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RESUMO

Objetivo: A regulacdo como uma drea da governanga, estd patente nas diversas dimensdes da ad-
ministracdo publica atual. A atividade de regulacdo das tecnologias da salde em Portugal é executa-
da pelo INFARMED (Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude), enquanto entida-
de auténoma administrativa sob a tutela do Ministério da Saude, exercendo um papel fundamental
na avaliacdo do financiamento dos medicamentos inovadores pelo Estado. Foi criada uma figura
designada de Autorizacdo de Utilizacdo Especial (AUE) que permite acesso a medicamentos que
estdo sob processo de avaliagdo pelo INFARMED, ainda ndo comparticipados, o que representa um
esforco financeiro extra por parte do Estado. Neste trabalho os autores pretendem analisar as AUEs
concedidas num determinado periodo de tempo com o propdsito de identificar areas prioritarias
de estratégia administrativa e de regulacédo. Métodos: Foram utilizados neste trabalho dados do IN-
FARMED referentes as AUE concedidas no periodo de 1 de janeiro a 31 de agosto de 2016. A anélise
encontra-se subdividida por categorias de andlise: frequéncia absoluta de cada érea terapéutica e
frequéncia absoluta de cada medicamento. Resultados: Da andlise dos dados ressaltam duas rea-
lidades, 60% das AUE concedidas séo referentes a area terapéutica da oncologia, sendo a segunda
area terapéutica mais visada a oftalmologia que corresponde a apenas 15%; e dos 10 farmacos mais
requisitados por AUE, 7 sdo utilizados para tratamento de doencas oncolégicas. Conclusdes: Desta
andlise se infere que os esforcos das entidades administrativas e reguladoras e as reformas politicas
no que toca ao medicamento devem incidir sobretudo na area da patologia oncoldgica, tendo em
conta o actual panorama crescente no que toca as tecnologias de inovagao na saude.

ABSTRACT

Objective: Regulation as an area of governance becomes evident in the different dimensions of
contemporary public administration. The regulatory activity concerning health technologies in Por-
tugal is carried out by INFARMED (National Authority of Medication and Health Products), as an
autonomous administrative entity under the Ministry of Health's jurisdiction, playing a fundamental
role in the evaluation of the innovative drugs’ financing terms by the State. A figure called Special
Authorization Use (AUE) was created to allow access to drugs that are under evaluation by INFAR-
MED, which are not yet reimbursable, representing a significant financial effort by the State. In this
work the authors analyzed AUEs granted during a determined period of time in order to identify

Recebido em: 23/06/2016. Aprovado para publicagao em: 17/03/2018.

1. Doutoramento em Ciéncias Sociais (Especialidade em Administragdo Publica) - Universidade Técnica de Lisboa (UTL); Licenciatu-
ra em Estatistica e Gestdo de Informacao - Universidade Nova de Lisboa (NOVA); Professor do Insituto Superior de Ciéncias Sociais
e Politcas (ISCSP) - Universidade de Lisboa (ULisboa); Investigador Integrado do Centro de Administragao e Politicas Publicas
(CAPP) - ISCSP-ULisboa; Investigador Colaborador do Centro Interdisciplinar de Estudos de Género (CIEG) - ISCSP-ULisboa; Consul-
tor da Diregdo-Geral da Politica de Justica (DGPJ), Ministério da Justi¢a; Coordenador do Observatorio Nacional de Administragdo
Publica (ONAP), ISCSP-ULisboa.

2. Doutoranda em Administracéo da Saude, Instituto Superior de Ciéncias Sociais e Politicas (ISCSP), Universidade de Lisboa (ULis-
boa); Licenciatura em Medicina pelo Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar, Universidade do Porto (ICBAS-UP); Assistente
Hospitalar de Oncologia Médica; Therapeutic Area Head Solid Tumors - Medical Department, na Novartis Oncology Portugal.

