado que compreendem uma parte significativa da “tecnologia
médica”.’

Em 2005, o mercado global de dispositivos médicos valia € 187 mil milhdes, dos quais 42%
correspondiam a quota de mercado dos Estados Unidos da América e 34% a quota de mercado da
Europa (27 Estados-membros mais a Noruega e a Suica). No mercado europeu, a Alemanha
detinha a maior parte com cerca de 31%.

As despesas com dispositivos médicos totalizavam € 63,62 bilides, cerca de 6,3% das despesas
em salde desses estados, representando uma despesa per capita de € 128. Em Portugal, as
despesas com dispositivos médicos totalizavam € 650 milhdes, cerca de 4,8% das despesas em
salde, representando uma despesa per capita de € 62.%

As politicas de contengdo de custos adoptadas face ao crescimento de or¢camentos deficitarios
tém vindo a colocar o mercado de dispositivos médicos debaixo de pressdao na maior parte dos
paises.*’

* Neste periodo o INFARMED, I.P. ndo procedeu a qualquer redimensionamento das embalagens de medicamentos, pelo que ndo existe
qualquer viés de analise.
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BoAs PRATICAS — CIRCUITO DO MEDICAMENTO

COORDENADOR: ANTONIO PAULO MELO GOUVEIA

Ponto de situacgéo actual

De uma forma esquematica, o circuito do medicamento compreende a producdo, distribuicdo e
dispensa do mesmo.

Producéo

No presente, a producdo dos medicamentos utilizados em Portugal € maioritariamente oriunda
de outros paises, o mesmo sucedendo com as substancias activas.*®

O fabrico é condicionado a autorizagdo prévia com base no cumprimento de Boas Praticas de
Fabrico.®® As unidades sdo inspeccionadas periodicamente pelas autoridades competentes.
Independentemente da origem de um medicamento, as instalagdes de producédo terdo sempre de
ser inspeccionadas por uma autoridade da UE ou reconhecida por esta. Ndo existe uma unidade de
producdo publica relevante, militar ou civil. O desmantelamento gradual da producdo do
Laborat6rio Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos e da producgdo hospitalar deixou todo
o0 sector da producdo de medicamentos no ambito da iniciativa privada.

Distribuicdo

A quantidade (2664 em 2008)* e dispersdo geografica das farmacias, resultante do processo de
capitacéo, aliada & quantidade elevada de medicamentos autorizados (44 192 apresentacdes)* tém
como consequéncia um sistema logistico complexo. De facto, e a titulo de exemplo, se
considerarmos que cada embalagem de medicamento ocupa 5 cm lineares de prateleira, uma farmécia
que tivesse apenas 2 embalagens em stock de cada uma das 50118 apresentagbes dos 13555
medicamentos aprovados precisaria de cerca de 5 km de prateleiras.»

As farmacias trabalham com existéncias reduzidas e recorrem aos servicos de operadores
logisticos especializados para repor as existéncias numa base diaria ou superior (duas ou mais
vezes por dia). Estdo autorizados pelo INFARMED, 1.P. 345 armazenistas de medicamento.*

Dispensa

Uma rede de 2664 farmécias e 241 postos de medicamentos, com ampla distribui¢do geografica
(entre 4790 e 2980 habitantes por farmacia)** assegura a dispensa dos medicamentos, assim como
a prestacdo de outros actos farmacéuticos e servicos complementares. Esta é complementada por
uma rede de 745 entidades autorizadas a dispensar medicamentos ndo sujeitos a receita médica. O
pressuposto da legislacdo em vigor é de que a instalacdo de farmacias resulta de critérios de
acessibilidade ao medicamento das populacfes, e tem como prioridade o interesse da
qualidade do servigo prestado. O processo de licenciamento envolve as autarquias locais e o
INFARMED, I.P.

Apenas as farméacias podem dispensar medicamentos aos doentes em ambulatério, ndo sendo tal
acto permitido a instituicdes hospitalares, universitarias, e outras estruturas de saude.

Anélise Critica

Producéo

A reduzida quantidade das empresas, assim como a sua intervengdo limitada (a maior parte
destas produz genéricos ou medicamentos para terceiros) deixa Portugal numa situacdo de
dependéncia estratégica neste sector. Os medicamentos sem interesse comercial evidente, devido
a erosdo de precos e/ou reduzido mercado potencial vao deixando de estar disponiveis, e tém de
ser importados de outros paises com mercados mais apeteciveis, através de AUE concedidas pelo
INFARMED, I.P. aos hospitais. Em 2008 o INFARMED, I.P. concedeu 3271 AUE.™
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Distribuicdo

O problema que se coloca a distribuicdo é a imensa variedade de produtos, e o facto de, nos
termos da legislacdo em vigor (“genéricos de marca”, comparticipacao de similares terapéuticos,
etc.), o sistema ter de conseguir, teoricamente, disponibilizar em cada momento e em cada
farmécia, qualquer das mais de 40 000 apresentacGes disponiveis. A consequéncia é a frequente
ruptura de abastecimento. A consulta de “Rupturas de fornecimento de uso humano”*® d4 uma
nogdo da dimensdo do problema. Tém sido ventiladas na comunicacdo social noticias sobre a
“exportacdo paralela” (exemplo: “Medicamentos para cancro entre os 500 que desaparecem”, por
Diana Mendes, Diario de Noticias, 30/08/2010) que podera estar na origem de algumas rupturas
de existéncias. A legislacdo da UE permite que, mediante autorizacdo prévia de um Estado-
membro, Se possa exportar para esse mesmo Estado medicamentos de um outro, presumivelmente
onde o preco seja mais baixo. Ndo h& dados sobre a dimensdo ou relevancia deste tipo de
operacdes na disponibilidade de medicamentos no mercado nacional.

Dispensa

Né&o existem dados que sustentem deficiéncias relevantes do actual sistema de dispensa. A
distribuicdo geografica e a capitacdo variam entre limites que aparentam ser razoaveis. Os
horarios e sistemas de “farmacias de servico” permitem a cobertura horaria adequada. Pode-se
no entanto mencionar que a proibicdo legal de dispensa de medicamentos pelas farmacias
hospitalares ndo parece ter qualquer justificacdo de saude publica, e poderé ter consequéncias
negativas para os doentes e para o Estado. Os doentes que tém alta do hospital ndo podem,
salvo excepgdes limitadas, levar os medicamentos necessarios para os primeiros dias, sendo
em vez disso portadores de receitudrio para aviamento na farmécia comunitaria, que 0s
obriga, num momento que pode ser de grande fragilidade, a aceder a um circuito onde
concorrem com todo o tipo de utentes habituais numa farmécia. Isto sem prejuizo da
eficiéncia e cobertura das farméacias, que ndo estd em causa. O que pode estar em causa, e
deveria ser alvo de uma anélise cuidadosa e isenta, é a continuidade de cuidados na interface
entre 0 hospital e 0 ambulatdrio. Por outro lado, e do ponto de vista do SNS, a aplicacdo de
politicas do medicamento semelhantes as utilizadas nos hospitais, que muitas vezes levam a
alteracéo de regimes terapéuticos quando da admissdo, poderia representar reducgdes de custos
significativas. Um exemplo do que poderia ser a boa préatica pode ser encontrado nas normas
de alta hospitalar do departamento de satde do Reino Unido, onde se cita concretamente que
os doentes na alta levam medicamentos para 14 dias.*®

A opcdo pela instalagdo de farmécias comunitarias dentro dos hospitais tem a ver apenas
com a localizagcdo das mesmas e com a rentabilizacdo de espagos pelos hospitais (mediante a
cobranca de rendas). Estes estabelecimentos sdo farmacias semelhantes as restantes, das quais
diferem apenas pela sua localizacdo nos terrenos ou edificios de hospitais publicos, e no
horario de funcionamento.

A questdo da “unidose” nas farmécias comunitérias tem por base um beneficio presumivel
que ndo tem sido demonstrado, nomeadamente face a medidas alternativas ou
complementares, como a adequagdo das dimensfes das embalagens e a melhoria no processo
de prescricdo. Os riscos de facilitacdo de processos de contrafac¢do estdo por seu lado
identificados.

Recomendacoes
Producdo
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Criar incentivos a producdo Nacional de medicamentos estratégicos, por exemplo pela
divulgacdo publica dos medicamentos fora de patente que sdo alvo de AUE, respectivas
quantidades e precos. Considerar a recuperacdo de capacidade limitada de producdo publica de
medicamentos essenciais, considerados como “sem interesse comercial”.

Distribuicdo

A legislacdo da UE nédo permite reduzir pela via do mecanismo de autorizacdo a quantidade de
medicamentos no circuito Nacional. No entanto, muitos dos medicamentos existentes sdo
essencialmente similares uns dos outros.

O INFARMED, I.P. deveria publicar dados estatisticos sobre a quantidade de AIM revogadas
com base na auséncia efectiva de comercializacéo.

Por outro lado devem introduzir-se medidas que permitam, a cada momento, reduzir a variedade
de apresentacGes no mercado. Tal poderd conseguir-se, condicionando ou eliminando o conceito
de “genéricos de marca”, que tem subjacente o pressuposto de que o sistema regulamentar nao é
capaz de garantir a similaridade essencial e a qualidade. Uma outra medida equacionavel é a
intervencdo do Estado enquanto pagador, utilizando mecanismos de mercado semelhantes aos
existentes nos hospitais publicos, i.e., concursos de aquisicdo de ambito regional para
medicamentos genéricos (i.e., essencialmente similares entre si), facilitando toda a cadeia de
distribuicdo e presumivelmente baixando custos de forma significativa (conforme exemplo
hospitalar). O ambito deste tipo de concursos teria de ser cuidadosamente estudado para nao
induzir potenciais monopdlios.

Dispensa

Poderia ser aprovada legislacdo que alargasse as condi¢cdes em que é possivel a dispensa de
medicamentos pelas farmécias hospitalares, nomeadamente no acto de transicdo entre 0s
cuidados hospitalares e os cuidados primarios, e que permitisse a aplicacdo, quando adequada,
de politicas do medicamento semelhantes as hospitalares.
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A FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS E A CONTRAFACCAO

COORDENADOR: ANTONIO PAULO MELO GOUVEIA

AUTOR: GABRIELA PLACIDO E ANTONIO PAULO MELO GOUVEIA

Analise da situacdo actual

O medicamento, como qualquer bem com uma imagem favoravel e elevado valor econdémico,
estd sujeito ao mercado paralelo e a contrafaccdo. A contrafaccdo de medicamentos
(medicamentos que, de forma deliberada e fraudulenta, sdo sujeitos a uma falsa identidade,
historia e/ou origem) é hoje uma realidade que se insere no &mbito da criminalidade organizada
que, de uma forma ou outra, abrange todos os paises do mundo.

A situacdo mais grave de contrafaccdo de medicamentos passa pelas alteragfes na composicao
(auséncia de substancia activa, substancia diferente, dose errada, etc.).

Os tipos de medicamentos mais atingidos por esta pratica sdo os medicamentos para 0
emagrecimento (46%), seguidos dos anti-depressivos (17%), medicamentos que proporcionam o
aumento muscular (15%), medicamentos para disfuncdo eréctil (6%), mas também os
medicamentos para doencas oncolégicas (4%).%*

O consumo de medicamentos contrafeitos envolve sempre riscos, de ineficacia da terapéutica ou
de reacces adversas, por vezes graves,> pelo que a contrafacgdo de medicamentos é um grave
problema de saude publica.

Nos ultimos anos, a contrafaccdo de medicamentos tornou-se uma ameaga crescente, que nao
envolve apenas os paises do “Terceiro Mundo” mas também os paises “desenvolvidos”, pela
utilizacdo crescente de compra de medicamentos através da Internet (ou através de outros canais
de acesso, como 0s ginasios ou as clinicas de estética).

Para o combate a contrafaccdo foram criados grupos de trabalho para a implementacdo de
sistemas internacionais de vigilancia e partilha de informacéo (como o IMPACT da OMS ou 0
WGEO das agéncias do medicamento europeias). O INFARMED, I.P. criou um portal que
permite o registo das farméacias e dos locais de venda de medicamentos que dispensam
medicamentos ao domicilio e aceitam encomendas via internet e desenvolveu algumas iniciativas,
nomeadamente a campanha “Nao confie na sorte, confie no INFARMED”. O INFARMED, I.P.
também conduziu um estudo, para o qual recolheu 49 embalagens postais de medicamentos
provenientes da India e da China. Verificou-se que 93% eram medicamentos contrafeitos. Através
de anélise laboratorial a 34 amostras, 3 possuiam substancia activa diferente, 4 dosagem inferior,
e 15 perfil de impurezas diferente ou acima do limite.>® Apenas cinco das amostras apresentavam
conformidade. Estes resultados confirmaram que a contrafacgdo pode atingir qualquer pais e
Portugal ndo esta imune.>" 8

Andlise Critica

Segundo a OMS os factores que mais favorecem a contrafac¢do de medicamentos séo: a falta de
medicamentos ou 0 seu abastecimento incerto, a falta de legislacdo penal que claramente sancione
a contrafaccdo de medicamentos, a debilidade ou a auséncia de um sistema de regulamentacéo no
dominio farmacéutico, falta de informagao/formagdo dos consumidores, transacgdes comerciais
com Varios intermediarios, corrupgéo e conflitos de interesses.”

Mesmo nos paises onde os sistemas de vigilancia estdo muito regulamentados, a falta de
exigéncia na exportacdo e o controlo fragil de importagdo podem facilmente permitir que
substancias activas nao conformes entrem na cadeia de distribuicdo Iegal.55'60 O mesmo acontece
quando se procede apenas a reembalagem ou reetiquetagem de produtos finais importados.
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A debilidade ou mesmo auséncia de sancOes juridicas adequadas e dissuasoras nas legislacoes
nacionais de muitos paises € também um factor a ter em consideragdo. Em muitos paises, a pena
por falsificar o logotipo de uma camisola € muito maior do que a prevista para a contrafaccéo, por
exemplo, de um antineoplasico.*

A literacia em saude ndo deve ser negligenciada nesta analise, uma vez que influencia a
percepcdo que os utentes tém quanto aos conhecimentos que detém. Uma analise feita pelo
INFARMED, I.P. sobre os individuos que potencialmente adquirem medicamentos através da
internet demonstrou que estes atribuem a si mesmo um elevado conhecimento (74%), que néo é
suportado por algumas respostas a questdes desse mesmo inquérito.

Um problema global deve ter um combate global, pelo que, no combate a contrafaccdo de
medicamentos, devem estar envolvidos todos os agentes: fabricantes, autoridades reguladoras,
profissionais de salde, policias, alfandegas, magistrados, consumidores e incidir-se em todas as
vertentes: regulamentar, legislativa, de investigacao, de criminalizacdo e sobretudo na informacao
junto do publico sobre os perigos que os medicamentos contrafeitos podem causar.®’

Medidas propostas para uma intervengdo no futuro:

Grande parte das medidas sdo de ambito global, pelo que o papel de Portugal e a relevancia
para este plano sdo limitados. A nossa intervencdo passara pela cooperacdo activa nos
processos globais, como a adopcdo de sistemas tecnolégicos de rastreabilidade de
medicamentos e substancias activas, harmonizacdo europeia de designacdes e embalagens,
cooperacdo com os fornecedores de Internet, motores de busca, servigos de transporte e
companhias de cartdes de crédito, e vigilancia apertada de todo o circuito de producdo e
distribuicdo de medicamentos.

Ao nivel nacional sera necessario criminalizar de forma auténoma a contrafaccdo de
medicamentos, com uma moldura penal proporcional a gravidade do crime. Também devera
ser mantida e intensificada a sensibilizacdo e formacdo dos cidaddos em geral e dos
profissionais de salde em particular.
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A PERSPECTIVA DOS DOENTES — INFORMAGAO E AUTONOMIA

COORDENADOR: PEDRO SILVERIO MARQUES

AUTORES: PEDRO SILVERIO MARQUES; LUis MENDAO; WIM VANDEVELDE

“Para que as pessoas participem nas decisoes relativas ao seu tratamento, elas necessitam de
ter conhecimento sobre as opcdes relevantes. Todavia, a evidéncia escassa sugere que 0S
consumidores individuais ndo podem, em geral, confiar nas organizagdes profissionais e nas
burocracias para lhes facilitarem esta compreenséo. Se repararmos nas informagdes dadas pelas
proprias organizacdes ou pelas autoridades de saude verificaremos que a sua grande maioria
parece apostada em fazer com que os doentes condescendam, em vez de procurar ajuda-los a
escolher o servico prestador ou os cuidados certos. b1

Acresce que o acesso a informagdo, mesmo quando validada e isenta, ndo significa
“conhecimento” e sem este ndo se pode falar de autonomia.

