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Avaliacio de tecnologias de saude, acesso e
sustentabilidade: desafios juridicos presentes e

futuros’

Health technology assessment, access, and sustainabiliry:

present and future legal challenges

Aquilino Paulo Antunes™

Resumo: O financiamento pelo Estado da
aquisi¢ao de tecnologias da satide, em par-
ticular dos medicamentos, constitui um
factor importante para o acesso ao medi-
camento por parte de quem dele necessita.
Esta importincia revela-se ndo s6 na entrada
no mercado de medicamentos inovadores
COMO NO Preco a que os mesmos sio colo-
cados no mercado. Gera-se, por isso, uma
tensio entre a sustentabilidade orcamental
do Servico Nacional de Satde e o acesso a
medicamentos, que, no imediato ou em
termos mais latos, acaba por prejudicar os
doentes. O regime vigente em Portugal
nesta matéria ndo tem logrado atenuar essa
tensdo e o novissimo Regulamento (UE)
n.°2021/2282 também permite perspectivar

dificuldades.

Palavras-chave: Avaliagio de tecnologias de
satide, medicamentos, financiamento publico,

SINATS, Regulamento (UE) n.© 2021/2282.

" Estudo concluido em 14 de Julho de 2022.

Abstract: State funding for the acquisition
of health technologies, in particular med-
icines, is an important factor for access to
medicines by those who need them. This
importance is revealed not only in the
entry into the market of innovative med-
icines but also in the price at which they
are placed on the market. There is, therefore,
a tension between the budgetary sustain-
ability of the National Health Service and
access to medicines, which, immediately or
in broader terms, ends up harming patients.
The current regime in Portugal in this matter
has not been able to alleviate this tension
and the brand-new Regulation (EU) No.
2021/2282 also allows for difficulties to be
foreseen.

Keywords: Health technology assessment,
medicines, public funding, SINATS,
Regulation (EU) No. 2021/2282.

“ Doutor em Direito pela FDUL. Investigador Associado do CDP. Arbitro do CAAD. Membro

da CEIC. Advogado.
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Sumirio: 1. Introducio; 2. A tensio entre o acesso ao medicamento e a sustentabilidade
do SN; 3. SINAT'S: “uma mio cheia de nada e outra de coisa nenhuma’; 4. Regulamento
(UE) n.° 2021/2282 — que perspectivas?

1. Introducao

Existem vdrios mecanismos possiveis de financiamento da inovagio farmacéutica
na drea do medicamento, nomeadamente: patentes e certificados complementares
de proteccio (CCP), segredos comerciais, prazos de protec¢io de dados ou exclusivo
de mercado, prémios, bolsas, incentivos fiscais, financiamento puablico a aquisi¢io,
advanced purchase agreements.

O financiamento nestes mecanismos tanto pode ter origem publica como
privada, pois geralmente é suportado pelo Estado e pelos doentes, excepcio feita
a aquisi¢ao de medicamentos pelas entidades tuteladas pelo Ministério da Satde
(MS) e aos beneficios fiscais, que tém sempre origem publica.

Embora pontualmente surjam alguns beneficios fiscais, de reduzida importancia,
o sistema que vigora em Portugal assenta essencialmente em trés pilares: patentes
e CCP, prazos de protecgao de dados ou exclusivo mercado; financiamento ptblico
4 aquisi¢o (comparticipacio ou avaliagio prévia'’?).

E deste terceiro pilar que nos ocuparemos neste texto e, em particular,
no que diz respeito ao financiamento do Estado na aquisi¢ao de medicamentos
inovadores.

No ciclo de vida do medicamento®, depois da fase da investigacio e desen-
volvimento e da obtencdo da autoriza¢io de introdu¢io no mercado, segue-se a
fase da obtenc¢ao das autorizagoes de preco de venda ao publico e de financiamento
do Estado na aquisi¢do do medicamento.

O financiamento pelo Estado, no todo ou em parte, da aquisi¢io de medicamentos
no nosso Pais depende da demonstragdo — em sede de avaliagao de pedidos de

! Cfr. artigos 13.° e ss e 25.° e ss do Decreto-Lei n.© 97/2015, de 1 de Junho, na redacgio resultante
do Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de Setembro, que cria o SINATTS, Sistema Nacional de Avaliagio
de Tecnologias de Sadde, e Portaria n.© 195-A/2015, de 20 de Junho, na redac¢io resultante da
Portaria n.° 270/2017, de 12 de Setembro.