J Bras Econ Saude 2018;10(2): 140-147



Regulacéo dos medicamentos inovadores em Portugal enquanto exemplo de transparéncia, accountability e governanga publica: nem todas as dreas nascem iguais

Regulation of innovative drugs in Portugal as an example of transparency, accountability and public governance: not all areas are born equal

critical areas for administrative and regulatory strategies. Methods: The authors used data from the
INFARMED for AUEs granted from January 1st to the 31st of August 2016. This analysis is divided
according to category: absolute frequency of each therapeutic area and absolute frequency of each
drug. Results: Data analysis highlights two realities: 60% of the AUEs granted refer to the oncology
therapeutic area, being the second most frequent the ophthalmologic area corresponding to only
15%; and 7 out of the 10 most required drugs through AUEs are used to treat oncological diseases.
Conclusions: From this analysis, it can be inferred that the efforts of the administrative and regula-
tory authorities and the political reforms regarding drug policies should focus mainly on the area of
cancer pathology, considering the current growing panorama regarding the technologies of inno-

vation in health.

Introducao

A governanca representa um paradigma de reforma da ad-
ministracdo publica contemporanea alvo de intensa inves-
tigagao e mengao na literatura e no ambiente académico
atual. No entanto, alguns dos conceitos que a palavra encerra
sdo tdo antigos como a histéria da humanidade (Emmerij,
Jolly, & Weiss, 2001).

A admissdo ao léxico internacional da administracéo e
das politicas publicas, da Governanca, deu-se nas décadas
de 80 e 90 do século XX, permeando de uma forma quase
universal a agenda e o discurso das atividades financiadas
por instituicdes publicas e privadas (Weiss, 2000). A adocdo
de principios de boa governanca por parte das instituigdes
financeiras mundiais como critério de selecao dos paises ou
entidades passiveis de receberem ajuda financeira externa
foi um ponto fulcral nesta adogao universal da teoria admi-
nistrativa que o termo encerra. As medidas a implementar
nos paises, exigidas pelas grandes instituicbes financeiras,
como o Fundo Monetério Internacional e o Banco Mundial,
em contrapartida aos programas de ajuda financeira, tinham
como objetivo assegurar a disciplina fiscal e monetaria, mas
também encerravam em si uma exigéncia a longo prazo de
restruturacdo do papel do Estado na alocacdo dos recursos
do mercado (Nanda, 2006).

O grande impulso na divulgacdo da governanga enquan-
to teoria da administracdo publica nos circulos académicos
foi dado sobretudo com a contribuicao dos autores Laurence
E. Lynn Jr, Carolyn J. Heinrich, e Carolyn J. Hill (Lynn & Heinri-
ch, 2000; Lynn, Heinrich &Hill, 1999, 2001) cujo trabalho repre-
senta uma discussao alargada deste campo de investigacao,
das questdes e desafios que, do ponto de vista de politicas e
de administracdo publica, levanta essa mesma investigacao,
e das estruturas institucionais necessarias para se encontra-
rem solucdes para os problemas administrativos. Os autores
sugerem gue a governanga como teoria administrativa tem
o potencial de unificar a literatura sobre politicas publicas e
administracdo publica que se comecava a espalhar no inicio
dos anos 80 e 90 do século passado, aplicando-lhe objeti-
vos e interpretagbes comuns e destacando uma contribui-
gao critica de um conjunto robusto de investigagao que se
desenvolveu nessa area (Frederickson et al, 2012). Lynn e os
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seus colegas defendem que a grande questdo no cerne da
pesquisa cientifica relacionada com a governanga é: “‘como
podem os regimes, agéncias, programas e atividades do sec-
tor publico ser organizados e geridos para atingirem os pro-
positos publicos?” (Lynn et al, 2001).

Mas o que significa exatamente governanca e boa gover-
nanca? De que forma estdo tdo enraizadas no discurso po-
litico e administrativo se encontramos na literatura diversas
definicdes do termo, nem sempre totalmente concordantes?

Foi Harlan Cleveland nos anos 70 que primeiro utilizou
a palavra “governanca” como uma alternativa a expressao
“administracdo publica’, defendendo-a nos seus multiplos
discursos e publicacdes como a corrente de orientacdo ad-
ministrativa mais proxima dos individuos e mais capaz de
enquadrar as solucdes para as questdes da administracao
publica contemporanea (Cleveland, 1972).