Embora estejam legislados alguns mecanismos formais para encorajar a participacdo dos
cidaddos nos sistemas de salde, geralmente ndo sdo concretizados na préatica e, apesar da
diversidade de mecanismos propostos e das experiéncias existentes a nivel da Unido Europeia, sao
entre nds muito raros os exemplos positivos de efectiva participagdo de “cidadaos—leigos” nas
decisdes em saude, abundando as formas “inferiores” de participacdo que, efectivamente,
representam ou formas de ‘“ndo-participacdo” ou formas de concessdo minima de poder
(tokenism).

Em relacdo ao acesso e validacdo da informacédo e ao desenvolvimento do conhecimento dos
doentes, entre nds esses mecanismos sao inexistentes e ndo estdo previstos na legislagdo, mesmo
se pretendidos e instituidos ao nivel dos organismos centrais da UE — EMA e CHMP.®

As restritas regras de acesso a informacgdo sobre os medicamentos sujeitos a receita médica —
embora as “normas e as praticas relativas ao tipo de informagoes que podem ser disponibilizadas
variem consideravelmente de Estado-membro para Estado-membro”® — conduzem a forte
limitacao da “informacao solicitada” que se considera estar autorizada fornecer aos doentes ou ao
publico em geral, com praticas mais ou menos restritivas e transparentes, do que resulta um
acesso desigual a informacéo sobre os medicamentos, bem como um impacto negativo, em termos
de seguranca juridica, no caso dos titulares de AIM que desenvolvem uma actividade comercial de
caracter transfronteiri(;o.64

O volume crescente de informacdo sobre saude disponivel na Internet, com origem quer na
Industria Farmacéutica quer nas Entidades Reguladoras, apresenta niveis de qualidade muito
diversos e as iniciativas no sentido de harmonizar o seu conteddo tendem a esquecer a dinamica
prépria do suporte e negligenciar as sinergias existentes com as organizacfes e associagdes de
doentes e a sua capacidade e aptidao para compreender, em profundidade e em tempo util, o que
mais interessa ao cidadao.

Podemos dizer que, em geral, a informagéo sobre medicamentos e dispositivos médicos é pouco
disponivel e de dificil acesso ao cidaddo comum, normalmente inadequada e com limites que nédo
assentam em critérios objectivos, ndo se podendo portanto considerar validada, isenta e pertinente
para efectuar escolhas esclarecidas.

Fendmeno relativamente recente e em crescimento € o da criacdo de organizacdes de doentes ou
plataformas relacionadas com determinadas doencgas.

Com diversos objectivos, meios e capacidades, caracteristicas de democraticidade interna,
independéncia da Industria e das Associacdes Profissionais, transparéncia financeira e
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responsabilizacdo social (accountability) e muito diferenciadas na qualidade e alcance do seu
output, sd@o uma realidade incontorndvel e a considerar na informacdo sobre medicamentos
coligida, analisada e difundida, posicionando-se como instrumento indispensavel na criacdo de
condicdes de autonomia e empoderamento do cidadao.

O reconhecimento das suas competéncias pela Industria, Universidades, Associacdes
Profissionais, Entidades Reguladoras e (alguns) Organismos do Ministério da Saude — com uma
experiéncia pessoal e Unica com a doenga e 0s tratamentos e uma acumulacéo de conhecimento e
pericia em &reas especificas de salde, torna-as entidades responsaveis e competentes para digerir
e traduzir para linguagem laica e acessivel a informacdo cientifica original referente aos
medicamentos, dispositivos médicos e tratamentos, informando, aconselhando e orientando e
criando condigdes para a maior autonomia dos doentes nas suas opg¢des de cuidados de salde.

Por tais razes devera ser-lhes reconhecido, quando cumpram critérios comuns de certificacdo
que garantam a sua independéncia, autonomia e transparéncia, um papel relevante na promocéo
da literacia em salde e na validacdo da linguagem e contetdo dos varios suportes de informacéo a
doentes.

Para além das organizagdes que, em geral, cumpram os critérios comuns referidos, aquelas que,
pelo conhecimento e pericia desenvolvidas e acumuladas em areas especificas de salde,
genericamente reconhecidas deverdo, sob a forma de CABs, ser consideradas como “organizagdes
de doentes-peritos” (Patient Expert Organisations), estar envolvidas nas decisfes respeitantes aos
conteudos e formas da informac&o aos doentes, ter acesso a informacao sobre o desenvolvimento
de medicamentos e dos medicamentos em desenvolvimento, contribuir para o desenho cientifico e
ético de ensaios clinicos, e ter acesso aos seus resultados e participar na identificacdo de areas
prioritarias ou negligenciadas de investigacao.

Propostas para orientacdes estratégicas

1. Implementacdo gradual de produtos, servicos e tecnologias facilitadoras da prestacdo de
informacdo e apoio a decisdo dos utentes do sistema de satde.

2. Disponibilizacdo de informacdo fiavel, comparavel, objectiva, pratica e ndo enviesada
sobre os medicamentos que utilizam.

3. A Internet é a ferramenta ideal para criar um portal ou base de dados onde se possa aceder
a informacdo sobre medicamentos. Para evitar a confusdo e a proliferacdo de
comunicacdes, devera haver um Gnico ponto de referenciacédo aos sites de cada companhia
farmacéutica ou outros. O site da Entidade Reguladora apresenta-se como o ideal para
garantia e certificacdo dos contetdos acedidos, devendo ser desenvolvido para criar um
portal de facil acesso pelo doente.

4. A informacdo contida no FID e no RCM devera ser coligida por uma autoridade publica
competente, a nivel nacional ou europeu, num formato que seja legivel, objectivo e
comparavel para que os doentes possam avaliar os riscos e beneficios de cada
medicamento e opcédo de tratamento disponiveis.

5. A informacdo deve estar disponivel numa base “pull” através de canais independentes e
fidedignos. A Internet terd uma funcéo estritamente definida como “pull” onde os doentes
possam aceder facilmente ao FID e ao RCM.

23



Politica do medicamento, dispositivos médicos e avaliagéo de tecnologias em saude

EPIDEMIOLOGIA DO MEDICAMENTO

COORDENADOR: ANTONIO LOURENCO

A utilizacdo de medicamentos no ambulatorio e mecanismos de decisdo Medicina Geral
e Familiar

AUTORES: DANIEL PINTO; BRUNO HELENO; PASCALE CHARONDIERE; PAULA BROEIRO

O grupo de trabalho realizou uma revisdo da literatura disponivel sobre a utilizacdo de
medicamentos no ambulatério em Portugal, os mecanismos de decisdo e as estratégias de
melhoria da prescricdo que demonstraram evidéncia cientifica. Essa revisdo é apresentada como
anexo a este documento, sintetizando-se aqui os principais resultados e conclusoes.

Utilizacao de medicamentos no ambulatorio em Portugal

Nos ultimos anos a utilizagdo de medicamentos no ambulatério do SNS tem crescido
significativamente. Entre 2003 e 2008 o nimero de embalagens vendidas aumentou 11,4% e 0s
encargos totais cresceram 21,9% (15,3% os encargos do SNS e 37% o0s encargos dos
utentes).*0416566:6788 Apasar de poderem existir outras hipoteses explicativas, parece razoavel
assumir que existe um aumento real do consumo de medicamentos no ambulatorio do SNS.

A despesa com medicamentos no ambulatorio do SNS tem crescido a um ritmo mais lento do
que o numero de embalagens vendidas, o que sera explicado pelo aumento progressivo do
mercado de medicamentos genéricos.®*® O aumento do consumo de medicamentos ndo é
necessariamente uma evolugcdo negativa para o SNS, podendo significar melhoria de ganhos de
salde e maior acesso para popula¢des mais carenciadas que deles necessitam.

Porém, a introdugdo de novas substancias tem sido o factor que mais contribui para o aumento
dos gastos. O crescimento verificou-se sobretudo nas substancias ndo inovadoras, o que podera
pOr em causa os ganhos em satde conseguidos.**™

O aumento da despesa com medicamentos ndo foi repartido de forma equitativa entre a
comparticipacdo suportada pelo SNS e pelos cidaddos. Nos ultimos dez anos é notdria uma
tendéncia para que a propor¢do dos encargos com medicamentos suportados pelos utentes seja
cada vez maior. 046568

Nos ultimos dez anos foram realizados varios trabalhos de investigacdo sobre utilizacdo de
medicamentos em Portugal de qualidade diversa e por vezes datados, a partir dos quais podemos
desenhar algumas tendéncias relativas a qualidade da
preSCTi(;5.0:71’72’73’7475’76’77’78’79'80’81’82’83'84'85'86’87’88'89'90'91’92’93

v/ aumento dos gastos e consumo de medicamentos na &rea da patologia mental
(benzodiazepinas, antidepressivos e neurolépticos), parte por maior acessibilidade destas
terapéuticas para doentes que deles necessitavam e passaram a ter acesso por maior
comparticipacdo, parte por desvio para alternativas mais recentes e dispendiosas sem
beneficio clinico evidente, parte por excessiva medicacdo em relagdo ao que seria
indicado (em particular para as benzodiazepinas com afastamento das metas estabelecidas
no PNS anterior);

v decréscimo no consumo de antibidticos, sobretudo de largo espectro, embora ainda
inferior ao que seria desejavel se compararmos com a média dos paises que integram o
projecto European Surveillance of Antimicrobial Consumption;
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v aumento global do consumo de novas substancias ou de alternativas mais recentes dentro
de classes terapéuticas ja muito desenvolvidas sem que tenham demonstrado beneficio
clinico que justifica a sua escolha em relagdo a substancias mais antigas (ex.: ARAS vs.
diuréticos/IECASs; clopidogrel vs. acido acetilsalicilico; gliptinas e glitazonas vs.
metformina/sulfonilureias; rovustatina/ezetimibe vs. sinvastatina; esomeprazol vs.
omeprazol; cox-2 vs. AINE “classicos”; etc.), e

v’ desvio de consumo para associagdes mais caras ou me-too na sequéncia de aparecimento
de genéricos (ex: acido alendronico + vitamina D vs. acido alendronico).

Quanto ao local de prescricdo, a maior parte da despesa do SNS com medicamentos em
ambulatorio foi, em 2008, gerada pelos centros de saude tradicionais, seguindo-se médicos
privados, hospitais e USFs.** A despesa por embalagem foi diferente de acordo com o local de
prescricdo, com os centros especializados de tratamento de doencas e 0s hospitais a terem gastos
mais elevados que os centros de salide ou os médicos privados.* Os dados existentes n&o
permitem saber se 0s gastos mais elevados de centros especializados e hospitais estdo
relacionados com o facto de tratarem doencgas mais graves ou traduzem maior desperdicio.

O ritmo de crescimento também ndo foi igual em todos os locais, com os hospitais a
conseguirem um crescimento praticamente nulo entre 2005 e 2006 e uma reducdo dos gastos na
prescricdo em ambulatorio entre 2006 e 2007.40455%8 Ag USFs, apesar de gastarem menos que 0s
centros de saude tradicionais, estdo a crescer a um ritmo mais acelerado, 041658

Em conclusdo, os estudos relacionados com a utilizagdo dos medicamentos no ambulatério em
Portugal sdo essencialmente estudos de consumo normativos que transmitem taxas de prescri¢es
globais. Os estudos ndo permitem distinguir a utilizagdo de medicamentos em cuidados de saude
primarios e no ambulatério hospitalar, ndo incluem os subsistemas de salde para além do SNS e
envolvem apenas medicamentos comparticipados. Além disso, quase todos os estudos reportam
resultados da primeira metade da década 2000-2010, estando provavelmente desactualizados.
Assim, é de destacar a necessidade premente de que seja aumentada a investigacdo sobre
utilizacdo de medicamentos em Portugal.

Existe uma tendéncia para o aumento global da prescri¢cdo e dos custos, para a prescri¢do de
medicamentos mais recentes, mais onerosos e sem beneficios claros para a satde da populacéo.
Por outro lado ha sinais de evolugdo positiva nalgumas éareas: aumento de prescrigdo de
medicamentos genéricos, diminuicdo de prescricio de quinolonas, maior utilizacdo de
metformina, diminuicdo da utilizagdo de benzodiazepinas hipnéticas, etc.

Determinantes de prescricéo

A prética da prescricdo ndo assenta apenas em conhecimentos, competéncias e avaliacdes de
beneficio/risco. Existem influéncias dos valores, crencas, atitudes e experiéncias do prescritor.*%

Os estudos nacionais consultados sugerem uma grande utilizacdo de fontes de informacao
oficiais e cientificas.”®°"*® No entanto, existem limitacdes nos estudos, nomeadamente a presenca
de viés de aceitacdo social. Deste modo, ndo € possivel excluir que o peso de outros determinantes
de prescricdo, presentes nos estudos internacionais, nomeadamente a influéncia da industria
farmacéutica, seja ainda mais acentuado.

Na decisdo de prescrever, os médicos dos CSP e dos CSS valorizam a eficacia suposta e a
seguranca sobre o custo. Os prescritores variam na sua valorizacdo das "novidades terapéuticas”,
os "early adopters” tendem a utilizar fontes de informacdo provenientes da industria enquanto a
"late majority" tende a utilizar fontes oficiais / profissionais como as orientacdes clinicas.” Esta
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diferenca ndo € sempre clara e 0 mesmo prescritor podera pertencer a um ou outro grupo em
funcdo da molécula escolhida, em particular o beneficio esperado e a seguranca.

Poucos estudos permitem diferenciar os médicos de CSP em relacdo aos medicos de CSS. O que
parece especifico da MGF, além de ser a especialidade onde mais se prescreve, é o facto de ser
influenciada/pressionada pelas prescricdes dos colegas doutras especialidades (na sequéncia de
consulta em ambulatério ou depois de alta de internamento) e o facto de abordar uma maior
abrangéncia de problemas de sadde, que se traduz num prontuério pessoal mais lato, %210t

Intervencdes destinadas a modificar a prescricao

Neste documento, consideramos os trés grupos de intervencdes cuja efectividade se encontra
mais bem documentada na literatura: disseminacdo da informacdo, tecnologias de informacdo,
incentivos financeiros.

Estratégias de disseminacado da informacao

Existem estratégias de disseminacgdo de informacdo que tém efeitos documentados na qualidade
técnico-cientifica da prescricdo.®*'% Algumas destas intervencdes podem contribuir para a
reducdo dos custos com medicacdo, sem comprometer a qualidade técnico-cientifica. As
estratégias cuja efectividade tem sido mais consistente sdo os projectos de academic detailing, 0s
lembretes gerados electronicamente e as intervencdes multifacetadas.®* %% Estas dltimas duas
estratégias serdo abordadas também nos préximos dois subcapitulos. Algumas estratégias tém
sido associadas a efeitos adversos, nomeadamente conflitos de interesse (sobretudo se s&o
percepcionadas razdes economicistas)®* ou cansaco das recomendacées.

Tecnologias de apoio a prescri¢ao

Em Portugal, assiste-se & disseminacdo da prescricao electrdnica, existindo ja diversos sistemas
informaéticos certificados para esse efeito.’® Existe ja uma estratégia para permitir, até 2012, a
integracdo dos dados de prescricdo entre os varios niveis de cuidados (primarios, secundarios e
continuados, incluindo sector estado, cooperativo e particular).'%

O sistema de salde electrénico mais comum no ambulatério dos cuidados primarios portugueses
(SAM)* carece, neste momento, de funcionalidades de apoio & prescricdo.'® Uma vez que este
tipo de funcionalidades tem uma grande aceitacéo por parte dos clinicos,®*%* é de prever a sua
generalizacdo a médio ou longo prazo. No entanto, a melhor informacéao disponivel sugere que o
impacto das tecnologias de informagdo é modesto, 0911211345 LI6IT At almente, ndo é
possivel saber se 0s ganhos em salde resultantes de sistemas de apoio a decisdo clinica sdo
atingidos com custos aceitaveis (nomeadamente, em termos de custo de oportunidade e em termos
de distraccdo da atencdo dos clinicos pelo excesso de informago).'*®° Nesse sentido, a
introducdo destes sistemas devera ser acompanhada por investigacdo da efectividade e seguranca
dessas intervencoes.