2 AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso a Medicamentos em Portugal: Uma Andlise Juridico-
-Econdmica, 2020, Lisboa, AAFDL, pp. 81 e ss, 441 e ss e 553 e ss.

> AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), pp. 71 e ss.
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comparticipagdo ou de avalia¢io prévia— de vantagem terapéutica ou de vantagem
econémica do medicamento, ou de ambas em simultAneo®>°.

Estes aspectos sio actualmente apreciados no Ambito do designado Sistema
Nacional de Avaliagao de Tecnologias de Saide (SiNATS), embora tal avaliacio
jd existisse desde a década de 1990 no nosso pais, para os medicamentos dispensados
em ambulatério, e desde 2006, para os medicamentos adquiridos pelos hospitais
do Servigo Nacional de Saide (SNYS).

Em grande medida, a justificagio para a exigéncia desta avaliacao e destas autorizacoes
—que, grosso modo, derrogam o principio constitucional da socializacio dos custos com
medicamentos’, na medida em que lhe causam ensraves — assenta na necessidade de
garantir a sustentabilidade do or¢camento do SNS® e no reconhecimento de que a
despesa publica em satide deve ser criteriosa e incidir sobre medicamentos que sejam
custo-efectivos, de modo a assegurar value for money. Trata-se, de resto, de uma exigéncia
comum a vérios paises da Unido Europeia e do Espago Econémico Europeu, bastando
para isso recordar o vasto conjunto de Estados que participam na EUnetHTA’.

A mencionada exigéncia implica geralmente demora procedimental que
prejudica a entrada no mercado de medicamentos inovadores — aqueles em que
existe maior incerteza quanto as suas propriedades (maiores qualidade, seguranca
e eficdcia, entre outros aspectos, por referéncia ao arsenal terapéutico jd financiado)
— e consequentemente, retarda a entrada no mercado e o acesso ao medicamento
por parte de quem dele necessita'®.

4 Cfr. n.o 1 do artigo 14.° e n.° 3 do artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de Junho, na
redacgio resultante do Decreto-Lei n.© 115/2017, de 7 de Setembro, que cria o Sistema Nacional
de Avaliagao de Tecnologias de Satde (SiNATS), e Portaria n.° 195-A/2015, de 20 de Junho, na
redacgio resultante da Portaria n.c 270/2017, de 12 de Setembro.

> AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), pp. 81 e ss, 441 e ss.

¢ Para um panorama das ferramentas utilizadas nos vérios paises do mundo, cfr. MATTHEW KENNEDY-
MARTIN ez al, “Which muld-attribute utility instruments are recommended for use in cost-utility analysis?
A review of national health technology assessment (HTA) guidelines”, in The European Journal of Health
Economics, 2020, 21:1245-1257 https://doi.org/10.1007/s10198-020-01195-8, pp. 125 e ss.

7 Alinea ¢) do n.° 3 do artigo 64.° da Constituigdo da Republica Portuguesa.

8 Esta ¢ uma preocupagio vdrias vezes reafirmada na actual Lei de Bases da Satde, como se vé da
alinea h) do n.° 2 da Base 20. O n.° 1 da Base 17, relativa as tecnologias de satde, refere-se a sus-
tentabilidade do sistema de saiide, que é mais amplo do que o SNS.

? Cfr. hteps://www.eunethta.eu/; ALRIC RUETHER ¢t a/, “European collaboration on health technology
assessment: looking backward and forward”, in International Journal of Technology Assessment in
Health Care, Janeiro de 2022, 38(1), €34, hteps://doi.org/10.1017/5026646232200006X, pp. 1-4.
10 Apesar de tudo, existem mecanismos que, a titulo excepcional e precdrio, permitem garantir o
acesso a quem mais necessita do medicamento — casos da Aurorizacio de Utilizacio Excepcional na
pendéncia da avalia¢io prévia e do Programa de Acesso Precoce.
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E para minimizar a referida demora que tém vindo a ser desenvolvidas estratégias,
nomeadamente a nivel da Unido Europeia, que comegaram com a EUnetHTA,
passando pelo Adaptive Pathways', e culminaram com a recente publicacio do
Regulamento (UE) n.© 2021/2282, do Parlamento Europeu e do Conselho de 15
de Dezembro de 2021 relativo a avaliacio das tecnologias de satde. Teremos opor-
tunidade de referir que este novo regulamento vem criar novos desafios para a sus-
tentabilidade do SNS, que nao poderd continuar a ser assegurada em termos
similares aqueles que vém sendo adoptados até a0 momento.