A “Comissao da Governanga Global” descreve governan-
¢a como o conjunto das diferentes formas que os individuos
e as instituicoes publicas e privadas utilizam para gerirem os
seus assuntos comuns, sendo um processo continuo no qual
0s interesses comuns e também os divergentes podem ser
acomodados em funcdo de agdes cooperativas que possam
ser tomadas (Commission on Global Governance, 1995).

Os autores Lynn, Heinrich e Hill (Lynn et al, 2001) descre-
vem este fendmeno de adogdo dos principios da governan-
ca na esfera publica e privada como a forma de enquadrar
as decisdes e ac¢des globais e locais e como referéncia as
normas formais e informais de determinada instituicao, néo
sendo obrigatéria uma definicao formal, j& que na verdade
0 termo apresenta uma componente intuitiva tao intensa
que quem o aplica estd enquadrado de uma forma automa-
tica. Nesta perspetiva, quando os autores utilizam o termo
governanca como uma forma de atingir objetivos politicos
ou organizacionais pode néo ser claro se se referem a estru-
tura organizacional, a processos administrativos, a incentivos
e regras, a filosofias administrativas, ou a uma combinacdo
destes e de outros elementos.

De acordo com Frederickson (Frederickson et al, 2012)
existem cinco problemas principais, na governanga, que
podem predizer entraves a sua correta aplicagao na pratica.
Um deles é tratar-se de um conceito administrativo popular
e considerado "na moda” com tudo o que de positivo (in-
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teresse académico, grande volume de producéo cientifica)
e de negativo (efemeridade, perda de qualidade na investi-
gacao disseminada) acarreta, sendo um segundo problema
relacionado com este, o facto de ser impreciso, podendo
tornar as pesquisas e a investigacdo mais complexas e dan-
do ainda espaco para diferentes interpretacdes aquando das
tentativas de implementar na prética o defendido na acade-
mia. A impreciséo na definicdo acarreta ainda o problema da
concecdo de valores, que estd implicita ao tema, poder ter
diferentes interpretacdes, podendo ndo ser percecionados
da mesma forma universalmente e gerar uma concordancia
falsa entre académicos ou até mesmo entre burocratas. Em
terceiro lugar o termo governanga carrega uma associagao
a visbes negativas pré-existentes acerca das instituicbes go-
vernamentais e burocraticas. Depois é sobretudo sobre mu-
danga prospetiva e sobre implementacdo de reformas, néo
passando necessariamente por uma descricdo das relagdes
interjuridiscionais entre os sectores publico e privado. Por ul-
timo, a governanca tende a dar uma énfase e importancia
desmesuradas as instituicdes ndo-governamentais, ou seja,
raramente os servicos prestados pelas instituicbes publicas
sdo desprovidos de uma relacdo ou parceria publico-privada.

Citando Janet Newman, é interessante notar que a go-
vernanca falha em lidar adequadamente com questdes
de diversidade e padrdes de inclusdo nos quais é baseada
(Newman, 2000).

Apos analise de algumas destas diferentes abordagens a
governanca sobressai o facto de n&o parecer que este con-
ceito traga realmente algo totalmente novo a administracao
publica, mas em todos 0s casos parece existir o ponto co-
mum da necessidade da envolvéncia de diversos parceiros,
publicos e privados, na tentativa de garantir o melhor, mais
justo e equitativo servico publico possivel.

Os académicos dedicados a governanga devem estar
preparados para explicar ndo s6 o que é a governanga, mas
também o que esta ndo é (Frederickson, 2009).

Regulacao no contexto da governanca

O interesse académico na regulagdo como forma de gover-
nanga ou como fazendo parte dela, e no estado regulador
como uma das suas partes mais caracteristicas, sofreu um
aumento marcado nas Ultimas décadas.

Desde meados dos anos 80 do século XX que a gover-
nanca através da regulagao deixou de ser uma peculiaridade
da administracdo publica americana para passar a ser cen-
tral nas reformas na Unido Europeia (Majone, 1994), América
Latina (Jordana & Levi-Faur, 2003; Manzetti, 2000), Asia (Jaya-
suriya, 2001) e na generalidade dos paises em vias de desen-
volvimento (Cook et al,, 2005).