Incentivos financeiros

Os incentivos financeiros s@o estratégias eficazes para modificar a pratica de prescri¢ao. Existe
documentacéo, quer nos estudos de caso,'%” quer na literatura internacional 120121:122:123124.125.126
seu impacto na melhoria da qualidade técnico cientifica da prescricdo e na contencdo de custos.
No entanto, os incentivos financeiros sdo atreitos a perversdes do sistema,!?’128:129.130.131,132,133
como ilustra o caso alemado, em que poupangas na prescri¢cdo poderao ter levado a deterioragdo da
satde da populacdo e a aumento dos custos globais dos sistemas de satde.*****® Desta forma, os
indicadores e metas associados aos incentivos devem ser suportados por evidéncia sélida e ser
acompanhados por sistemas de avaliacio e de melhoria de qualidade. E preciso ter em atengdo que
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as mudancas devidas a incentivos financeiros ndo resultam da motivacdo intrinseca dos medicos,
pelo que é pouco provavel que se mantenham a longo prazo.'*

Existem caracteristicas que os sistemas de incentivos deverdo ter para serem eficazes.'® Os
incentivos devem encorajar a qualidade e a produtividade. E necesséria transparéncia para
assegurar a confianga do publico. Os médicos precisam de informacao de retorno regular sobre a
sua utilizacdo de recursos e orienta¢fes sobre a forma mais custo-efectiva de actuar. Os esquemas
de incentivos devem ser simples, transparentes e directos. Estes esquemas necessitam de bons
sistemas de informacao.

De igual forma, sabemos as medidas que devem ser tomadas de forma a evitar efeitos
nefastos.’%? Os incentivos que visam poupar nos custos sdo aceitaveis pelos médicos se ndo
afectarem a qualidade e se os ganhos forem reinvestidos nos servigcos de salde, mesmo quando
ndo ha ganhos directos para o médico. Os incentivos ndo devem criar um conflito de interesses
entre o rendimento do médico e a qualidade de cuidados prestados. Devem ser tomadas medidas
para evitar 0 “dumping” de doentes mais caros / com doengas mais graves. Os estudos
portugueses disponiveis,***!3" fazem suspeitar um efeito marginal da forma de pagamento dos
profissionais sobre a prescricdo, 0 que vai no sentido dos dados obtidos noutros paises.
Aguardam-se estudos do impacto da reforma dos cuidados de salde primarios na qualidade
técnico-cientifica da prescricao, na equidade de acesso a medicacao e na avaliacao de custos.

Comentario critico global

Os médicos de familia e os enfermeiros de familia sdo s6 um dos elementos duma cadeia
complexa que acaba na utilizacdo (ou ndo) dum medicamento para um problema de salde. Na
utilizacdo dos medicamentos intervém multiplos actores da produgdo a distribuigdo, da prescri¢do
ao consumo. Intervir para melhorar a qualidade da utilizacdo dos medicamentos em MGF implica
intervir sobre cada elemento desta cadeia complexa (industria farmacéutica, farmacias de oficina,
médicos e enfermeiros de CSP e CSP, do sistema privado e publico, pacientes).

Em relacdo aos medicos, vérias intervengdes mostraram beneficios, embora sempre de impacto
pouco importante se utilizadas isoladamente e a necessitar de refor¢co ao longo do tempo para se
manterem. As intervengdes mais eficientes sdo as de intervencdo local (individual ou pequenos
grupos) com apoio/aconselhamento perto do local de trabalho do prescritor, adaptadas as suas
realidades e necessidades com apropriacdo pelo proprio e os incentivos financeiros - desde que
respeitam critérios claramente definidos pela investigagdo conhecida.

Poucos estudos avaliam a utilizacdo concomitante e organizada de vérias intervencdes. Mas
parece adequado, com o nivel de conhecimento actual e para uma decisdo tdo complexa que
faz intervir actores tdo diversificados, a intervencdo ser maltipla (com prioridade para as
intervencdes que demonstraram eficiéncia), organizada, coerente, sustentada ao longo do
tempo e reavaliada regularmente.

Na sequéncia desta reflexdo apoiada pela investigacdo conhecida, € possivel fazer propostas
especificas para cada interveniente de curto e médio prazo que deverdo ser monitorizadas com
avaliacdo regular da sua efectividade.

Todas as intervengdes implicam que seja fomentada a investigagcdo quantitativa e qualitativa a
todos os niveis da utilizacdo do medicamento.

Para ser possivel investigar, implementar e monitorizar as intervengdes, a informatizacao devera
ser generalizada. Parece essencial, nesta fase onde ja ha parte dos servigos informatizados, estar
alerta quanto a circulacéo da informacédo, a compatibilizacéo dos diferentes sistemas e a bases de
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dados comuns com classificacdo comum para poder utilizar esta informagdo. A prescri¢do
electronica e a codificacdo dos problemas de salde deverdo ser generalizados e fomentados. A
informatizacdo ndo deve ser entendida s6 como base de investigacdo ou como um processo de
controlo mas sobretudo de apoio a prescri¢do, disponibilizando em tempo util, no momento da
consulta, informacéo de qualidade, sistemas de apoio a decisdo, alertas sobre interacces, etc.

Estratégias

Recomendaces baseadas em prova cientifica

1. Fomento de iniciativas de sintese e disseminacdo de informacdo cientifica independente da
industria. (Recomendacao forte baseada em estudos observacionais internacionais).

2. Monitorizacdo continua do impacto dos esquemas de incentivos financeiros na qualidade
técnico-cientifica da prescricdo, na equidade e nos custos. (Recomendacao forte, baseada
em revisdo de ensaios clinicos internacional). Deverdo ser definidas como prioritéarias a
utilizacdo das benzodiazepinas, dos anti-hipertensores, dos antidiabéticos e dos
antimicrobianos, ja que a presente revisdo permite identificar suspeitas de prescri¢do
irracional (Recomendacao forte, baseada em estudos de séries temporais).

3. Implementacdo de projectos-piloto de estratégias de disseminacédo de informacdo consideradas
eficazes na literatura internacional: academic detailing e intervengfes multifacetadas
(Recomendacéo forte, baseada em revisdo de ensaios clinicos). Implementacdo de projectos-
piloto com outras estratégias de disseminacgdo de informacdo, nomeadamente: 1) informacéo
de retorno individualizada quanto ao perfil de prescricdo acompanhada de aconselhamento
com o apoio de conselheiros de prescricdo (Recomendacdo fraca, baseada em estudos
observacionais); 2) grupos de discussdo nos locais de trabalho e na interface CSP/CSS
(Recomendacéo fraca, baseada em opinido de peritos).

4. Estimulo do desenvolvimento de sistemas de apoio & prescri¢do clinica, integrados nos
softwares de registo clinico electronico existentes. (Recomendacéo fraca, baseada em revisédo
de ensaios clinicos internacionais.)

5. A disponibilizacdo dum sistema de apoio a decisdo clinica nacional no “point of care” em
relacdo aos problemas de salde mais frequentes, sublinhando o facto de serem orientacdes e
ndo normas para cada prescritor poder adapta-las a situacdo especifica do paciente e a
realidade local. (Recomendacéo fraca, baseada na opinido de perito).

6. No ambulatério dos cuidados primarios, dar um enfoque particular a implementagdo deste
sistema no software SAM, uma vez que € o mais utilizado no pais. (Recomendacéo fraca,
baseada na opinido de perito).

7. Desenvolvimento de instrumentos que auxiliem a adopcéo de formul&rios locais de prescri¢do
(ACES, USF, UCSP) (Recomendacao fraca, baseada em opiniéo de peritos).

Recomendac0es assentes em valores (transparéncia)

1. Assegurar a substituicdo da prescricao em papel por prescricdo electrénica, quer no sector
publico, quer no privado e cooperativo. (Recomendagdo forte, assente em opinido de
perito).

2. Constituir uma base de dados nacional da prescricdo de medicamentos em ambulatorio
que integre dados do sector publico (cuidados de saude priméario e cuidados de salde
hospitalares), do sector privado e do sector cooperativo. (Recomendacéo forte, assente em
opinido de perito).
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3. Assegurar que os varios softwares com modulos de prescricdo sdo capazes de comunicar entre
si e que e possivel transmitirem dados a uma base de dados centralizada. (Recomendagéo
forte, assente em opinido de perito).

4. Fomento da investigacdo quantitativa e qualitativa na &rea do medicamento, dando prioridade
a investigacdo dos determinantes da prescricdo e a avaliacdo das estratégias de melhoria da
prescricdo, a estudos efectuados no contexto do ambulatério em pacientes com co-
morbilidades e polimedicacdo. (Recomendacao forte, assente em opinido de perito).

5. Implementar um sistema de melhoria continua do software de prescricdo, assente nas
contribui¢des dos utilizadores (médicos prescritores). (Recomendacdo fraca, assente em
opinido de perito).

A utilizacdo de medicamentos e mecanismos de decisdo — nivel hospitalar

AUTORES: NUNO MIRANDA E ANTONIO PAULO MELO GOUVEIA

Introducao

A utilizacdo de medicamentos no meio hospitalar € regulada por mecanismos especificos que
tém especificidades que importa abordar. Este texto procura efectuar uma analise da prescri¢do de
medicamentos e mecanismos de decisdo a nivel hospitalar e das politicas do medicamento nos
hospitais: o papel da Farmécia Hospitalar na gestdo do Medicamento serd abordado noutro
capitulo.

Prescricao

Analisando as determinantes da prescri¢do, pode-se referir o seguinte:

v A necessidade de resolver um problema clinico — motivacdo indiscutivel para prescricéo.

v Para evitar um problema e prescricio em SOS — opg¢des mais subjectivas, em que a
percepcdo do clinico (ou de outro profissional de salde no caso do SOS) podem ser
influenciadas pelo mercado, numa ldgica de prevengdo maxima, por vezes excessiva nos
custos e sem vantagens para o doente.

v" Continuagdo de tratamento — a dispersdo dos meios de salude a que recorre um dado
doente, e a dificuldade da interface entre os varios niveis do sistema, colocam
frequentemente o médico do hospital perante um doente sob terapéutica cronica instituida
por outro médico, e que extrapola as suas areas de competéncia especializada e muitas
vezes colide com as politicas do medicamento hospitalar, com dificuldades e riscos
acrescidos para os doentes.

v A pedido do doente — a pressdo do doente podera resultar do acesso a informagéo.

v Por desespero — para este tipo de situacdes, a definicdo de politicas institucionais e a
revisdo pelos pares pode induzir um uso mais seguro e efectivo do medicamento.

No que diz respeito a op¢do por um dado medicamento, a relevancia do impacto das politicas
institucionais ndo esti caracterizada em Portugal. Também a nogdo empirica da relevancia da
pressdo da industria farmacéutica carece de qualificacdo e quantificacdo, e eventualmente da
imposi¢cdo de medidas adequadas. Um outro aspecto relevante € a pressdo dos doentes, e 0 grau
em que ela é agente indirecto da pressdo da industria farmacéutica, por exemplo atraves da
informagédo acessivel na internet.

Sobre a resultante da prescricdo, € importante ponderar 0os mecanismos de controlo que o
hospital tem sobre as suas politicas de prescricdo. Muitas vezes esses mecanismos de controlo
dependem da farmécia hospitalar, que na pratica s6 deve dispensar ou preparar medicamentos cuja
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prescricdo esteja de acordo com as politicas do hospital. (Para as farmécias comunitarias, pela
dispersao e pelas dificuldades de troca de informacéo, esse controlo € mais dificil).

Propostas

v

v

Adopcao de politicas de prescricdo conhecidas, auditaveis, fundamentadas e sustentadas
(i.e., compativeis com os recursos financeiros do sistema).

Auditoria e revisdo permanente, por modelos mistos centralizados/descentralizados da
implementacédo/actualizagdo das linhas de orientacao clinicas.

Implementacdo nos programas de prescrigdo electronica, de ajudas electronicas a
prescricdo tendentes a reforgar o cumprimento das linhas de orientacdo clinicas. Este tipo
de ajudas pode funcionar tanto pela proibi¢do como pela sugestao.

Definicdo de critérios de transparéncia subjacentes a elaboracdo de linhas de orientacdo
clinicas, nomeadamente publicitacdo dos conflitos de interesses dos autores.
Implementacdo nos hospitais de normas especificas de prescricdo para situacbes de
prevencdo e/ou SOS, para além das linhas de orientacdo habituais. As normas de
utilizagdo terapéutica devem tambeém ter particular énfase nas situagdes limite,
contextualizando-as e combatendo esforgos terapéuticos “por desespero” Essas normas
devem ser publicas, para facilitar a interaccdo e as sinergias entre instituicdes do SNS. O
SNS deve auditar a aplicacdo dessas normas.

A interface entre o hospital e os cuidados de saude primarios deve ser melhorada,
nomeadamente através de medidas como a reconciliacdo de terapéutica quando o doente €
internado e quando tem alta, por equipas multidisciplinares incluindo médicos,
farmacéuticos hospitalares, enfermeiros e outros profissionais de satde.

Criacdo de ferramentas informaticas que permitam a troca eficaz de informacdo clinica
entre as varias instancias do SNS.

Lancamento de campanhas de sensibilizagdo dos doentes para a natureza da informacgéo
disponivel na internet, e orientagcdo para portais crediveis em detrimento de outros mais
comerciais ou sensacionalistas.

Elaboracdo de estudos e trabalhos sobre o impacto das politicas institucionais do
medicamento nos hospitais e sobre a relevancia da pressao da industria.

Elaboracdo de estudos e trabalhos sobre a influéncia inddstria farmacéutica, sobre
associacOes de doentes e informacdo disponivel na internet.

Politicas do Medicamento nos Hospitais: Mecanismos de Seleccdo de Medicamentos a
Nivel Hospitalar

Situacéo Actual
A seleccdo de medicamentos a disponibilizar em cada hospital baseia-se numa sequéncia de
niveis de decisdo, que em seguida se discriminam:

1.

2.

O FHNM define uma pré-seleccdo dos medicamentos necessarios no meio hospitalar, em
todos os hospitais do SNS. Por norma legal,**® é obrigatéria a utilizacdo do FHNM pelos
prescritores nos hospitais integrados no Servi¢co Nacional de Saude, incluindo os hospitais
“empresarializados”.

As CFT podem adicionar ou suprimir medicamentos ao FHNM (adenda ao formulario). A
norma legal em vigor'®* é apenas aplicavel aos Hospitais do Sector Publico
Administrativo (deixando de fora as E.P.E.). Os dados divulgados pelo INFARMED, I.P.
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sobre a actividade das CFT remontam a 2008,° e revelam uma concentracdo da
actividade na elaboracdo das adendas a0 FHNM. E escassa a adesdo ao processo de
reporte centralizado da actividade das CFT (apenas 11 hospitais) ao INFARMED, I.P.

3. O INFARMED, I.P. (a0 abrigo do DL n° 196/2006) faz uma avaliacdo prévia da
efectividade dos novos medicamentos e novas indicagoes.

4. As estruturas dirigentes dos hospitais podem definir quais os medicamentos que de facto
existirdo nos hospitais, e quais aqueles que serdo sujeitos a justificacbes obrigatorias.