2. A tensao entre o acesso a0 medicamento e a sustentabilidade do SNS

A comparticipagao, para medicamentos incluidos nos grupos e sub-grupos
farmacoterapéuticos comparticipdveis, e a avaliagio prévia sao duas vias de definicao
do pre¢o maximo a que o SNS aceita financiar a aquisi¢io de medicamentos, res-
pectivamente para utilizagdo em ambulatério ou para utilizagao pelas entidades
tuteladas pelo MS.

A vantagem terapéutica é demonstrada através de uma andlise de custo-efectividade,
por comparagdo com a terapéutica gold standard.

A vantagem econdémica é, geralmente, assegurada através da proposta de um
prego inferior a0 do medicamento comparador ou de redugdes de pregos de outros
medicamentos pertencentes a0 mesmo titular de autorizagio de introdugio no
mercado.

Como referimos na introducio, neste texto apenas nos interessa o financiamento
publico dos medicamentos inovadores, o qual depende da demonstracao de vantagem
terapéutica (ou, o que é o mesmo, de valor terapéutico acrescentado).

Esta questao é determinante para o acesso a0 medicamento por parte de quem
dele necessita. O preco do medicamento é uma das grandes condicionantes do seu
acesso. Basta recordar as noticias, veiculadas na comunicagao social, segundo as
quais os reformados, em particular no periodo da 7roika, nao aviavam todos os
medicamentos prescritos, por insuficiéncia econdémica.

' https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/adaptive-pathways;
COURTNEY DAVIS ¢t al, “ ‘Adaptive pathways’ to drug authorisation: adapting to industry?”, in BM],
2016;354:14437 doi: 10.1136/bm;j.i4437, pp. 1-4; PATRICIA VELLA BONANNO ef a/, “Adaptive
Pathways: Possible Next Steps for Payers in Preparation for Their Potential Implementation”, in
Frontiers in Pharmacology, Agosto de 2017, Volume 8, Article 497, pp. 1-12; GIUSEPPE NICOTERA
et al, “The Iterative Development of Medicines Through the European Medicine Agency’s Adaptive
Pathway Approach”, in Frontiers in Pharmacology, Junho de 2017, Volume 6, Article 148, pp. 1-9.
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Sob outra perspectiva, é frequente afirmar-se que uma coisa ¢ a entrada do me-
dicamento no mercado — que depende de obtengio de autorizagao de introdugao no
mercado (AIM) — e que outra coisa é o acesso a0 medicamento (geralmente dependente
da decisio Estado a Estado de financiamento da aquisi¢io dos medicamentos).

Esta afirmagdo poderd ser certa, sob o ponto de vista formal, mas a verdade
¢ que, claramente, os custos de investigacio e desenvolvimento dos medicamentos
necessdrios a obtengao de autorizagio para entrada no mercado influem decisivamente
nos pregos que, depois, sao reclamados pelas companhias farmacéuticas.

De resto, esses custos de investigacao e desenvolvimento sio geralmente
invocados como motivo justificativo, por exemplo, de mecanismos de patentes,
CCP e protec¢io de dados, que criam situagoes monopolistas. Estas situagoes mo-
nopolistas impedem a concorréncia pelo preco, pois nao permitem, por exemplo,
a entrada de genéricos no mercado.

Na realidade, quando se estabelece um periodo de monopélio resultante de
uma patente, de um CCP ou de um prazo de protecgio de dados/exclusividade
de mercado, o que se estd é a manter a concorréncia afastada durante certo periodo,
permitindo que os titulares desses direitos pratiquem precos de monopélio — ou
de guase monopélio?, atendendo aos regimes de pregos méximos.

Mas nao sao apenas os custos de investigagdo e desenvolvimento e estes me-
canismos de patente, de um CCP ou de um prazo de protec¢io de dados/exclusividade
de mercado que influem nos pregos dos medicamentos.

Todos os custos de cumprimento em que incorrem as companhias farmacéuticas
para investigar, desenvolver, colocar no mercado e manter no mercado cada medicamento
sao reflectidos, directa ou indirectamente, nos pregos dos medicamentos'?.

Sao reflectidos directamente os custos em que incorre a companbhia titular da
AIM do medicamento.