A regulacdo como um dos pontos-chave da governan-
¢a, como uma realidade institucional, como um campo de
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estudo académico e como um discurso publico ganhou
um espaco de destaque na esfera da vida politica, patente
no avancgo institucional da regulagdo no contexto da priva-
tizacdo e do neoliberalismo, com a criacao de mais e mais
entidades reguladoras autbnomas, no desenvolvimento de
politicas para a promocao da competitividade econémica
(requlation-for-competition), estando as novas autoridades re-
gulatdrias empenhadas em atingir e promover a competicdo
(more rules, more competition) (Vogel, 1998).

A transferéncia do conhecimento de regulacdo da esfera
unicamente politica para um contexto mais social faz senti-
do a luz dos principios da governanca na medida em que
as entidades regulatérias tém uma influéncia clara sobre os
ministérios podendo servir de alavancas na relacao entre o
estado e os interesses econdmicos, ndo esquecendo a parte
social que devera, em Ultima andlise, estar sempre patente na
formulacao das solucdes do Estado.

Por outro lado, os beneficios e custos que a regulacéo
impde aos negdcios e, em particular, as entidades privadas
envolvidas em determinada situacdo nao sdo claros e tém
também de ser acautelados no sentido de promover a sus-
tentabilidade econdmica do pais (Jordana & Levi-Faur, 2004).

As diversas definicdes de regulacdo refletem diferentes
preocupacdes académicas, métodos de pesquisa, diferentes
experiéncias pessoais, nacionais e histéricas do formulador
da definicdo. Baldiwn (Baldwin et al, 1998) identificou na lite-
ratura trés significados principais:

* Regulagdo como uma forma especifica de governanga:
um conjunto de regras autoritarias acompanhadas
muitas vezes por uma agéncia administrativa
para monitorizar e reforcar a compliance;

* Regulagdo como governanga no sentido
geral: esfor¢o agregado de agéncias do
Estado para guiar a economia;

* Regulagdo no seu sentido mais lato: todos os
mecanismos de controlo social, incluindo ndo-
intencionais e processos ndo atribuiveis ao Estado.

A Ultima definicdo tem ganho maior énfase na literatu-
ra construtivista e socio-legal, muito derivado do aumento
crescente de regimes internacionais semi-consensuais para a
governangca de problemas globais como armas de destruicao
massiva e as alteragcdes climaticas (Jordana & Levi-Faur, 2004).

As relacdes entre regulacao e competicao também sofre-
ram mudancas nas ultimas décadas. No inicio da década de
1970 George Stigler escreveu que “regulacédo e competicao
sao amigos retéricos e inimigos mortais” (Stigler, 1975).

Apesar desta noc¢ao da relagdo entre regulagdo e compe-
ticdo ser ainda parte do discurso publico e politico, podera
ja néo refletir a interacdo contemporanea entre regulacéo e
competicdo. A “regulation-for-competition” que refina o tra-
balho dos reguladores representa um avango tecnolégico
profissional para a regulacédo. A par das novas tecnologias

J Bras Econ Saude 2018;10(2): 140-147



Regulacéo dos medicamentos inovadores em Portugal enquanto exemplo de transparéncia, accountability e governanga publica: nem todas as dreas nascem iguais
Regulation of innovative drugs in Portugal as an example of transparency, accountability and public governance: not all areas are born equal

digitais e da melhoria da qualidade técnica humana das
agéncias reguladoras assiste-se ao aparecimento de merca-
dos mais livres ao mesmo tempo que se consolidam os regi-
mes regulatorios sobre estes. Esta nova realidade permite aos
reguladores um alinhamento entre eles e com os parceiros
sobre os quais exercem a sua atividade regulatéria que per-
mite uma maior legitimidade da relacdo e um resultado mais
coerente com os interesses publicos.

Contexto normativo portugués da
regulacao do medicamento

A Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sau-
de, I. P. INFARMED), ¢ um organismo sob a tutela do Ministro
da Saude de Portugal, dotado de autonomia administrativa,
financeira e patrimoénio préprio, e integrado na administra-
¢ao indireta do Estado, cuja principal funcéo é a regulacéo
dos sectores dos medicamentos de uso humano, dispositivos
médicos e produtos cosméticos (Ministério da Saude, 2012).