Expostos 0s mecanismos, importa olhar para os resultados. Os dados publicados pelo
INFARMED, I.P. apontam para o seguinte:

v" O crescimento homoélogo da despesa com medicamento do 1° semestre de 2010 foi de
5,4% para a amostra considerada.

v" Os 54 hospitais da amostra representam cerca de 85,5% da despesa hospitalar do SNS
(total 69 hospitais).

v Alguns hospitais universitarios ou especializados tém um impacto muito significativo no
aumento da despesa (cerca de 20% dos hospitais representam cerca de 68% da despesa).

v' O peso do ambulatério (hospital de dia e medicamentos para patologias especificas
dispensados no hospital) tem um peso muito grande na despesa e no seu crescimento.

v" Algumas areas terapéuticas sdo particularmente relevantes na despesa com medicamento
(oncologia e infecciologia): 40,2%

v" Alguns medicamentos (novas associagdes de antiretrovirais, anticorpos monoclonais
antineoplasicos e outros) tém um peso desproporcionado na despesa (8
associagdes/substancias activas, num total da ordem das 2000 substancias activas,
representam 21,4% da despesa e 75,5% do crescimento).

Andlise Critica

H4& a percepcéo de que a sequéncia de niveis de decisdo ndo € sistematicamente respeitada e de
que o FHNM é pouco usado.

As fungdes e composicdo das CFT em toda a estrutura do SNS néo estdo suportadas por norma
legal ou determinacdo da tutela (exceptuando os hospitais do Sector Publico Administrativo). A
regulamentacéo existente para estes Gltimos™ assume uma composicdo exclusiva de médicos e
farmacéuticos, mais restritiva que a encontrada noutros modelos, que incluem, por exemplo
enfermeiros, administradores e gestores da qualidade.

A avaliacdo efectuada pelo INFARMED, I.P. ao abrigo do DL n° 196/2006 tem sido alvo de
criticas por parte da APIFARMA, que se dirigem particularmente aos tempos de resposta no
processo de avaliagéo.

Né&o existem dados consistentes sobre o funcionamento e impacto do processo de selec¢éo
sobre a efectividade das terapéuticas. A obrigatoriedade de avaliagdo prévia pelo
INFARMED, I.P. estd condicionada por um mecanismo de classificagdo em “uso exclusivo
hospitalar” que nao ¢ de todo claro.

A intervencdo das estruturas dirigentes dos hospitais é o ultimo nivel de adequacdo do
arsenal terapéutico disponivel apds o processo de seleccdo a realidade clinica, funcional e
econdmica de cada instituicdo. Ainda neste nivel, seria de grande relevancia o papel dos
Directores dos Servicos Clinicos, enquanto agentes privilegiados para adequar o arsenal
terapéutico a uma pratica efectiva e cientificamente fundamentada.

Sobre os resultados das politicas do medicamento no meio hospitalar, constata-se um
constante crescimento da despesa.
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Propostas

v' Devem ser desencadeados estudos e auditorias sobre o impacto do FHNM e o grau de
cumprimento dos normativos respeitantes ao envio de informacdo sobre actividade das
CFT.

v Deve ser reactivado um grupo de trabalho sobre a politica de formulario hospitalar, como
a Comissdo do FHNM, como objectivos claros e calendarizados e metodologias
transparentes.

v Deve ser definido um modelo normativo para as CFT de todos os Hospitais afectos ao
SNS, ponderando aspectos como composic¢éo, funcdes e recursos.

v Deve ser elaborado um estudo do funcionamento e impacto do processo de seleccdo sobre
a efectividade das terapéuticas.

v Deve ser incentivada a formacdo e sensibilizacdo das estruturas dirigentes dos hospitais,
nomeadamente Conselhos de Administracdo e Directores de Servigos Clinicos para o seu
papel na adequacdo do arsenal terapéutico a realidade de cada instituicao.

v Deve ser efectuado um estudo sobre os motivos do crescimento da despesa nos hospitais
nas areas terapéuticas chave (infecciologia, oncologia, doencas inflamatorias) com analise
das eventuais mais-valias em salde decorrentes das novas terapéuticas.

Farmacia hospitalar no contexto da gestdo do medicamento
AUTORES: AMERICO FIGUEIREDO; JOSE FEIO

Sumario

Neste capitulo abordam-se alguns aspectos especificos do papel da farmacia hospitalar na gestdo
do medicamento. Serdo sumariadas algumas linhas relativas ao plano terapéutico e a farmacia
hospitalar.

Introducéo

Ao longo da ultima década assistiu-se a uma evolugdo importante a nivel da organizacdo e
gestdo dos servicos farmacéuticos hospitalares, nomeadamente, i) a introducdo de sistemas de
informacao que permitem fazer a gestéo integrada do circuito do medicamento; ii) a introducédo de
algum equipamento semi-automatico, que permite fazer uma gestdo mais racional de stocks,
espacos e tempo; iii) a centralizacdo da preparacdo de diversos medicamentos, nomeadamente
citotoxicos.

A evidéncia sugere que a presenca de farmacéuticos nas equipas clinicas i) pode reduzir os erros
com a medicacdo em cerca de 66% e melhoram significativamente os resultados que os doentes
obtém com a terapéutica,*! ii) aumenta a relagdo custo-efectividade do plano terapéutico;'*? iii)
ajuda a mudar os padrdes de qualidade da prescricdo em populacdes especiais de doentes.**?

Existe uma grande diversidade de sistemas informaticos nos hospitais, verificando-se que
nem todos interagem nem integram 0s principais intervenientes no plano terapéutico
(médicos, farmacéuticos, enfermeiros). No entanto, Portugal é dos paises europeus com a
maior implementacdo da prescricdo on-line em meio hospitalar (mais de 70% dos hospitais
tera a prescricdo on-line implementada para a maioria dos servicos clinicos de internamento).
Como ja referido noutros artigos, sao diferentes as politicas de prescricdo para o internamento
e doentes em regime de ambulatério hospitalar relativamente a consulta externa, sendo
também admitido que, a nivel da prescri¢éo, existe pouca interoperabilidade entre os cuidados
primarios e os cuidados secundarios.
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Plano terapéutico

A eficécia, eficiéncia e seguranca dos cuidados a prestar aos doentes nos hospitais depende em
muito da utilizacdo de medicamentos e da organizacdo e eficiéncia dos processos integrados do
plano terapéutico: i) prescricdo; ii) validacdo da prescricéo; iii) cedéncia e iv) administracéo.

Farmécia hospitalar

O envolvimento da farmacia hospitalar pode ser enquadrado em areas diversas como, i) a
seleccdo de medicamentos / formulédrios (Comissdo Nacional do Formulério de
Medicamentos, que seria de reactivar); i) monitorizacdo clinica dos resultados
(implementacdo de procedimentos de rotina para uma correcta monitorizacdo, estudos
epidemioldgicos); projecto do Programa do Medicamento Hospitalar (intranet das CFT); iii)
colaboracéo na realizacdo de ensaios clinicos; iv) participacdo no plano terapéutico (validacéo
da prescricdo, cedéncia e administracéo).

Propostas

v' Prescrever por Denominacdo Comum Internacional tanto a nivel de internamento como a

nivel de Consulta Externa.

v Alargar as areas de intervencéo (p. ex., colaborar na monitorizacdo da adesao a terapéutica

e reac¢Oes adversas).

v Implementar progressivamente programas de informacdo directa ao doente (p. ex., em
2015 nenhum doente sairia dos hospitais do SNS sem um documento com informacao
julgada pertinente sobre o plano terapéutico).

Equacionar o desenvolvimento da telefarmacia.

Validar as prescri¢@es: internamento, urgéncia, cuidados intensivos e consulta externa.
Desenvolver, implementar e manter um sistema de deteccdo e minimizacdo dos erros.
Criar o codigo hospitalar nacional de dispositivos médicos e de medicamentos em ensaio.

AN NI

Notas sobre o enquadramento de uma politica do medicamento nas estruturas do SNS

AUTOR: ANTONIO LOURENGCO

Sumario

A andlise dos dados presentes ao longo deste relatério sugere ser mandatéria, e constituir um
imperativo nacional, a modificacdo do panorama de utilizagio de medicamentos e
dispositivos médicos em Portugal. PropGe-se a criagdo de um Instituto de Terapéutica
Racional, com a missdo de emitir orientacbes nacionais sobre tecnologias de salde
(medicamentos e dispositivos médicos) dirigidas para a pratica clinica e fundamentadas no
valor terapéutico acrescentado, efectividade comparada e obtencao de ganhos em saude.

1. A utilizacdo de medicamentos
Da analise dos dados presentes nos diversos textos deste documento, verifica-se na Gltima
década:
1.1. Relativamente aos dados de utilizacdo (consumo) no ambulatério do SNS e ganhos em
saude:
a) Um aumento do consumo de medicamentos, transversal as diversas classes
terapéuticas;
b)  No entanto, ndo € perceptivel que a utilizacdo de medicamentos tenha sido orientada
de forma inequivoca para uma prescricdo racional e fundamentada na melhor
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evidéncia; ndo € de excluir a existéncia de padrdes de consumo que apresentem

eventuais efeitos deletérios em termos de resultados em sadde;***

c) Como esperado, é maior o peso dos cuidados de saude primérios (62,76%),
comparativamente a outros locais de prescri¢do, dado serem os médicos de medicina
geral e familiar os grandes renovadores de prescricao;

d)  No entanto ndo € claro o peso relativo no inicio e na manutencdo de prescricdo entre
0s CSP e os CSS. H& dados sugerindo a necessidade de adequada articulagdo entre
CSS e CSP, nomeadamente na reavaliacdo / continuacdo de terapéuticas. Essa
articulacdo parece, muitas vezes, ser inexistente.

Relativamente aos dados de utilizacdo e despesa no ambulatério do SNS:

a) No que respeita as diversas classes terapéuticas ainda que com diferentes ponderagdes
relativamente a essas classes, € possivel constatar:
i. Padrdes de consumo atipicos;
ii. O crescimento e 0 peso dos gastos com algumas classes ndo parecem estar
suficientemente fundamentados em termos de efectividade;
iii. Desvios de prescri¢do para medicamentos mais dispendiosos.

b) No aumento da despesa parece verificar-se um desvio sistematico para novos
medicamentos (apesar de ndo inovadores);

c) O aumento na dispensa de medicamentos tem sido acompanhado de uma tendéncia
crescente de aumentos de custos, pese as varias medidas utilizadas para a sua
contencdo (medidas administrativas de abaixamento de custos, introdugdo de
genericos, etc.);

d) Recentemente, no 1.° semestre de 2010, a despesa com medicamentos no SNS
aumentou 11,9% comparativamente com o periodo homélogo.'*

Relativamente aos dados de utilizacdo de medicamentos de uso exclusivo hospitalar:

a) SO foram presentes dados existentes no site do INFARMED, |.P. a partir de 2007, que
corresponde a data de entrada em funcionamento do DL n° 196/2006.

b) O sistema de recolha de informacdo ainda ndo estard consolidado; esta relativa
pobreza de informacgdo ndo permite uma analise mais detalhada.

c) Para um universo de 85,5% dos hospitais, no 1.° semestre de 2010, a despesa com
medicamentos aumentou 5,4% comparativamente com o periodo homdlogo.

d) Considerando os medicamentos de uso exclusivo hospitalar, ndo existem dados
oficiais comparativos sobre a tendéncia de crescimento, a partir de 2007, antes e
depois da aplicacdo do DL n° 196/2006. Ainda neste ambito, considerando o0s
medicamentos de uso exclusivo hospitalar, ndo existem dados oficiais sobre o peso
das AUE no gasto total neste periodo.

Relativamente aos dados sobre gastos totais com medicamentos:

a)  Considerando os gastos totais, ndo existem dados oficiais do peso relativo da despesa
em ambulatorio SNS e da despesa com medicamentos de uso exclusivo hospitalar.

b)  Considerando os gastos totais com medicamentos, ndo existem dados oficiais do peso
relativo da despesa em medicamentos suportados pelo Estado (SNS e diferentes
subsistemas), entidades privadas e o suportado pelos cidad&os.

c) Aparentemente, no primeiro semestre de 2010, o aumento percentual da despesa com
medicamentos parece maior no ambulatério relativamente aos medicamentos de uso
exclusivo hospitalar.
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analise dos dados disponiveis no site do Alto Comissariado da Salde permite-nos,
lativamente a monitorizacdo do anterior PNS (2004-2010), obter as seguintes conclusdes:
O consumo de medicamentos “ansioliticos, hipnoticos e antidepressivos” teve um
aprecidvel e sustentado crescimento no periodo 2000-2009 (cerca de 50%) e
particularmente a partir de 2004.
O consumo de cefalosporinas teve uma reducéo, notdria nos altimos trés anos.
O consumo de quinolonas, embora com algumas flutuagbes, aparenta uma
estabilizacdo ou uma eventual ligeira descida, mas com niveis ainda elevados
relativamente a meta preconizada no PNS 2004-2010.

Dos dados disponiveis verifica-se uma diferenca substantiva entre a utilizacdo em ambulatério e
nivel hospitalar: os medicamentos de uso exclusivo hospitalar ttm um conjunto de mecanismos
balizadores da sua utilizacdo de caracter mais normativo (ex. comissdes de farméacia e terapéutica,
formulario nacional hospitalar de medicamentos, a avaliagdo ao abrigo do DL n° 196/2006, e
possivelmente mais orientagdes ou protocolos). No ambulatério (quer a nivel dos CSP, quer a
nivel do ambulatorio hospitalar, quer a nivel privado) é geralmente inexistente qualquer pressao

instituci
instituci

onal semelhante a ambiéncia organizativa intra—hospitalar (embora o nivel desta pressao
onal ndo sera semelhante nos diversos hospitais). Esta diferenca pode implicar atitudes de

raciocinio e decisdo diferentes, a par de diferencas motivadas pela vivéncia de contextos diversos
(ex. tipo de doentes e patologias, etc.).

2. Not
a.

Sali
orie
tera

i.

as sobre o enquadramento de uma politica do medicamento nas estruturas do SNS

Responsabilidade institucional e legal sobre a prescricdo de medicamentos no

contexto do SNS — Legislacéo

ente-se que, na area da prescricdo e terapéutica, na legislacdo actual a emissdo de

ntacOes esta atribuida nos conselhos clinicos dos ACES, as comissdes de farmacia e

péutica dos hospitais (sector publico administrativo) e a direccao clinica das ULS.
Agrupamentos de Centros de Saude (ACES)

De acordo com o Decreto-Lei n° 28/2008, compete a um dos 6rgaos dos ACES:

“Artigo 26° - Conselho Clinico:

a) Avaliar a efectividade dos cuidados de salde prestados;

d) Aprovar orientagcBes clinicas relativas a prescricio de medicamentos e meios

complementares de diagnostico e terapéutica, bem como os protocolos clinicos adequados

as patologias mais frequentes;

e) Propor ao director executivo a realizacdo de auditorias externas ao cumprimento das

orientacdes e protocolos clinicos;

h) Organizar e controlar as actividades de desenvolvimento profissional continuo e de

investigacao;”

Unidades Locais de Saude

Esté previsto na organica das Unidades Locais de Saude:

“Artigo 9.° - Direccdo clinica:

... compete a coordenagao da assisténcia prestada aos doentes e a qualidade, correccéo e

prontiddo dos cuidados de saude, designadamente:

d) Aprovar as orientagBes clinicas relativas a prescricdo de medicamentos e meios

complementares de diagnostico e terapéutica, bem como os protocolos clinicos adequados

as patologias mais frequentes, respondendo perante o conselho de administracéo pela sua

adequacdo em termos de qualidade e de custo-beneficio;
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e) Propor ao conselho de administracdo a realizagdo, sempre que necessario, da avaliagdo
externa do cumprimento das orientagdes clinicas e protocolos mencionados, em
colabora¢do com a Ordem dos Médicos e instituicdes de ensino médico e sociedades
cientificas”.