Todos os — ou, pelo menos, a maioria dos — requisitos regulamentares estabelecidos
em todo o ciclo de vida do medicamento, desde as autorizacoes dos ensaios clinicos
e regras para a sua condugio, passando por todo o moroso procedimento de
obtengao da AIM e pelos requisitos aplicdveis as matérias-primas, ao fabrico,

12 AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), p. 142.

13 Os préprios custos dos distribuidores por grosso e das farmdcias também influem nos pregos dos
medicamentos, pois as respectivas margens de comercializagio sio componentes do pre¢o méximo
de venda ao publico. Cfr. artigo 9.° do Decreto-Lei n.© 97/2015, de 1 de Junho, na sua redaccio
actual, e artigo 12.° da Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de Junho, na redac¢ao dada, por dltimo,
pela Portaria n.c 280/2021, de 3 de Dezembro; AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso...,
(cit.), pp. 424 e ss e 434-435.
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distribuicdo e comercializagao, bem como as obrigacoes pds-AIM, nomeadamente
as de seguranca, representam custos de cumprimento que as companhias farmacéuticas
reflectem nos precos dos medicamentos.

Quanto aos custos indirectamente reflectidos, a questdo é um pouco mais in-
trincada: nao se trata aqui dos custos de determinada companhia farmacéutica
produtora de certo medicamento, mas sim dos custos de cumprimento em que
incorrem os seus concorrentes. Os mencionados requisitos regulamentares — ou,
se quisermos, a mencionada legislacio de produtor'® — distinguem quem cumpre e
quem nido cumpre. Quem nio cumpre, fica fora do mercado ou é onerado com
as consequéncias do incumprimento; quem cumpre, incorre nos correspondentes
custos de cumprimento.

Mas nio s6. Os mesmos requisitos favorecem quem jd estd no mercado e
dispde de determinada dimensio, em detrimento das pequenas empresas ou dos
novos concorrentes que pretendem entrar no mercado, os quais se deparam com
maiores dificuldades, por falta de escala, para suportar estes compliance costs.

Sendo mais dificil a vida das pequenas empresas e dos demais concorrentes,
torna-se mais ficil para o produtor do medicamento praticar precos mais elevados,
por falta de concorréncia.

Deste modo, nao ¢é possivel separar as duas questdes — entrada no mercado e
acesso ao medicamento —, pois as mesmas estdo intimamente ligadas e acabam por
redundar na questdo ultima que ¢ a de saber qual o preco a que o medicamento
poderd ser adquirido por parte de quem dele necessita.

O financiamento em Portugal da aquisi¢ao de medicamentos pelo SNS assenta
no principio constitucional de socializagdo dos custos com medicamentos. Porém,
este principio ndo pode ser dissociado de outro que é o da sustentabilidade orcamental
do SNS.

A tensao entre estes dois principios tem evidentes implicagdes no acesso ao
medicamento por parte de quem dele necessita. Cada vez mais assistimos a
dificuldades de acesso a novos medicamentos, quer isso resulte de estratégias
comerciais das empresas quer resulte da demora da obtenc¢io da autorizagao de fi-
nanciamento. No que toca as estratégias comerciais, o facto de o mercado nacional
ser relativamente pequeno e de aqui se praticarem pregos dos mais baixos da Europa,
os quais sao considerados para referenciagio internacional de outros paises, leva a
que as companhias optem por entrar primeiro com o medicamento nesses paises,
relegando a entrada em Portugal para momento posterior. No que se refere a

4 AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), pp. 125 e ss.
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demora na obtengao de autorizagao e subsequente entrada no mercado, a mesma
poderd resultar da tramitagio procedimental e, em particular, da necessidade de
apresenta¢do de estudo fdrmaco-econémico ou poderd resultar do tempo de decisio
final do pedido pelo membro do Governo, ou de uma combinagio entre ambos
os factores.

No entanto, o resultado é evidente: um recentissimo relatério da EFPIA
demonstra que, em Portugal, segundo dados de 2021, os medicamentos demoram,
em média, 676 dias apds a AIM para ficarem disponiveis no mercado®.

E sabido que, no interesse dos doentes, o medicamento deverd entrar no
mercado o mais celeremente possivel. No entanto, quanto mais depressa entrar
no mercado, mais depressa impactard nas contas publicas e na sustentabilidade do
orcamento do SNS. Esta tensio redunda, em muitos casos, na demora no acesso
a0 medicamento por parte de quem dele necessita.

3. SiNATS: “uma miao cheia de nada e outra de coisa nenhuma”

Em 2015 foi anunciada com pompa e circunstincia a aprovacio e entrada em
vigor do designado Sistema Nacional de Avaliagao de Tecnologias de Satde.