No ambito da sua atividade reguladora o INFARMED
exerce funcdes no processo de comparticipacdo e financia-
mento dos medicamentos por parte do Estado, o que requer
uma detalhada avaliacdo farmacoterapéutica mas também
farmocoecondmica de forma a garantir a racionalidade na
comparticipacédo e aquisicdo dos mesmos e uma distribuicao
eficiente dos recursos finitos do Estado.

Esta funcdo de avaliacdo de tecnologias de saude, que
ocorre em Portugal para os medicamentos, desde 1999, no
ambito dos processos de comparticipagao ou de avaliacdo
prévia antes da decisdo de financiamento, viu a sua abran-
géncia alargada em 2015 com a criacédo do SINATS - Sistema
Nacional de Avaliacédo de Tecnologias de Saude.

O SINATS surgiu tendo em consideracdo a crescente
evolugdo no que toca a inovagdo e ao desenvolvimento de
novas tecnologias na édrea da saude, além dos medicamen-
tos, como é o caso dos dispositivos médicos, sendo o seu
principal objetivo garantir uma avaliagdo sustentada da con-
tribuicao de determinada inovacao para os ganhos em saude
(Ministério da Saude, 2015).

A criacao do SINATS veio ainda possibilitar a introducao
de medidas que garantem a transparéncia, a previsibilidade,
a equidade na utilizagdo e a obtencao de ganhos em sau-
de que justifiguem o financiamento publico. A avaliacdo do
valor das tecnologias financiadas pelo Estado é realizada de
uma forma continua, ao longo do seu ciclo de vida, o que
permite aumentar a garantia da eficiéncia da decisao do fi-
nanciamento. Além disso pretende-se também garantir o
envolvimento de Portugal nos exercicios comunitarios de
criacdo de um sistema integrado e europeu de avaliagdo de
tecnologias de saude.

A CATS - Comissao de Avaliacdo de Tecnologias de Saude
— foi criada no ambito do SiNATS, como a comisséo respon-
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savel pela emissao dos pareceres e recomendacdes, aprecia-
¢ao de estudos de avaliagao econdémica e como proponente
de medidas adequadas aos interesses de salde publica e do
Servico Nacional de Saude relativamente a tecnologias de
satide (INFARMED, 2016). A CATS compete, de forma genérica,
emitir pareceres e recomendacdes, apreciar o valor acrescen-
tado das tecnologias e os estudos de avaliagdo econdmica. A
CATS é composta por um conjunto de personalidades com
qualificacbes, experiéncia e formacéo especializada, nomea-
damente nas areas das ciéncias médicas, farmacéuticas, eco-
némicas e estatisticas.

Os pareceres do SiNATS, emitidos apds avaliacdo baseada
no conhecimento técnico do INFARMED e em todo o con-
junto de informagdes organizadas e estruturadas pela CATS,
com vista a proceder a essa mesma avaliacao, podem resultar
em recomendacdes gerais para a utilizacao de determinada
tecnologia da saude no Sistema Nacional de Saude (SNS),
bem como em condicdes de utilizagdo e aquisicao pelas ins-
tituicdes e servicos do Servico Nacional de Saude. Cabe ao
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) do
medicamento o énus da prova quanto a eficacia, ao valor te-
rapéutico acrescentado ou a sua equivaléncia terapéutica e a
sua vantagem econémica.

Ha claramente necessidade de comprovar a qualidade,
seguranca e eficacia de determinada tecnologia de saude
para que esta possa ser considerada como passivel de ser
introduzida no mercado. No entanto, apesar de condigdes
necessarias, Nao sao as Unicas a garantir o seu financiamento
pelo SNS. O controlo da eficiéncia e efetividade que permita
demonstrar que os recursos publicos destinados a prestagdo
de cuidados de saude s&o utilizados em tecnologias de sau-
de que oferecem mais-valias relevantes, ¢ um dos principais
propdsitos da criacdo do SiNATS.