Hospitais

O Despacho n.° 1083/2004, de 1 de Dezembro de 2003, refere-se a natureza e fungdes das
Comissdes de Farmécia e Terapéutica. No entanto este despacho tem aplicacdo exclusiva

aos

hospitais do Sector Publico Administrativo, deixando assim de fora a maioria do

parque hospitalar publico, de gestdo empresarial, assim como 0s hospitais privados.
As principais fungdes séo:

v

v

v
v

“Elaborar as adendas privativas de aditamento ou exclusdo ao Formulério
Hospitalar Nacional de Medicamentos;

Pronunciar-se sobre a correcgdo da terapéutica prescrita aos doentes, quando
solicitado pelo seu presidente e sem quebra das normas deontolodgicas;

Apreciar com cada servico hospitalar os custos da terapéutica;

Elaborar a lista de medicamentos de urgéncia que devem existir nos servigos de
accdo médica.”

b. Enquadramento do PNS na &rea da terapéutica e prescricdo de medicamentos e
dispositivos médicos

O DL n° 222/2007, de 29 de Maio, estabelece no seu artigo 3°, n° 1, que:
“As ARS, L. P., t€m por missdo garantir a populagdo da respectiva area geografica de
intervencdo 0 acesso a prestacdo de cuidados de saude de qualidade, adequando os
recursos disponiveis as necessidades em salde e cumprir e fazer cumprir o Plano
Nacional de Satde na sua area de intervencdo”. No n° 2, refere-se: “2 — Sao
atribuicbes das ARS, I. P., no ambito das circunscrigcdes territoriais respectivas: a)
Coordenar, orientar e avaliar a execucdo da politica de salde, de acordo com as
politicas globais e sectoriais, visando o seu ordenamento racional e a optimizagao dos
recursos”; e na alinea d) “Orientar, prestar apoio técnico e avaliar o desempenho das
instituicBes e servicos prestadores de cuidados de saude, de acordo com as politicas
definidas e com as orienta¢cBes e normativos emitidos pelos servicos e organismos
centrais competentes nos diversos dominios de intervengao”.

E clara a atribuicdo da operacionalizacio do PNS as ARS. N&o esta prevista nesta lei

organica das ARS a existéncia de Comissdes de Farmécia e Terapéutica.

O decreto-lei n° 234/2008 (Lei Organica do Ministério da Salde) estabelece:

v' no seu artigo 14° que a DGS compete “definir as condigdes técnicas para
adequada prestacdo de cuidados de satde” e que tem por atribuigdes (n° 2, alinea
b) “Emitir orientacbes e desenvolver programas para melhoria da prestacdo de
cuidados em areas relevantes da saude e promover a sua execu¢do”, bem como
(alinea c): “Promover o desenvolvimento, implementacdo, coordenagdo e
avaliagdo de instrumentos, actividades e programas de melhoria continua da
qualidade clinica e organizacional”;

v' que compete a Administracdo Central dos Sistemas de Salde (artigo 16°, n° 2,
alinea e) “Efectuar a avaliacdo continuada dos indicadores do desempenho ¢ da
pratica das instituicGes e servigos do sistema de saude”;

v" que Compete ao Alto Comissariado da Saude (artigo 11°) “assegurar a elaboragao,
acompanhamento e avaliacdo do Plano Nacional de Saude.”
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iii.  Emsintese, 0 ACS elabora, avalia e acompanha o PNS, as ARS (ACES e Hospitais) e
as ULS operacionalizam o PNS, as ARS/ACCS contratualizam com os Hospitais,
ACES e ULS.

iv.  Existem necessidades ndo satisfeitas na terapéutica e prescricdo que apontam para a
necessidade de integrar o valor terapéutico acrescentado nas orientagdes a emitir para
medicamentos e dispositivos médicos. Estas necessidades sdo particularmente sentidas
pelos médicos na pratica clinica diéria, e estendem-se ao sector publico, privado e
convencionado.

v. Diversos paises perceberam a importancia desta area para a prestacdo e
sustentabilidade adequada e racional de cuidados de satde. Além do exemplo classico
do NICE, os Estados Unidos da América decidiram considerar a &rea da efectividade
comparada como o sustentaculo de um verdadeiro sistema de saude, criando
recentemente um instituto de efectividade comparada.

3. Propostas

Considerando que os dados existentes apontam para uma prescricdo ndo fundamentada na

evidéncia, inadequada (por vezes até irracional), ndo custo-efectiva (provavelmente com custos

incomportaveis em termos de sustentabilidade do SNS), sem evidentes ganhos em saude (por
vezes até com efeitos deletérios),

Considerando a inexisténcia de orientacdes nacionais baseadas no valor terapéutico acrescentado

e efectividade comparada na area da terapéutica e prescricdo de medicamentos e dispositivos

médicos,

Considerando que € necessario implementar a avaliacdo de tecnologias de saude com base no

valor terapéutico acrescentado e na efectividade comparada e que as consequéncias desta

avaliagdo devem abranger todos os sectores (SNS — cuidados de saude primarios, hospitais,
cuidados continuados integrados —, sector convencionado, sector privado,) e actores (doentes,
médicos e outros profissionais de saide),

Considerando que todas as principais estruturas operativas do SNS (ACES, ULS, Hospitais)

deverdo ter contratos-programa em vigor com metas contratualizadas na area do medicamento,

Propde-se:

3.1. A existéncia de uma estrutura independente e com autonomia técnica, de caracter publico,
que tenha por missdo a elaboracdo de orientacBes nacionais sobre tecnologias de saude
(medicamentos e dispositivos médicos) dirigidas as boas praticas dos profissionais de saude,
tendo por base o valor terapéutico acrescentado, a efectividade comparada e a obtencdo de
ganhos em salde. Estas orientacOes seriam para utilizagcdo em todas as estruturas do Sistema
Nacional de Salude. Propde-se para esta estrutura a designacdo de Instituto de Terapéutica
Racional, cuja existéncia poderia potencializar o conhecimento existente nas ARS (ACES e
Hospitais) e ULS, com quem se articularia preferencialmente para a prossecucdo da sua
mIissao.

3.2. Esta estrutura deveria articular com as estruturas competentes da operacionalizacdo e
monitorizacdo do PNS, de acordo com o definido na legislagdo [ARS (Hospitais, ACES),
ULS, ACCS, e ACS], no que fosse considerado necessario para 0 acompanhamento da
monitorizagdo em geral de diversos indicadores, e em particular dos indicadores
contratualizados e respectivos resultados.

3.3. Alargar e aprofundar a contratualizacdo na &rea das tecnologias de saude com as diversas
estruturas operativas do SNS.
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MEDICAMENTOS ORFAOS

COORDENADOR: ANTONIO LOURENCO

AUTOR: CARLOS FONTES RIBEIRO

A EMA calcula que existam entre 5.000 e 8.000 doencas raras diferentes, afectando entre 6% a
8% da populagdo europeia. As doencas raras, incluindo as de origem genética, sdo as que
constituem uma ameaca para a vida ou uma incapacidade cronica e cuja prevaléncia em toda a
populacdo comunitaria é inferior a 5 casos por 10.000 pessoas, 0 que significa para a populacdo
portuguesa uma prevaléncia inferior a 5.000 casos por doenca. Apesar disto, estas doencas
constituem um problema de saude publica, sendo os medicamentos 6rfaos o primeiro passo para o
tratamento.

A designacdo de medicamento 6rféo é baseada em critérios estipulados no n° 1 do Artigo 3°
do Regulamento (CE) n° 141/2000 do Parlamento Europeu, de 22 de Janeiro, e destina-se ao
diagndstico, prevencao ou tratamento de uma doenca rara.

A investigacdo e o desenvolvimento destes fA&rmacos pela industria farmacéutica europeia séo
escassos devido a eventual falta de incentivos para a investigacdo e desenvolvimento destes
produtos. Esta situacdo ja tinha sido objecto de legislacdo especifica nos Estados Unidos da
América e no Japdo desde 1983 e 1993, respectivamente.

Verifica-se que o impacto farmacoeconomico destes medicamentos face ao consumo total de
medicamentos em meio hospitalar é significativo.

Com o desenvolvimento de algumas areas da ciéncia, como o conhecimento do genoma
humano, havera a possibilidade do esclarecimento da expressao e da fisiopatogenia destas
doencas, podendo-se entdo de um modo mais dirigido propor novos farmacos. Na pesquisa de
novas e outras manifestacdes da doenca poder-se-a usar marcadores genotipicos da mesma, 0s
quais poderdo ser identificados em grupos da populacdo com a mesma homogeneidade de
caracteristicas, aumentando desta forma a prevaléncia de algumas doengas e por conseguinte
deixar de haver o caracter de raras de algumas delas.

Um dos problemas inerentes as caracteristicas dos medicamentos Orfdos é o ndmero
reduzido de doentes para realizar ensaios clinicos com metodologia robusta. Assim sendo,
havera que ponderar a utilizacdo de novas metodologias de avaliacdo de medicamento que
ponderem as particularidades do desenvolvimento destes medicamentos, nomeadamente no
que concerne a sua reduzida dimensdo amostral, para a qual os ensaios de pequena dimensao,
0s ensaios adaptativos poderao ser solugdes possiveis.

O desenvolvimento de medicamentos 6rfédos implica a adopgdo de estratégias de promogéo
da investigacdo nesta aérea especifica. Pensamos que essa vertente poderia passar pelos
incentivos ao desenvolvimento de uma rede nacional de centros para doencas orfas. Também
€ necessario que se estabeleca um registo nacional dos doentes com patologias, de modo a
poder constituir-se uma base de dados clinica, passo necessario ao desenvolvimento de
metodologias de investigagéo.

Os critérios de avaliacdo farmacoterapéutica devem adaptar-se as particularidades destas
situagBes clinicas promovendo o0 acesso a terapéuticas que tenham demonstrado valor
terapéutico acrescido e ser custo-efectivas. Ndo deixando, no entanto, de prevalecer o
interesse publico, o interesse dos doentes e a transparéncia nos processos de decisao.

De referir ainda que o estatuto de medicamento orfao é dindmico e ndo estatico, devendo
haver reavaliagdes, 0 que mais uma vez sublinha o papel essencial de um Observatorio do
Medicamento.
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FARMACOVIGILANCIA

COORDENADOR E AUTOR: FRANCISCO BATEL MARQUES

1. Contexto

As actividades de monitorizacio da seguranca dos medicamentos apds a introdug&o no mercado,
incluindo a sua utilizacdo em condigdes de investigacdo clinica experimental, foi atribuida a
designacdo genérica de farmacovigilancia. O contexto regulador europeu enquadrou de forma
sistematica os resultados desta actividade com o objectivo Gltimo de proteger a saude publica.
Deste modo a deteccdo de acontecimentos clinicos adversos no decurso da exposicdo aos
medicamentos, estudada a luz da avaliacdo de nexo de causalidade e gravidade, conduzida de
modo sistematico (estudos protocolarizados de e/ou com monitorizagdo de seguranga) ou de
acordo com a suspeita relatada por profissionais de salde na sequéncia das suas actividades
(notificagcdo espontéanea), cotejada com a contabilizacdo da exposi¢do populacional e relativizada
entre alternativas terapéuticas, constitui o arquétipo do edificio da farmacovigilancia.

2. Relevancia

A identificacdo da prevaléncia e das consequéncias das reaccGes adversas a medicamentos
coloca a iatrogenia medicamentosa, designadamente a classificada de “grave”, como um sério
problema de saude publica, cuja taxa de crescimento em muito supera a taxa de crescimento do
numero de prescri¢cbes médicas (Figura 5)
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Figura 5 Eventos adversos reportados vs prescri¢des em ambulatdrio, 1998-2005.

As consequéncias clinicas e economicas da iatrogenia medicamentosa, quer a que ocorre no
ambulatorio, quer a detectada no internamento hospitalar, tém sido objecto de preocupagédo de
profissionais e decisores em saude, pelo que a farmacovigilancia assume uma dimenséo nuclear
ao processo de regulacdo e aos critérios e métodos de utilizacdo terapéutica, designadamente na
dimenséo da sua racionalidade, dos medicamentos. De facto, a evidéncia aponta para que cerca de
50% da iatrogenia medicamentosa seja prevenivel.
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3. Evolucéo

O designado SNF verificou um salto qualitativo e quantitativo quando, a partir do ano 2000,
foram criadas unidades regionais, o que desconcentrou o Sistema, tendo esta desconcentracdo
constituido um elemento vital a farmacovigilancia, uma vez que facilitou a aproximacao e a
integracdo de recursos técnico-cientificos nacionais, com particular destaque para 0s
universitarios, designadamente nas areas da epidemiologia, da farmacologia e da terapéutica. Na
realidade a disciplina de Farmacoepidemiologia, alavanca cientifica insubstituivel a
Farmacovigilancia e trave mestra dos processos de decisdo sobre a relacdo beneficio/risco dos
medicamentos, verifica um impulso significativo, aferivel pela producdo cientifica desde entdo
produzida nas unidades regionais. Sdo contabilizaveis 6 teses de Mestrado e 3 teses de
Doutoramento, 9 artigos completos em revistas internacionais indexadas e arbitradas e mais de 50
comunicacdes e publicacdes em resumo, da responsabilidade das unidades de Farmacovigilancia
acolhidas nas Universidades de Coimbra, Lisboa e Porto.

Na Figura 6 descrevem-se os dados sobre a notificacdo espontanea de reaccBGes adversas a
medicamentos de 2003 a 2008.

Quadro | Notificagbes espontaneas de reaccOes adversas a medicamentos.

2003 2004 2005 2006 2007 2008

NotificacOes espontaneas 383 364 504 693 818 892
Médicos 67 12 80 61 41 50
e Farmacéuticos 32 5 31 35 18 53
UEJ Enfermeiros 21 12 19 41 24 26
[v4 Industria Farmacéutica 263 335 374 556 735 763
E Notificacdes de Ensaios Clinicos 238 155 156 108 135 143
% Unidade Regional dos Acores 7 - - - - -
E Unidade Regional do Centro 217 166 - - - -
¢ Unidade Regional de LXVT - 247 177 211 257 318
O Unidade Regional do Norte 132 640 363 334 298 318
Unidade Regional do Sul 121 51 58 46 51 75
Total do SNF 1098 1623 1258 1392 1559 1746

A evolucdo verificada ilustra o contributo das unidades regionais. Contudo, a utilizacdo da
notificagdo espontanea como indicador da Farmacovigilancia perverte e desvia-se do seu
objectivo central: a prevengdo da iatrogenia medicamentosa e a maximizacdo da seguranca dos
doentes.

4. Situacdo actual e Necessidades

Uma caracteristica do SNF, e que ha alguns anos se arrasta, é a falta de defini¢do estratégica. A
estagnacdo enquanto sistema, fazendo da notificacdo espontanea o elo de articulagcdo entre
estruturas, e praticamente seu denominador comum, afastando-o da investigacdo técnico-cientifica
e da participacdo no sistema regulador europeu, concentrando o vértice desta ultima fungdo em
profissionais funcionalizados da administragdo publica, conduziu a claros retrocessos, quando nos
comparamos com sistemas congéneres, particularmente na Unido Europeia.
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Contudo, a capacidade actualmente instalada no pais, porque ainda passivel de concatenar
recursos criados e desenvolvidos ao longo de cerca de uma década, consubstancia a possibilidade
de criacdo de uma rede farmacoepidemioldgica nacional, que deve constituir-se em objectivo
estratégico da Farmacovigilancia e elemento estruturante da politica do medicamento.

Para além do suporte a decisdo da reavaliacdo do perfil de seguranca e das relacOes
beneficio/risco dos medicamentos em sede de agéncia reguladora, a criacdo da rede
farmacoepidemioldgica, integrando regulador, nlcleos regionais/universidades, constitui o Unico
modo de promogdo do desenvolvimento nacional neste dominio: a internacionalizacdo. So deste
modo serd possivel a participacdo activa na exploracdo da informacdo constante de bases de dados
como a Vigibase (base de dados mundial de reaccBes adversas a medicamentos), Cujo acesso
directo esta disponivel para a autoridade reguladora nacional, prosseguindo os objectivos de
producdo de conhecimento nacional para decisdo politica interna e de participacdo nacional nos
processos de decisdo internacionais, particularmente na UE,

O arquétipo pode ser conceptualizado de acordo com:

Rede farmacoepidemiolégica nacional — Vigibase — I&D — Internacionalizacio —
participacéo na decisao.

5. A Farmacoepidemiologia como objectivo estratégico em saude e condicdo nuclear
para o racionalidade e racionalizacdo da farmacoterapia em Portugal.

Sinteticamente pode decompor-se este objectivo estratégico de acordo com: participagdo em
redes colaborativas internacionais de identificagdo de marcadores genéticos (intermédios)
enquanto factores de risco de reaccOes adversas; planos de gestdo de risco; metodologias de
geracgdo de sinal de seguranca; estudos de confirmacéo de sinal, e contribui¢do para a producédo de
informacao sobre efectividade para estudos de avaliagdo econémica de medicamentos.