O preambulo do diploma anuncia-o como introduzindo «profundas alteragoes
na legislagao atualmente em vigor», que consistiriam em (i) «uma simplificagao
regulamentar de algumas matérias procedimentais que carecem de atualizagdo per-
manente», que no fundo consistiu em alguma deslegalizacio de regimes; (i) conferir
«a0 INFARMED, I. P, competéncias regulamentares de natureza técnica, no
contexto das suas atribui¢des», que 0 mesmo Instituto ja possuia, nos termos da
respectiva lei orginica'®; (iii) introduzir «o contrato como forma de regulagio das
relagées juridicas administrativas com os titulares das autorizagoes de utilizagao
de medicamentos, dispositivos médicos e outras tecnologias de satide», quando ¢
certo que a exigéncia de contrato para regular relagées juridicas administrativas
com os titulares das autorizacoes de introdu¢io no mercado de medicamentos j4
existia desde o ano 2000 para os medicamentos dispensados em ambulatério'” e
desde 2006 para os medicamentos a adquirir pelos hospitais do SNS*'; (iv) «obter

'5 hetps://www.cfpia.eu/media/636821/efpia-patients-wait-indicator-final. pdf.

16 Cfr. alineas b) e ¢) do n.° 2 do artigo 3.° da redagio inicial do Decreto-Lei n.o 46/2012, de 24
de Fevereiro.

17 Veja-se 0 n.° 6 do artigo 2.° do Decreto-Lei n.© 118/92, de 25 de Junho, na redac¢ao resultante
do artigo 1.° do Decreto-Lei n.c 205/2000, de 1 de Setembro.

18 Cfr. artigo 5.° do Decreto-Lei n.© 195/2006, de 3 de Outubro.
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uma participacio ativa dos particulares na defini¢ao da situagao juridica de cada
uma das tecnologias de satide» e «estabelecer uma corresponsabilizagio nas finalidades
do SiNATS», que sempre seriam impostas, quer pelo n.° 5 do artigo 267.° da
Constitui¢o quer pelos artigos 121.° e seguintes do Cédigo do Procedimento
Administrativo.

Tudo somado, as «profundas» alteragées que o preAmbulo do diploma diz
terem sido introduzidas pelo 7ovo «sistema» resumem-se ao alargamento do 4mbito
dos produtos a avaliar, pois, além dos medicamentos, passou a poder avaliar-se
outras tecnologias de satide, como ¢ o caso dos dispositivos médicos'.

O certo ¢ que, no essencial, manteve-se o regime que jd resultava do direito
anterior, designadamente do regime geral das comparticipagoes e do Decreto-Lei
n.° 195/2006, de 3 de Outubro, ambos na redaccio resultante do Decreto-Lei n.°
48-A/2010, de 13 de Maio.

E ¢ isto que explica que, apesar da entrada em vigor do Decreto-Lei n.°
97/2015, de 1 de Junho, que “criou” o SINATS, nao se tenha registado alteragao
significativa na demora da entrada dos medicamentos inovadores no mercado
que jd vinha do antecedente. Todos nos lembramos do caso dos medicamentos
para a Hepatite C — o Sofosbuvir, o Declatasvir, entre outros. Igualmente nos
lembramos do Caso Matilde, em que estava em causa o acesso ao Zolgensma,
para a atrofia muscular espinhal, ou do Caso Constanca Bradell, em que estava
em causa o medicamento Katfrio para a fibrose quistica. O primeiro caso foi
anterior a vigéncia do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de Junho, e os restantes
foram posteriores.

Todos eles sao casos de medicamentos de pregos muito elevados e em que se
assistiu, no caso dos medicamentos para a Hepatite C, a estratégias da prépria
empresa no sentido de mitigar os efeitos de uma entrada mais rdpida em paises
onde se praticam precos mais baixos. Os outros dois casos sao essencialmente de
demora na negociacio de precos com a empresa produtora.

Antes, algures em 2012, tivemos o caso do Zafamidis para a paramiloidose.

Estes medicamentos tém ainda em comum o facto de apresentarem evidentes
vantagens terapéuticas que, de acordo com as regras de andlise de custo-efectividade
em vigor, apontam para pre¢os muito elevados.