Com o SINATS surge a introdugdo do contrato como
forma de regulagdo das relagdes do Estado com os titulares
das AIM e de utilizagdo dos medicamentos, dispositivos ou
outras tecnologias de saude, com o propdsito de estabele-
cer uma corresponsabilizacdo no entendimento do financia-
mento, mas também para garantir uma participagao activa
das entidades privadas na definicdo da situacao juridica de
cada uma das tecnologias de saude.

Os contratos enquadram as condi¢des de comparticipa-
¢ao ou da decisado de aquisicdo mediante avaliacao prévia da
tecnologia de salide em questao e definem o compromisso
do titular dessas tecnologias de acordo com os objetivos do
sistema de saude.

Os medicamentos que se encontram em avaliagdo pré-
via pelo SINATS ndo podem ser adquiridos pelas entidades
tuteladas pelo Ministério da Saude sem que tenha sido ce-
lebrado o contrato, salvo em caso excecionais, autorizados
pelo conselho diretivo do INFARMED mediante requerimen-
to fundamentado da instituicdo ou servico, nomeadamente
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quando se verifique a auséncia de alternativa terapéutica ou
em casos em que o doente corra risco imediato de vida ou de
sofrer complicagdes graves — Autorizacao de Utilizagcdo Espe-
cial (AUE) (Ministério da Saude, 2006).

As autorizacbes concedidas ao abrigo desta figura tém
sempre caracter temporario e meramente transitorio, cessan-
do sempre que o0 medicamento passe a estar efetivamente
comercializado em Portugal.

De uma forma sucinta, para que determinado medica-
mento seja dispensado ao abrigo de AUE é necessario reunir
determinadas condicdes, nomeadamente, uma descricdo
fundamentada do clinico que pretende administrar o me-
dicamento, baseada em evidéncia cientifica que suporta a
sua decisao clinica, perante a auséncia de uma alternativa
no mercado. Este pedido passa por uma primeira avaliagao
técnico-econdmica pela comisséo de farméacia e terapéutica
e pelo conselho de administracao da instituicdo do SNS ao
qual pertence o clinico, sendo que, no caso de ser validada é
enviada para avaliacédo pelo Conselho Diretivo do INFARMED.
Caso a deliberaco final seja positiva, a instituicdo tem o aval
para adquirir o medicamento junto da empresa detentora da
AIM do mesmo para que possa ser dispensado ao doente.
Esta aquisicdo é realizada sem qualquer tipo de negociacéo,
dado tratar-se de uma situacdo excecional, ficando o encar-
go financeiro a custa do orcamento da prépria instituicdo
gue o requisita.

E sabido empiricamente que estas situacoes ditas espe-
cCiais enquadram, grande parte das vezes, medicamentos
inovadores que se encontram em processo de avaliagéo
farmocoecondmica e terapéutica pelo INFARMED. Também
de forma empirica é descrito por agéncias noticiosas e nos
féruns de discussdo sobre inovacao terapéutica que a drea
da patologia oncoldgica é a responsavel por um grande nu-
mero destas autorizacdes especiais. Este fendmeno tem duas
explicacdes possiveis e muitas vezes convergentes: a drea da
patologia oncoldgica é uma das que maior investimento tem
recebido por parte da industria farmacéutica (EFPIA, 2014) e
0 processo negocial entre a autoridade e o detentor da AIM
tende a ser mais moroso nos processos referentes a farmacos
de elevado custo para o Estado, como é o caso dos medica-
mentos inovadores.

No atual contexto de rdpido aumento do nimero de
tecnologias inovadoras em salde, que poderao trazer ver-
dadeiros ganhos em salde, mas que acarretam necessaria-
mente um aumento do custo direto e indireto para o Estado,
¢ evidente a necessidade de mecanismos e entidades regu-
ladoras eficientes, com respostas e negociagbes em tempo
util, de forma a garantir a alocagao e a utilizagdo dos recursos
econdmicos do pais em prol dos cidadaos.