6. Conclusdes

a. A criacdo da rede farmacoepidemioldgica nacional como objectivo estratégico do sistema
nacional de farmacovigilancia, aproveitando a capacidade entretanto criada, actualmente
estagnada e sub-aproveitada, deve constituir-se como um primeiro objectivo estratégico primario
em saude;

b. O investimento em redes colaborativas internacionais de monitorizacéo de seguranca apos
comercializagdo, integrando sinalizagdo iatrogenica e investigacdo farmacoepidemiologica,
produzindo conhecimento de suporte aos processos de decisdao sobre seguranca de medicamentos,
ao nivel da regulacdo e regulamentacdo dos medicamentos na UE, com desburocratizagdo,
proximidade aos profissionais, transparéncia e cientificizacdo do sistema, devera ser o objectivo
estratégico final para a farmacovigilancia em Portugal.
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INVESTIGAGAO CLINICA E ETICA DA INVESTIGACAO

Investigacdo Clinica

COORDENADORES E AUTORES: MARIA EMILIA MONTEIRO E HENRIQUE DE BARROS

Ambito

A investigagdo em “Politica do medicamento, dispositivos médicos e avalia¢do de tecnologias
em saude” inclui todas as modalidades de investigacdo (clinica e ndo clinica; observacional ou
com intervencdo). Possui especificidades (ensaios clinicos, ser translacional por exceléncia, etc.),
mas partilha das limitacbes e constrangimentos gerais da investigacdo em salde: formacdo de
recursos humanos, infra-estruturas, financiamento, avaliacdo externa da qualidade e politicas
sustentaveis que lhe assegurem continuidade.

Diagnostico de situacéo e Anélise Critica

Apesar do enorme acréscimo na “quantidade” de conhecimento cientifico acumulado nas
Gltimas décadas e do aumento gradual e consistente no investimento directo em 1&D de
medicamentos, este ndo tem correspondido a um crescimento paralelo da inovagéo terapéutica. A
reaccdo a esta evidéncia, cujas causas sdo complexas, tem vindo a desencadear um novo
paradigma na investigacdo em medicamentos, bem como varias iniciativas especificas. A
“Innovative Medicines Iniciative” € um exemplo relevante de cooperacdo da UE com a indUstria
farmacéutica para ultrapassar constrangimentos a 1&D de intervencdes terapéuticas.’*® O novo
paradigma da investigacdo em inovacao terapéutica assenta basicamente na investigacao precoce
do medicamento experimental no homem, na redugdo no numero de doentes nos ensaios clinicos
através da estratificacdo da populagcdo em subgrupos homogéneos, baseada em marcadores de
doenca e de variabilidade inter-individual, e na partilha continua de dados entre o promotor e as
entidades regulamentares com a progressiva substituicdo das 4 fases classicas dos ensaios
clinicos, por ensaios de desenho flexivel. A introducéo precoce do medicamento experimental no
homem vai necessariamente acompanhada de maiores exigéncias de controlo de risco que se
traduzem no conceito de farmacovigilancia ndo como um modelo de po6s-comercializagdo, mas
antes como uma analise que se inicia e fundamenta nas fases precoces de desenvolvimento do
medicamento, decorre paralelamente no homem e em modelos n&o clinicos, durante todo o seu
desenvolvimento e se prolonga para além da AIM, requerendo uma interaccdo entre as
autoridades e os promotores muito mais precoce.

A perspectiva abrangente e nacional dos aspectos positivos e dos constrangimentos relativos a
investigacdo clinica com medicamentos em Portugal foi amplamente discutida em 2010, no
ambito das Jornadas da CEIC que produziu e divulgou uma série de recomendac;ﬁes.147 Algumas
das recomendacBes que emergiram das Jornadas da CEIC sdo também objecto da PNEC,
apresentada em Margo de 2010 e que é coordenada pelo Conselho Directivo do INFARMED,
|.p.148

As limitacbes a realizacdo de investigacdo clinica, com intervencdo ou observacional, nas
unidades de saude, convergem na necessidade de infra-estruturas, de formacao e de estratégias de
cooperacdo principalmente para a obtencdo de dados de qualidade. A adesdo de Portugal a
ECRIN,* através da criagcdo nacional de uma rede de centros de investigacdo clinica, para captar
financiamento europeu para 0s ensaios clinicos de iniciativa académica ou do investigador, € uma
oportunidade que podera contribuir para ultrapassar algumas destas limitagdes.
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Do PNS 2004-2010"° ndo constava como prioridade a investigagdo na area do medicamento.
Entendeu-se, entdo, como prioritario “Desenvolver uma programag¢do nacional de investigagdo em
saude” coordenada pelo MS e de “inventariar os recursos nacionais de I&D em ciéncias da saude”
em detrimento de considerar estratégica a articulagdo do MS com o MCTES para efeitos de
desenvolvimento da investigacdo. Com esta medida, 0 MS pretenderia favorecer projectos de
investigacdo nas categorias, das quais 0 MCTES se exclui. Esta op¢éo tem, contudo, os seguintes
inconvenientes: dispersar 0S poucos recursos nacionais alocados a investigacdo; nao aproveitar a
experiéncia em inventariacdo dos recursos alocados a investigacdo (humanos e financeiros) e em
avaliacdo da qualidade da investigacdo cientifica, que se reconhece ao MCTES através da
Fundacéo para a Ciéncia e Tecnologia151 e do GPEARI/IPCTN.**? A cooperagéo entre os dois
ministérios deu origem a iniciativas muito positivas: a abertura em 2007 de um concurso
especifico para investigagdo clinica e a abertura, desde 2009, de bolsas de apoio aos “Internos
Doutorandos”. Este projecto revela uma tendéncia, louvavel, de incentivar a colaboracdo entre
guem é responsavel pela formacdo pos-graduada dos profissionais de saude (MS e Ordens) e
guem possui as competéncias e avalia a investigagdo (Universidades/MCTES). No caso particular
da investigacdo em medicamentos, esta articulagdo é particularmente pertinente devido aos
conflitos de interesse.

O aperfeicoamento de bases de dados, como a do IPCTN, é fundamental para alimentar a
investigacdo sobre processos e resultados na area da investigacao, identificar parcerias publico-
privadas e ir criando campos de busca mais especificos. Referimo-nos por exemplo a dificuldade
de obter informacdo especifica sobre financiamento da investigacdo em medicamentos,
dispositivos médicos e avaliacdo de tecnologias em salude, em Portugal.

Objectivos Estratégicos
Gerais

1. Considerar que os medicamentos, dispositivos médicos e produtos de salde sdo o objecto
natural da investigagdo de translagdo e da inovacao terapéutica e que a investigacdo nesta area
tem de ser considerada prioritaria, porque tem sido liderada essencialmente por interesses
comerciais que nem sempre respondem as necessidades de “melhoria cumulativa do sistema
de saude e da satde das populagdes”. A falta de producdo de evidéncia cientifica de qualidade
na area do medicamento, dos dispositivos e produtos de salde, pode repercutir-se em riscos
para a populacao e custos elevados para o sistema nacional de salde.

2. ldentificar como uma das prioridades a investigacdo sobre avaliacdo de servicos, de processos
e de resultados, bem como os estudos observacionais na area do medicamento, dispositivos
médicos e tecnologias de satde, promovendo concursos especificos.

3. Considerar que o investimento na capacitagdo das unidades de salde com infra-estruturas
adequadas para a realizacdo de ensaios clinicos e estudos observacionais, incluindo recursos
humanos e ferramentas informaticas, contribuird directamente para a prestacéo de cuidados de
saude de qualidade. Neste ambito salientariamos a importancia de criar nos cuidados de satde
primarios condicBes para a realizacao de ensaios clinicos.

4. Fomentar a articulagdo com o MCTES para usufruir da sua experiéncia de gestdo da
investigacéo.

5. Discriminar positivamente os ensaios clinicos de iniciativa académica/do investigador para
contribuir para a resolugéo de problemas com pouco interesse comercial mas com impacto
real em ganhos de saude.
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Recursos humanos

1. Alocar recursos especificos a investigacdo e concretamente aos ensaios clinicos:
administracdes das unidades de salde e gabinetes de investigacdo com profissionais com
experiéncia prévia em investigacdo; enfermeiros de investigacéo; administrativos, gestores de
dados e/ou informaticos.

2. Estabelecer nas unidades de saude um plano de formacdo em Boas Préaticas Clinicas para 0s
profissionais de saude e elementos das administracdes das unidades de salde.

3. Criar incentivos a investigacdo: aumentar o0 impacto da investigacdo nas carreiras
profissionais; valorizar a qualidade na investigacdo em detrimento da quantidade nas carreiras
dos profissionais de saude (incluir critérios de qualidade, p. ex. factores de impacto das
revistas, primeiro autor, financiamento para investigacéo, etc.).

Financiamento: Articulagdo MCTES - MS e publico-privado

1. Abrir concursos para: investigacdo clinica; investigacdo em servicos, processos e resultados;
financiamento da integracdo de Portugal em redes europeias de infra-estruturas; investigacao
em ensaios clinicos — ECRIN.

2. Fomentar a participacao de investigadores das Universidades nas comiss@es responsaveis pela
formacdo pds-graduada nas unidades de saude.

3. Produzir bases de dados sobre investigacdo com qualidade.

4. Discriminar positivamente as bolsas de doutoramento/p6s-doc para projectos de investigacao
na area da saude e dentro destas a investigacao na area do medicamento.

5. Atrair e ou orientar o financiamento privado para projectos/prémios com avaliagdo externa
publica geridos pelo MS e dirigidos especificamente a area do medicamento, dispositivos
médicos e produtos de salde.

Infra-estruturas
1. Fomentar o trabalho em redes nacionais e a sua candidatura a financiamentos internacionais
para infra-estruturas.
2. Melhorar os processos informaticos nas Unidades de Saude.
Alocar recursos para o desenvolvimento de Biobancos.
4. Criar infra-estruturas para a realiza¢do de ensaios clinicos nos cuidados de satde primarios.

w

Etica e Investigacdo

COORDENADORES E AUTORES: MARIA DO CARMO VALE E ANTONIO FARIA VAZ

Aspectos éticos da investigacao clinica com seres humanos.

O principio basico da investigacdo clinica com seres humanos é a proteccdo do
participante/sujeito de investigacao.

Essa preocupacgdo é acautelada na Declaracdo de Genebra da Associacdo Médica Mundial ao
afirmar que “A saide do meu doente ¢ a minha preocupagdo prioritaria” e exigindo o
compromisso médico de que a “Preocupacao pelos interesses do individuo sob investigagcdo deve
sempre prevalecer acima dos interesses da sociedade e ciéncia”. >

Os principios universais subjacentes a investigacdo biomédica contém iniludivelmente o respeito
pelas pessoas (Principio da Autonomia e Consentimento Informado, protec¢do das pessoas com
autonomia diminuida ou sem autonomia, populages vulneraveis, etc.), Etica do Respeito
(Nozick),** exigéncia de razoabilidade dos riscos envolvidos: os beneficios tém sempre de ser
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superiores aos riscos (Principio da Beneficéncia e ndo maleficéncia), equidade na distribuicao dos
riscos e beneficios da investigacdo, bem como na carga econémica que acarreta (Principio da
Justica) e a responsabilidade que o acto clinico e de investigacdo acarretam para o investigador
(Principio da Responsabilidade).

Qualquer que seja a corrente ética considerada (ética da Virtude de Aristdteles, Principialista de
Beauchamp e Childress, da Responsabilidade de Hans Jonas, do Cuidado de Carol Guilligan)
todas elas partilham do respeito pelo ser humano, independentemente da sua vulnerabilidade
associada a doenca e morte.*>®

Baseados na Declaracdo de Helsinquia (1996), podemos ainda admitir sete pontos essenciais a
ética da investigacdo, a designar:

v Valor social - Priorizacdo em determinada area do conhecimento;

v" Validade cientifica e do desenho da investigacao;

v" Autonomia — seleccdo dos participantes, garante de justica distributiva e respeito pelos
direitos a sua autonomia (Institucional e Consentimento informado Individual / respeito
pelos participantes);

v Apreciacdo e Monitorizacdo dos critérios éticos a que deve presidir a investigacao clinica,
por entidade independente;

v' Publicacdo dos resultados / Revisao independente.

Por outro lado, existe uma dicotomia subjacente ao simultaneo desempenho de médico assistente
e investigador, que plasmam o conflito de obrigacdes e interesses:

v/ Como investigador, o médico deve gerar conhecimento cientifico, visando o beneficio de
futuras geracGes de doentes.

v" Como clinico, deve preservar uma relacdo fiduciaria e de responsabilidade para agir no
melhor interesse do actual doente, como individuo.

Assim sendo, a responsabilidade para com futuras geragdes conflitua com a responsabilidade de
cuidado para com os doentes que trata em determinado momento.

Por conseguinte, a ética da investigacdo deve respeitar as seguintes condic¢des: i) prossecu¢do do
conhecimento; ii) presungdo de que a investigacdo vai gerar conhecimento e eventual beneficio
para os doentes a médio/longo prazo; iii) relacdo favoravel beneficios-riscos para o participante, e
iv) imprescindibilidade da utilizacéo de participantes humanos.**’

E fundamental a coeréncia e justificacdes sistematicas por parte do médico investigador, a par da
utilizacéo de registos e o acautelamento da confidencialidade de dados.

156

A Realidade Portuguesa Actual”

Em Portugal, como em outros paises, as CES surgiram mais por imposi¢do de regras impostas
do exterior — designadamente por imperativo dos protocolos relativos a ensaios terapéuticos — do
que por emanacdo das organizacOes prestadoras de cuidados, enquanto entidades deontoldgicas
onde se sentisse a necessidade de questionar 0 modo e a forma como estes cuidados foram e sdo
prestados”.**® Esta realidade teve alias reflexo a nivel juridico, com a publicacio do DL n° 97/94,
de 9 de Abril, sobre “ensaios clinicos”, que determinava o cumprimento imperativo desse quesito.

A legislacdo relativa as Comissdes de Etica s6 veio a ser regulamentada um ano depois, através
do DL n° 97/95, de 10 de Maio."®

A constituicdo das CES, o modo e a designacao dos seus elementos, as suas funcdes e objectivos
foram, fixados no DL n.° 97/95, de 10 de Maio. Adoptaram um modelo misto de constituigéo ao
combinarem competéncias assistenciais e de investigacao.

* A informagao que consta neste texto baseia-se no texto das | Jornadas da CEIC realizadas em 2010.
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Em 1994, apenas 37% dos hospitais tinham em pleno funcionamento CES;*® em 2002, as CES
estavam em funcionamento em 70,7% dos hospitais portugueses, pertencentes ao Servigo
Nacional de Salde.

Em 2008, no inquérito nacional as Comissdes de Etica Hospitalar, promovido pela DGS, foram
identificadas 68 Comissdes de Etica em funcionamento (98,5% do total inquirido).**

Deste inquérito distinguem-se ainda as suas conclusdes, relativas a:

Dificuldades internas estruturais que se centram:

v na necessidade de formacdo em bioética (31,2 % das CES tém apenas um membro com
formacédo em bioética e 68,8% dos membros das CES ndo tém formacéo em bioética) e,

v" no “pouco desempenho proactivo” (apenas 27% do total dos pareceres emitidos pelas CES
séo de sua iniciativa).

Dificuldades funcionais nas quais se apontam:

v ndo definicdo prévia de requisitos a cumprir (50% das CES);

v auséncia de condicBes de funcionamento adequado, nomeadamente no que respeita a
secretariado (53% ndo dispdem de secretariado préprio); gabinete proprio (73,4% néo
dispdem de instalacGes proprias);

v' auséncia de local fixo para reunir, limitado tempo atribuido aos membros da CES para o
cumprimento das suas funcbes (79,7% dos presidentes e 89,1% dos membros ndo tém
tempo atribuido) e

v’ apenas 50% das CES elaborou relatério anual de actividades.

De positivo e com interesse, a constatacdo que a formacdo em bioética se relaciona de uma
forma estatisticamente significativa com a existéncia de regulamento proprio em vigor, com a sua
divulgacdo junto dos profissionais, com o numero de pareceres elaborados e com a partilha de
pareceres com outras CES.

Realce-se ainda que 82,8% das CES retnem regularmente (semanal ou bissemanalmente) e
71,7% reunem mensalmente cumprindo apenas os quesitos plasmados na legislagéo.

Concluiu-se deste inquérito que as deficientes condi¢des logisticas e a inexisténcia de tempo
alocado tém reflexos no dinamismo e na eficiéncia das CES. A resolucdo dos problemas
identificados passara eventualmente por uma maior responsabilizacdo dos 6rgdos de gestdo das
Unidades de Saude, pelo desenvolvimento de actividades formativas e pela promogao de redes
nacionais de comissdes de ética que desenvolvam sistemas de certificacdo e de garantia de
qualidade e, simultaneamente, uma cultura de isencao e independéncia na prossecuc¢do dos seus
objectivos.*®?

Etica da Investigac&o Clinica em Portugal
A legislagdo portuguesa relativa a ética da Investigagdo e a proteccdo dos sujeitos de
investigacdo esta incluida em diversos documentos legais, de indole diversa, dos quais
salientamos alguns deles:
v' 0 DL n®97/95, de 10 de Maio, que regulamenta as comissdes de ética para a saude;
v' a Convencao para a Proteccdo dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano
face as AplicacGes da Biologia e da Medicing;
v/ a Lei n® 46/2004, de 19 de Agosto, que transpde a directiva 2001/20/CE relativa aos
ensaios clinicos com medicamentos de uso humano;
v aLein®12/2005, de 26 de Janeiro, relativa a informacdo genética e informacao pessoal;
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v" 0 DL n° 12/2007, de 2 de Abril, que estabelece os principios e directrizes de boas praticas
clinicas no que respeita aos medicamentos experimentais para uso humano, bem como os
requisitos especiais aplicaveis as autorizacdes de fabrico ou importacdo desses produtos;

v" 0 DL n.° 145/09, de 17 de Junho, que, no seu preambulo, refere que procedeu a disciplina
da investigacdo clinica de dispositivos médicos; e

v a Lei n® 67/98, de 26 de Outubro, relativa a proteccdo das pessoas singulares, no que diz
respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulacdo desses dados.

Areas de investigagio como os estudos epidemioldgicos observacionais, os ensaios clinicos em
técnicas cirdrgicas inovadoras, produtos alimentares — leites para criangas, sO para citar alguns —,
continuam sem qualquer legislagdo regulamentadora, gerando amplo espectro de anélise-deciséo e
ndo protegendo adequadamente os legitimos interesses dos potenciais participantes.

A diversidade da constituicio e competéncias dos diferentes tipos de Comissdes de Etica — CES
e CEIC e o vazio normativo referente a dominios fulcrais de investigacdo condicionaram um
conjunto de propostas que foram defendidas nas las Jornadas da Comissdo de Etica para a
Investigacdo Clinica realizadas em Janeiro de 2010.'%

Propostas

A) Unidade de Misséo para a Etica da Investigacéo Clinica vocacionada para:

Criagdo de um quadro de referéncia geral e nacional para a Etica da Investigacdo Clinica,

visando:
i. Reflexdo doutrinaria nacional sobre ética da investigacdo clinica com seres humanos,
designadamente engobando estudos observacionais e qualitativos;

ii. Definicdo dos principios de conduta ética na investigagdo clinica;

iii. Definicdo dos principios da governancia na ética da investigacéo clinica;

iv. Enquadramento legal da investigacdo clinica ndo s6 no SNS, ou seja, nos cuidados
primarios, no quadro da missdo das Unidades Hospitalares e dos ACES, cuidados terciérios-
hospitalares, mas também na rede privada, ou seja, na actividade clinica privada,
designadamente, consultérios privados, clinicas e hospitais da rede ndo publica;

v. Facilitacdo de estruturas organizacionais de suporte a investigacao clinica nas instituicbes de
saude;

vi. Criagcdo de enquadramento legal da Investigacdo Clinica Epidemioldgica (entidades a
envolver: Unidade de Missdo, ARSs, DGS, CEIC, Academia);

vii. Enguadramento normativo da Investigagdo Clinica em Urgéncia e Emergéncia,

nomeadamente sobre as condigdes de realizagdo, a regulamentar no contexto da alteracdo a

Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto (Entidades a envolver: CEIC, INFARMED, INEM,

ARSsS);

viii  Definicdo de um modelo de formagdo essencial sobre a ética da investigacdo clinica a
disponibilizar a todos os membros das Comissdes de Etica (CEIC e CES);
ix  Qualificagcdo de grupos vulneraveis a Investigacao nas Unidades de Saude:

v Qualificacdo da Investigacdo Pediatrica em Portugal;

v Estabelecimento de parametros éticos e logisticos para a investigacdo clinica em
Pediatria;

v Estabelecimento de parametros éticos e logisticos para a investigacdo clinica em
populacOes vulneraveis, de que sdo exemplo os idosos, doentes do foro psiquidtrico ou
com deficiéncia mental, etc.;

X Informag&o e persuasdo dos 6rgdos dirigentes acerca das matérias apensas.
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B) Quadro funcional e defini¢do dos requisitos materiais e humanos das CES

As novas competéncias propostas para as CES evidenciam a necessidade de as dotar de recursos
materiais e humanos adequados, tendo presentes as normas éticas internacionais aplicaveis a
investigacao clinica.
1. Competéncias das CES:

i. Poder de intervencdo e manobra as Comissbes de FEtica para a Salde para o
acompanhamento e consultadoria de investigadores e doentes, pelo que deverdo ser
dotadas de espaco e secretariado proprios;

ii.  Os elementos integrantes das CES deverdo obrigatoriamente possuir formagdo adequada,
previamente legislada, a fim de poderem ser certificadas e acreditadas para as respectivas
funcoes;

iii.  Aos elementos integrantes das CES devera ser atribuido horéario semanal subtraido ao
horério praticado, e

iv.  Apesar da dificuldade de dotar as CES de elementos com solida formagdo nos principios
éticos e teorias filoséficas, podera eventualmente postular-se a hipdtese da existéncia de
dois tipos de CES nas instituicdes de saude, cuja dimensao e actividade cientifica assim o
justifiguem: uma vocacionada para a actividade clinica e outra para a actividade
investigacional.

2. Responsabilidades das CES:

i. As CES deverdo propor as respectivas instituicbes prioridades de investigacdo e deverdo
defender e difundir essas opcBes junto dos 6rgdos dirigentes, profissionais de salde e
doentes;

ii. As CES deverdo monitorizar todas as actividades de investigacdo nas respectivas
instituicoes;

ili.  As CES dispordo de tempo alocado para apoiar profissionais e efectuar aconselhamento a
potenciais investigadores, e aos doentes e familias que a elas se queiram dirigir;

iv.  As CES deverao apreciar, numa fase inicial, os ensaios clinicos propostos nas respectivas
instituicdes e emitir o respectivo parecer, que sera reapreciado pela CEIC, numa fase
posterior, colhidos os pareceres das respectivas CES das institui¢des envolvidas, visando
um parecer final Unico e vinculativo a emitir pela CEIC;

V.  As CES deverdo elaborar relatério semestral ou anual, a submeter a Unidade de Missdo,
sobre todas as actividades de investigagdo com seres humanos que decorram nas
respectivas instituicdes contemplando, designadamente, nimero de ensaios clinicos com
medicamentos de uso humano, dispositivos clinicos e ensaios ndo comerciais ou
académicos, estudos sobre a forma de aplicagdo do consentimento informado em
investigacdo, adesdo ao protocolo, dificuldades institucionais referidas por autores e
participantes, etc.;

vi.  Os membros das CES deverdo ser integrados na bolsa de peritos da CEIC, por area de
pericia; e

vii.  As CES deveriam organizar-se e constituir uma associagdo de CES no territorio soberano
portugués.

Atento ao exposto e atendendo ao facto da legislacdo vigente (DL n° 97, de 10 de Maio) relativa

as CES ser omissa em muitas destas e outras questdes, é prioritaria e urgente a sua revisao.

S6 a partir de uma nova legislacdo se podera pensar numa adequada e proficua articulagdo

CEIC-CES no que concerne a informacdo, pericia, revisao inter-pares, isencdo, rigor, proteccao
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dos participantes, monitorizacdo, partilha de saberes e responsabilidade a diferentes niveis,
visando 0 aumento da qualidade da investigacao nas instituicGes de salde portuguesas.
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Do CONSENSO A0S OBJECTIVOS ESTRATEGICOS

AUTOR : OSVALDO SANTOS

Construcdo do consenso relativo aos objectivos estratégicos

Este capitulo de politica do medicamento, dispositivos médicos e avaliacdo de tecnologias de
salde resultou da colaboracdo de uma equipa relativamente grande de peritos nesta area de
conhecimento. Deste exercicio colectivo resultaram perspectivas complementares que se
revelaram fundamentais para a perspectiva global do que importa definir como um plano nacional
para as tecnologias de salde. Diferentes perspectivas implicam necessariamente diferentes
objectivos e ac¢bes a considerar, pelo que, no final do exercicio de identificacdo dos objectivos
para um plano desta natureza, foram identificados inicialmente, nos treze capitulos do documento
de trabalho original, 115 objectivos. Dada a reconhecida escassez de recursos, foi necessario
proceder a uma reducdo do nimero de objectivos, através da definicdo consensual dos objectivos
estratégicos de importancia prioritaria.

A criagéo de consensos implica geralmente um processo iterativo, em que v@o surgindo novas
ideias até o produto final ser realmente o produto de todos os que constituem o painel de
consenso. A construgdo de uma lista consensual de objectivos estratégicos implicou este exercicio
iterativo, traduzido pela implementacdo de um conjunto, sequencial, de técnicas de consenso, que
se descrevem de seguida.

Importa explicitar que o investigador responsavel pelo processo de consenso ndo fazia parte do
grupo de autores envolvidos no plano, garantindo-se assim o principio da neutralidade.

a) Conferéncia de consenso

O processo de consenso iniciou-se com uma reunido que funcionou de acordo com os principios
de uma conferéncia de consenso.'®* Participaram nove peritos e foi moderada pelo investigador
responsavel pelo processo de consenso. O objectivo estabelecido para esta primeira conferéncia
de consenso foi a identificacdo, por consenso, de um maximo de 26 objectivos estratégicos
(correspondendo a dois objectivos por capitulo). Contudo, foi possivel, ao longo da reunido,
concatenar alguns objectivos e, no final da mesma, chegou-se a definicdo de 19 objectivos
estratégicos especificos.

b) Votacéo da importancia dos objectivos (para reducéo da lista de objectivos)

Numa segunda etapa de consenso, procedeu-se a um sistema de votagcdo anonima por e-mail,
visando a reducdo para 10 objectivos estratégicos especificos. Esta fase do processo baseou-se na
técnica do método de grupo nominal, e visou também a obtencdo do consenso por parte dos
autores do plano que ndo puderam estar na conferéncia de consenso. Assim sendo, 0 painel passou
a incluir um total de 18 elementos.

Nesta fase do processo, cada elemento do painel p6de valorizar cada um dos 19 objectivos da
seguinte forma: o objectivo mais relevante recebeu a ‘nota’ 19, o segundo mais relevante a nota
18, e assim sucessivamente até ao menos relevante/prioritario, que recebeu a ‘nota’ 1. As votacdes
foram feitas de forma anonima, enviadas por e-mail para o investigador independente. Através do
somatorio das valorizagdes atribuidas, o investigador procedeu a escolha dos 10 objectivos finais
(os mais pontuados). A taxa de resposta considerada como minima para a definicdo do consenso
foi de 70%.
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Na sequéncia do feedback ao painel sobre os 10 objectivos especificos assim escolhidos, foi
manifestada a necessidade, por parte de varios elementos do painel, de uma reedicdo/reformulagéo
de alguns objectivos. Com base nestas observacgdes, um grupo mais restrito de elementos do
painel, incluindo o coordenador deste documento/plano, reestruturou os 10 objectivos especificos
em 5 objectivos estratégicos gerais, subdivididos por 15 objectivos especificos.

c) Painel Delphi (construgdo do consenso final)

Esta fase de consenso seguiu os principios de um painel Delphi. Foi solicitado a cada elemento
do painel de peritos que indicasse se concordava ou nao (resposta dicotdmica “concordo”/’nao
concordo”) com cada um dos objectivos criados durante a fase anterior de consenso (5 objectivos
gerais/macro e 15 objectivos especificos). No caso de ndo concordancia, foi-lhes pedido para
explicitarem os motivos da discordancia.

Mais uma vez, as respostas foram andénimas, sendo os votos enviados exclusivamente (por e-
mail) para o investigador, que integrou os resultados e promoveu o feedback dos mesmos
(revelando ao painel os objectivos consensualizados bem como os objectivos sem consenso e as
razdes/comentarios associados aos mesmos). Foi considerado como critério a priori de consenso a
concordancia de 70% do painel (com uma taxa minima de participacdo de 55% - correspondendo
a 10 votos).

O consenso implicou dois ciclos de votacdo: no primeiro ciclo, houve consenso (taxas de
concordancia superiores a 80%) para 12 objectivos (taxa de participacdo de 61%). Os restantes
trés objectivos foram reformulados com base na informagdo qualitativa recolhida durante o
primeiro ciclo de votacdo e foram submetidos a um segundo ciclo de votacdo do painel. Neste
segundo ciclo participaram 67% dos elementos do painel, tendo havido consenso (taxas de
concordancia superiores a 75%) para os trés objectivos.

Para finalizar o processo, foi solicitado aos autores dos objectivos consensualizados como
prioritarios para definirem as ac¢fes e metas que entendiam como mais relevantes e que constam
neste documento.
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VISAO E OBJECTIVOS ESTRATEGICOS

Os objectivos estratégicos vém delinear os principios orientadores a seguir no sentido de
concretizar uma Visao que consubstancie uma politica orientada para os ganhos em salde
alinhada com o principio que enforma a Visdo do PNS — “Maximizar os ganhos em salde da
populagdo...” e com a Missdo do Servico Nacional de Satde constitucionalmente definida.t

Deste modo, a Visdo proposta serd “Disponibilizar tecnologias de satde com valor terapéutico
acrescentado que permitam maximizar ganhos em salde quer para a pessoa, quer para a
sociedade em geral”.