Neste trabalho pretende-se enquadrar a realidade no que
respeita as AUE de medicamentos concedidas em Portugal a
luz de uma figura criada para uso em situacoes excecionais,
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mas que poderd estar a tornar-se, tendo em conta a crescen-
te importancia da inovagao terapéutica no seu contexto cli-
nico e econémico, uma regra com o conseguente impacto
orcamental para o Estado.

Metodologia

Para o presente trabalho foram utilizados dados do INFARMED
relativos a concessao de AUE no SNS em Portugal, no periodo
compreendido entre 1 de janeiro e 31 de agosto de 2016.

A andlise encontra-se subdividida por categorias de anali-
se: frequéncia absoluta de cada area terapéutica e frequéncia
absoluta de cada medicamento.

No periodo analisado o INFARMED concedeu um total de
1229 AUE relativas a 83 medicamentos distintos originarios
de 19 éreas terapéuticas diferentes. Como tal, é possivel con-
siderar a analise empirica como extremamente robusta.

Resultados

A Figura 1 apresenta a frequéncia absoluta das AUE por érea
terapéutica para o periodo compreendido entre 1 de janeiro
e 31 de agosto de 2016, de acordo com os dados do INFAR-
MED (em escala logaritmica).

E notorio que os dados sédo bem aproximados por uma
lei de poténcias com expoente -1,899, o que fica espelhado
pelo coeficiente de determinagdo extremamente elevado
(R? = 0,9517). Este facto tem como implicacdo que a maior
parte das AUE advém de um pequeno ndmero de areas tera-
péuticas, o que, é possivel argumentar, podera ter impactos
importantes ao nivel das caracteristicas da gestédo e da go-
vernanca na area da salde e, em particular, das politicas do
medicamento.

Realce-se que, das 19 dreas terapéuticas registadas pelo
INFARMED no periodo em andlise, 4 destas! (corresponden-
do apenas a cerca de 21,1% do total) contabilizam 1.043 en-
tradas (correspondendo a uns incontornaveis 84,9% do total).

De notar que se conhecem outras areas da administragao
publica onde se verifica este tipo de comportamento, como
é 0 caso da justica (Correia & Jesus, 2016).

Afigura 2 apresenta, a frequéncia absoluta de cada medi-
camento para o periodo compreendido entre 1 de janeiro e
31 de agosto de 2016, de acordo com os dados do INFARMED
(em escala logaritmica).

Neste particular, é notério que os dados sao bem apro-
ximados por uma funcdo exponencial, o que fica espelha-
do no coeficiente de determinacdo extremamente elevado
(R2=0,9716). Este facto tem como implicagdo que a maior
parte das autorizagcdes especiais dizem respeito a um peque-
no ndmero de medicamentos, o que, € possivel argumen-

1 Oncologia, oftalmologia, pneumologia e hepatologia.
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Fonte: elaboracao propria com base em dados do INFARMED.
Figura 1. Frequéncia absoluta das AUE por drea terapéutica, 1 de janeiro de 2016 a 31 de agosto de 2016 (escala logarftmica).

tar, podera ter, de forma andloga ao verificado para as areas
terapéuticas de origem das autorizacdes especiais, impactos
importantes ao nivel das caracteristicas da gestdo e da go-
vernanga na area da saude e, em particular, das politicas do
medicamento.

Realce-se que, dos 83 medicamentos autorizados por
AUE no periodo em analise, 16 destes2 (correspondendo
apenas a cerca de 19,3% do total) contabilizam 710 entradas
(correspondendo a uns expressivos 57,8% do total).

Note-se, no entanto, que o fendmeno patente na Figura 2
obedece a uma lei exponencial que é menos intensa que a lei
de poténcias que governa o fendmeno patente na Figura 1.

Conclusoes

Com a recolha de informacao do INFARMED foi possivel de-
terminar que a area terapéutica da oncologia foi, com uma
margem de diferenca bastante significativa para a sequnda
area terapéutica mais visada, aguela a qual um maior ndmero
de AUE foi concedida.

No total das 1229 AUE concedidas em instituicdes do Sis-
tema Nacional de Saude de Portugal, 729, que correspondem
a cerca de 60% do total, eram referentes a farmacos utiliza-
dos no tratamento de doengas oncolégicas. A oftalmologia
foi a segunda area terapéutica com maior nimero de AUE
concedidas, correspondendo a apenas 15%, com um ndmero
absoluto de 187.