Este proposito vem portanto enquadrar todas as acc¢Oes definidas de modo a concretizar as
recomendacdes propostas que estiveram na base de toda a estratégia definida.
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Estratégia

Cidadania: Promover o envolvimento dos cidadaos na avaliago e monitorizagdo dos ganhos em saude resultantes das tecnologias em sadde

Areas Objectivos Accles a Desenvolver Indicadores Metas
. Desenvolver e disponibilizar aos cidaddos Auditar a qualidade da informagdo técnico- % de auditorias de 1 auditoria por més
informacédo fidvel, comparavel, objectiva, cientifica sobre tecnologias de saude medicamentos
pratica e ndo enviesada, de garantidas divulgada ao publico de acordo com os desenvolvidas por
independéncia e inteligibilidade, sobre 0 modo critérios definidos amostragem
A Perspectiva como deverdo ser utilizadas as tecnologias de L L .
dos Doentes — saide (v.g: medicamentos e os dispositivos % de auditorias de 1 auditoria por més
Informacéo e médicos) para a obtengdo de ganhos em (cjhsposnwo_s médicos
- satde esenvolvidas por
Autonomia amostragem
Implementar a notificacdo dos N° de notificagdes 20% do total das notificacdes

Promover o] papel dos cidadaos,
nomeadamente das Associa¢des de Doentes,
nas politicas de informagdo e monitorizagédo
de medicamentos e dispositivos médicos
privilegiando  principios  orientadores  de
isencéo e transparéncia

Acontecimentos Adversos pelos cidaddos no
Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Certificar as associacdes de doentes e as
associages de doentes-peritos segundo o0s
principios orientadores propostos (isencéo e
transparéncia)

Definir o estatuto de representante das
associagoes de doentes e de doentes-peritos
de membro nos conselhos consultivos dos
organismos que integram o SNS

efectuadas pelos cidaddos
no SNF

N° de associacbes de
doentes certificadas

N° de associagbes de
doentes-peritos
reconhecidos

Prazo de
instituido

cumprimento

efectuadas em 2016

20% das associagfes de
doentes certificadas por ano até
2016

20% das associagfes de
doentes-peritos  reconhecidas
por ano até 2016

Janeiro de 2012

" No periodo de vigéncia do PNS a avaliacdo das tecnologias de satide deve privilegiar os dispositivos médicos implantaveis.
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Estratégia

Qualidade: Desenvolver mecanismos que balizem a utilizacéo de todas as tecnologias de satde no SNS tendo em conta o valor terapéutico

Areas

Objectivos

Accdes a Desenvolver

Indicadores

Metas

Investigacdo
Clinica

Promover a investigacdo clinica qualitativa e
quantitativa que possibilite a avaliagdo da
efectividade do uso do medicamento e dos

dispositivos médicos e habilite o SNS a
tomada de decisdo

Desenvolver a investigacdo sobre avaliacdo
de servigos, processos e resultados,
nomeadamente sobre comportamentos de
prescricdo e utilizacdo de tecnologias de
salide medicamentos e dispositivos médicos

Capacitar as unidades de saude com infra-
estruturas adequadas para a realizagdo de
ensaios clinicos e estudos epidemiolégicos
(INVESTIGACAO)

Promover a celebracéo de protocolos entre o
MS e o MCTES para o intercambio de
experiéncias na area da investigagdo
(INVESTIGAGCAO)

Criar condi¢des para que Portugal integre as
redes europeias de investigacdo clinica
(INVESTIGAGCAO)

Fomentar quantitativa e qualitativamente a
investigacdo na area do medicamento e dos
dispositivos médicos, com prioridade para os
determinantes da prescrigdo, para a avaliagao
das estratégias de melhoria da prescricdo e
para a avaliagdo de processos, servicos e
resultados. (Epidemiologia Medicamento)

% de unidades de saude
com infra-estruturas criada

% acc¢bes empreendidas

Prazo definido

integraca@o

N° de redes europeias de
investigacdo em que PT se
inclui

% de trabalho de
investigacdo efectuado nos
hospitais e nos ACES em:
a) determinantes da
prescricdo; b) avaliagdo
das estratégias de melhoria
de prescrigdo; c) avaliagdo
de processos, servicos e
resultados

para

70% das unidades de saude

70% das accdes definidas

empreendidas

Dezembro de 2011

2 redes europeias

1 estudo de ambito regional ao
em termos dos determinantes da
prescricdo e da avaliacdo das
estratégias de melhoria de
prescricao; e 1 estudo de ambito
regional em termos da avaliagdo
de processos, servicos e
resultados, até 2016

1 estudo de ambito nacional ao
nivel: a) dos determinantes da
prescricdo; b) da avaliagdo das
estratégias de melhoria de
prescricdo; c) da avaliacdo de
processos, servicos e
resultados, englobando os
sectores publico e privado, até
2016
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Areas

Accbes a Desenvolver

Indicadores

Metas

Epidemiologia
do Medicamento
— Ambulatério e

Hospital

Avaliacdo das
Tecnologias de
Salde

Objectivos
Desenvolver a investigacdo sobre avaliagdo de
servigos, processos e resultados,

nomeadamente sobre comportamentos de
prescricdo e utlizacdo de tecnologias de
salide, medicamentos e dispositivos médicos

Avaliar o valor terapéutico acrescentado e a
relacdo custo-efectividade de todas as
tecnologias de saude

Elaborar anélises sobre os determinantes nas
politicas institucionais do medicamento nos
hospitais (Epidemiologia do Medicamento —
Hospital)

Elaborar e publicar os resultados de auditorias
procedimentais referentes ao impacto do
FHNM e ao cumprimento dos normativos
respeitantes a  actividade das CFT
(Epidemiologia do Medicamento — Hospital)

Avaliar e emitir orientagBes sobre a utilizagao
de tecnologias de salde (por ex.
medicamentos e  dispositivos  médicos)
dirigidas as boas préaticas dos profissionais de
salude tendo por base o valor terapéutico
acrescentado, a efectividade comparada e a
obtengdo de ganhos em salde (Tecnologias
de Salde)

Avaliar o impacto das medidas preconizadas
(Tecnologias de Saude)

Reavaliar de forma sisteméatica o valor
terapéutico acrescentado e a relagdo custo-
efectividade das tecnologias de salde
(Tecnologias de Salde)

N° de andlises elaboradas

Ne de
efectuadas
% de cumprimento dos
normativos

Prazo para a definicdo de
um modelo normativo

publicacdes

% de avaliacbes
concluidas de
medicamentos face ao
total esperado

% de avaliagbes
concluidas de dispositivos
médicos implantaveis face
ao total esperado

% de divulgacdes
efectuadas em tempo

Monitorizagao da
utilizagéo de
medicamentos e
dispositivos médicos

relacionados com a
orientagao emitida

Estudo de resultados em
saude relacionados com
as orientacdes

% de validagGes
concluidas face ao total
esperado

1 andlise por ano até 2016

1 anélise por ano até 2016
80% de conformidade

Fevereiro de 2012

90% das avaliagGes
iniciadas  concluidas  até
2016

90% das avaliagGes
iniciadas  concluidas  até
2016

Divulgar trimestralmente

informagcédo sobre o valor
terapéutico acrescentado
dos medicamentos

100% de monitorizagéo

15% de estudos em
desenvolvimento sobre
impactos em saude sobre as
orientacdes emitidas

Dezembro de 2014
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Areas Objectivos Accdes a Desenvolver Indicadores Metas
=  Garantir que os sistemas de apoio a = Implementar sistema informatico multifuncional = % de cumprimento do = Dezembro de 2016
g g q decisdo clinica (incluindo linhas de — prescri¢do electrénica, ajuda a prescricdo e prazo definido para
Epidemiologia do i ~ Pt X o . ; - e ; ~
orientacdo clinicas) sejam sustentados deciséo clinicas, troca de informacéo clinica implementagéo dos

Medicamento —

- . pelo VTA e pela avaliagdo -custo- entre instituicdes do SNS, incorporando linhas madulos de: a) ficha clinica;
AmbU|at9r'o e efectividade, privilegiando os objectivos do de orientacdo emitidas pelo Instituto de b) prescrigdo electrénica; c)
Hospital PNS Terapéutica Racional -, assente numa ficha formularios  locais  de
clinica Unica e universal por pessoa para o prescricdo e linhas de
Sistema Nacional de Saude. (Epidemiologia do orientacdo  clinicas; d)
Medicamento - CSP) sistema de comunicagGes
para troca de informagao
clinica
= Definir normas especificas de prescricdo para = % de normas definidas. = 5normas em 2011
situagdes de prevencgdo e/ou SOS nos hospitais
(Epidemiologia do Medicamento — Hospital)
= Definir  estratégias de sintese e =  Fomentar iniciativas de sintese e disseminagdo = % de iniciativas * 2 iniciativas por ano até 2016
disseminagdo de informagdo  clinica cientifica independente da indistria (orientagéo desenvolvidas.
independente da indlstria, estritamente clinicas (Epidemiologia do Medicamento)
assente em intervengdes fundamentadas . . . ) ) . . .
em prova clinica =  Implementar projectos-piloto de estratégias de = % de projectos piloto * 2 projectos-piloto por ano até
disseminagcdo de informagdo baseadas em implementados. 2016
prova cientifica que constam no PNS.
(Epidemiologia do Medicamento — CSP)
A criacdo da rede farmacoepidemiol6gica = Criar uma rede farmacoepidemioldgica nacional. = % de cumprimento do = Dezembro de 2012
Farmaco- nac!onal como objectiyo_gstrgtégico do_ sistema prazo definido para
vigilancia nacional de farmacovigilancia, aproveitando a implementacéao.

capacidade existente (INFARMED, |.P. e URFs).

Participar em redes colaborativas internacionais

de monitorizagdo de seguranga  poés-
comercializagao, integrando sinalizacéo
iatrogénica e investigacédo

farmacoepidemiolégica

% de redes participadas
relativamente as existentes.

= 100% das redes existentes até

2012
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Estratégia Qualidade: Melhorar a interface entre os diversos contextos de prestacéo de cuidados de saude no que diz respeito a prescrigdo, dispensa e utilizagcdo dos

medicamentos e dispositivos médicos

Areas Objectivos

Accdes a Desenvolver

Indicadores

Metas

. . . Melhorar a interface entre os diversos contextos =
Epidemiologia do e prestacdo de cuidados de saide no que diz

Medicamento —  respeito & prescricéo, dispensa e utilizagdo dos
Ambulatério e  medicamentos e dispositivos médicos.
Hospital

Construir uma base de dados nacional da
prescricdo de medicamentos e de dispositivos
médicos que integre dados do sector publico
(CSS e CSP), do sector privado e do sector
cooperativo, quer ao nivel hospitalar, quer ao
nivel do ambulatério. (Epidemiologia do
Medicamento — CSP)

Monitorizar continuamente o impacto dos
esquemas de incentivos financeiros na
qualidade técnico-cientifica da prescricdo em
termos da utilizagdo das benzodiazepinas, dos
anti-hipertensores, dos antidiabéticos e dos
antimicrobianos. (Epidemiologia do
Medicamento — CSP)

% de cumprimento do prazo
definido para
implementacéo.

Ne de estudos de
monitorizagdo do impacto
dos incentivos financeiros.

= Dezembro de 2016

= 2 estudos por ano até 2016
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Estratégia

Qualidade: Fomentar mecanismos de responsabilizagao face a utilizagdo de tecnologias de saude

Areas Objectivos

Accdes a Desenvolver

Indicadores

Metas

. Implementar, nos diversos contextos de

Epidemiologia do prestacdo de
Medicamento —
Ambulatério e

L] Responsabilizar

decisdo através da contratualizagcdo na
definicdo de politicas
distribuicdo, dispensa e utilizagdo de
medicamentos e dispositivos médicos que
privlegiem a obtengdo de ganhos em

salde.

principios de contratualizacéo que incluam
a politica de utilizagdo adequada do
Hospital medicamento e dos dispositivos médicos.

de aquisicéo,

Monitorizar os resultados da contratualizacéo
com os hospitais, com as ACES e com as
ULS na area do medicamento e dispositivos
médicos

Monitorizar continuamente o impacto dos
incentivos financeiros na qualidade técnico-
cientifica da prescricdo na equidade e nos
custos.

Fazer aprovar legislacdo que alargue as
condicbes de dispensa de medicamentos
pelas farméacias hospitalares, nomeadamente
no acto da transicdo entre os cuidados
hospitalares e os cuidados priméarios’
(Epidemiologia do  Medicamento -
Hospital)

Proceder a definicdo de critérios objectivos e
auditaveis que enquadrem o concurso para
seleccdo de fornecedores em cada éarea
terapéutica (Epidemiologia do
Medicamento — Hospital)

% de estudos de impacto
elaborado

N° de estudos de
monitorizagdo elaborados
nas seguintes areas

terapéuticas: a)
benzodiazepinas; b) anti-
hipertensores; c)
antidiabéticos; d)

antimicrobianos

100% estudos por ano até
2016.

2 estudos por ano até 2016
por ARS

1 estudo nacional por ano

% do cumprimento do
cronograma de operacgdes
definido

Dezembro de 2011

" Objectivo ndo compreensivo
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Estratégia

Acesso: Definir um sistema de aquisicéo de tecnologias de saude (v.g: medicamentos e dispositivos médicos) que potencie a equidade no acesso e ganhos de
eficiéncia para o Servico Nacional de Saude, e cujos conceitos sejam estaveis ao longo do tempo, numa légica de evolugdo e nao de rupturas, e que tenha como
pressupostos a transparéncia de processos e de critérios e o equilibrio entre os varios agentes do processo

Areas

Objectivos

Accbes a Desenvolver

Indicadores

Metas

Boas Préticas

Desenvolver no SNS a capacidade de
obtencdo de medicamentos sem interesse
comercial, ou em situagdo prolongada de
ruptura, através de mecanismos
complementares e articulados de
importagdo e/ou de contratagdo de
producdo a entidades publicas ou privadas,
nacionais ou de outro Estado-membro da
UE.

O Estado, enquanto cliente do mercado dos
medicamentos, devera implementar
mecanismos de aquisicao/comparticipacédo
para os medicamentos utilizados fora do
contexto hospitalar no sentido de obter
ganhos de eficiéncia, qualidade e acesso.

Criar incentivos a produgdo nacional de
medicamentos estratégicos essenciais “sem
interesse comercial”.

Criar, no ambito da ACSS ou de outra
estrutura ndo reguladora, capacidade de
obtencdo de medicamentos, seja pela
negociagdo de producdo com entidades
nacionais ou europeias, seja pela importagcao
para distribuicao aos hospitais.

Implementar alteragbes a legislagdo que
permita a actividade de obtencdo de
medicamentos sem interesse comercial, ou
em situagao prolongada de ruptura.

Rever legislacdo para permitir o langamento
de concursos por regido de salde, de
medicamentos a colocar no circuito de
distribuicéo para as farmécias.

Lancar projecto-piloto numa regido ou na
area correspondente a uma regido de saude.

Generalizar a todo o SNS.

Volume de acordos

celebrados por ano

N°  de
obtidas

especialidades

N° de unidades distribuidas

% do cumprimento do
cronograma de operacdes
definido

% do cumprimento do
cronograma de operacdes
definido.

% de cumprimento do
prazo definido para
implementacéo.

% de cumprimento do
prazo definido para
implementacao.

100% das necessidades de
mercado satisfeitas.

100% dos medicamentos
sem interesse comercial, ou
em situacdo prolongada de
ruptura.

100% das
manifestadas.

2011

necessidades

2011

2012

2014
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Areas Objectivos Accdes a Desenvolver Indicadores Metas
N Estabelecer uma estratégia de combate a Adoptar um sistema de seguranga para ®= Implementar a Directiva. = Janeiro de 2012
Contrafaccéo contrafacgdo que abranja as questdes substancias activas, matérias-primas e

tecnolégicas, a legislacdo penal em vigor, a
fiscalizacdo do cumprimento da lei por parte
dos operadores, formagdo, coordenagdo
nacional e cooperacdo internacional e o
desenvolvimento de accdes de formagédo e
sensibilizacdo adequadas aos profissionais
de salde, agentes do sector e
consumidores.

produtos acabados que permitam a sua
identificacéo, autenticacéo e rastreio.

Desenvolver a cooperagdo entre as
autoridades judiciais, policiais e
regulamentares dos paises da EU que
permita a detec¢do de locais e de dominios
da internet que procedem a venda ilegal de
medicamentos.

Elaborar proposta a nivel europeu para
aplicar a produgdo e distribuicdo de
medicamentos destinados a exportagcdo os
critérios aplicaveis as importagées.

Elaborar proposta a nivel europeu para rever
as exigéncias aplicaveis as importacdes de
substancias activas de paises terceiros.

Lancar campanhas de informacdo e de
sensibilizacdo dirigidas aos profissionais de
salde e cidadaos em geral sobre o fendbmeno
da contrafaccéo

Definir sistema de alerta de situagbes de
contrafacgéo.

Propor a revisédo do Cddigo Penal no sentido
de contemplar a criminalizagdo da
contrafacgdo de medicamentos.

Promover a aquisicdo de competéncias em
guestdes relacionadas com a contrafac¢éo de
medicamentos.

% de cumprimento de
cronograma de operacgdes
definido.

Cumprimento do prazo.

% de acc¢es realizadas.

Dezembro de 2012

5 accdes por ano até 2016

1 campanha por ano até 2016
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Areas

Objectivos

Accdes a Desenvolver

Indicadores

Metas

Etica

Criar um quadro de referéncia geral e
nacional para a ética da investigagéo clinica.

Criar Unidade de Misséo para a elaboracao
de um quadro de referéncia geral e nacional
para a ética da investigacéo clinica.

Implementar um quadro normativo que
garanta as condi¢des estruturais e funcionais
para um adequado funcionamento das
Comissoes de Etica para a Satde

Prazo definido para a
criagdo da Unidade.

Prazo definido para a
implementacdo do quadro
normativo

% de Comiss6es de Etica a
funcionar de acordo com o
novo enquadramento

= Dezembro de 2012
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