2 Aflibercept, Nivolumab, Pertuzumab, Trastuzumab Emtansina, Ranibizu-
mab, Pemetrexedo, Idelalisib, Cobimetinib, Bevacizumab, Omalizumab,
Paclitaxel, Daclatasvir, Nintedanib, Ibrutinib, Pirfenidona e Vedolizumab.
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Dos 10 farmacos mais frequentemente requisitados em
regime de AUE, 7 sdo da area da oncologia, e os restantes 3
da drea da oftalmologia.

Em conjunto estas duas éreas terapéuticas contabilizam
74% do total das AUE no periodo considerado.

Perante a evidéncia descrita sao estas duas areas, e em
particular a area terapéutica da oncologia, o alvo do maior
numero de AUE concedidas pelo INFARMED, podendo ser ar-
gumentado que serao as areas sobre as quais as entidade ad-
ministrativas e reguladores deverao orientar os seus esforcos
negociais de forma a tornar o processo de avaliagao farmaco-
terapéutica e farmacoecondmica mais célere e eficiente para
garantir uma utilizagado mais eficiente dos recursos financei-
ros do Estado disponiveis para a aquisicdo de medicamentos
passiveis de constituirem reforco nos ganhos em saude da
populacdo mas também em vantagem a médio-longo prazo
no orcamento do Ministério da Saude em Portugal. Segundo
dados da European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations (EFPIA), em 2011, dos 16000 medicamentos
em desenvolvimento, 6317 correspondiam a medicamentos
utilizados no tratamento de doencas oncoldgicas (corres-
pondendo a cerca de 40%), sendo a neurologia e as doencas
do sistema nervoso central a segunda drea terapéutica com
maior niimero de medicamentos em desenvolvimento (2125,
ou seja, 13% do total) (EFPIA, 2014).

A decisdo de financiamento por parte do Estado dos
medicamentos no SNS, a luz dos principios da governanca,
devera garantir que o medicamento em causa traz verdadei-
ros ganhos em satde a populacdo a qual se destina, devera
visar a garantia da sustentabilidade e da utilizagdo eficiente
dos recursos do Estado, mas também deverd garantir o justo
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Figura 2. Frequéncia absoluta de cada medicamento, 1 de janeiro de 2016 a 31 de agosto de 2016 (escala logarftmica).

reconhecimento sob a forma de condicdes contratuais justas
com a empresa detentora da AlM, tendo em consideracéo
que, no panorama atual, a grande fatia do investimento em
inovacao provém de instituicdes privadas e que é dever do
Estado garantir que a sua populagao tem acesso a inovagao
que Ihe garante ganhos reais nos cuidados de saude. O custo
estimado de introducdo de um medicamento novo no mer-
cado é de cerca de 1200 milhées de euros e o tempo médio
de todo o desenvolvimento até a introducdo no mercado
ronda os 10 a 15 anos (EFPIA, 2015).

Apds definicdo técnica da eficacia de determinado medi-
camento através dos programas de desenvolvimento clinico a
gue os medicamentos sao sujeitos para que possam ser Consi-
derados para uso humano em determinada indicagao, e apds
autorizacdo de introducdo no mercado desse medicamento
em Portugal, o tempo que decorre entre a entrada de um pro-
cesso de avaliacdo farmacoecondmica e farmacoterapéutica
no INFARMED até a decisdo ou ndo da comparticipacéo deve-
ra ser o mais breve possivel de forma a diminuir a necessidade
de recorrer as AUE que poderdo impactar negativamente o or-
camento do Ministério da Saude. Existe uma necessidade real
de otimizar o processo de avaliagdo das tecnologias de saude
com vista a decisao do seu financiamento por parte do SNS.

Serd interessante efetuar uma andlise do real impacto
econdmico das AUE tendo em consideragao o tempo médio
do processo de avaliacdo farmacoecondmica do INFARMED,
em comparacdo com uma decisdo atempada do financia-
mento dos medicamentos.
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