E isto verifica-se porque as regras vigentes em matéria de andlise de custo-
-efectividade remontam, no essencial, a década de 1990. Sucede que, nas décadas

1 Sendo que, jd antes de 2015, existiam dispositivos médicos que hd muito (desde finais da década
de 1990) eram avaliados para efeitos de financiamento pelo Estado da sua aquisi¢io, como sucedia
com agulhas, lancetas ou tiras-teste para controlo da diabetes mellitus.
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de 1990 e 2000, se assistiu a um evidente declinio da descoberta de medicamentos
verdadeiramente inovadores.

Apesar de nesse periodo se ter assistido a um aumento dos custos das companhias
farmacéuticas com investigacio e desenvolvimento de novos firmacos, o certo é
que os resultados em termos de firmacos verdadeiramente inovadores diminuiram®.

Por este motivo, as regras implementadas e que, no essencial, se mantém, eram
aptas a valorizar generosamente qualquer pequena vantagem que o novo medicamento
apresentasse. Por exemplo, o simples facto de 0 medicamento tomado em dose
didria passar a ser tomado em dose semanal.

No fundo, as referidas regras eram — e ainda s3o — aptas a incentivar a I&D
de medicamentos, mas revelam-se inadequadas no actual contexto, designadamente
quando no confronto com a necessidade de sustentabilidade do or¢amento do
SNS.

Esta inadequagio das regras vigentes, que assenta na comparagio com a
terapéutica gold standard e valoriza melhorias diminutas®, resultou evidente nos
casos do Tafamidis e do Sofosbuvir, porque, em ambos, estava em causa a comparagao
do valor terapéutico do medicamento com o valor do transplante hepdtico®.

Ora, as regras que anteriormente conduziam a acréscimos de preco modestos,
apontaram nestes casos, naturalmente, para valores préximos do custo do trans-
plante.

E, se é certo que no caso do Zafamidis estava em causa o retardamento em 18
meses do avango da doenga, que ¢é letal a 10 anos, jd no caso do Sofosbuvir estava
em causa um medicamento /ife saving e que logo foi anunciado pela Revista Lancet
como contendo potencial de erradicagio da doenga®.

Também a prevaléncia das duas doencas era muito diferente: a paramiloidose
¢ uma doenga, de origem Viking, com cerca de 2000 doentes em Portugal), em

20 AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), pp. 490 e ss.

21 FEERNANDO LAMATA et al, Acesso aos Novos Medicamentos: o Exempla da Hepatite C— Custos, Pregos
e Patentes, 2015, paper, www.infarmed.pt, p. 23, citando o Dr. Kantarjian, oncologista americano,
a propdsito da “sobrevalorizagao de pequenas inovagoes pelos especialistas e pelas sociedades cien-
tificas”; dando conta da inadequagio dos procedimentos actuais, cfr. ROB BALTUSSEN et a/, “Value
Assessment Frameworks for HTA Agencies: The Organization of Evidence-Informed Deliberative
Processes”, in Value in Health, 20, 2017, pp. 256-260; Jeff Richardson e Michael Schlander, “Health
technology assessment (HTA) and economic evaluation: efficiency or fairness firse?”, in Journal of
Market Access & Health Policy, 7: 1, 2019, 1557981, DOI: 10.1080/20016689.2018.1557981,
pp- 1-10.

22 AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), pp. 493 e ss.

% AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), p. 494.

RFDUL-LLR, LXIII (2022) 1 e 2, 217-236 225



Aquilino Paulo Antunes

zonas definidas (ex: Pévoa de Varzim). A nivel mundial, apenas existem focos, com
mais reduzida prevaléncia, no Japao, Suécia, Maiorca, Brasil e Itdlia. J4 no caso da
Hepatite C a prevaléncia era em 2014 de 180 milhdes de doentes em todo o
mundo, com uma estimativa de cerca de 700.000 mortes.

Estes factos naturalmente influfram também no valor dos medicamentos em
causa. No caso do Tafamidis, o SNS logrou negociar em pouco tempo um prego
aceitdvel para o medicamento. A esta facilidade nio terd sido alheio, por um lado,
o facto de se tratar de medicamento 6rfao para uma doenga com reduzida prevaléncia
e, por outro lado, o facto de Portugal estar, nessa época, sob resgate financeiro pela
Troika.

Jd no caso da Hepatite C a situagio foi diferente. Desde logo, porque, sendo
Portugal um dos paises onde se praticam pregos mais baixos a nivel da Uniao
Europeia, o mesmo serve de referéncia internacional para a fixacio de pregos
para outros paises. Por este motivo, a entrada do medicamento em Portugal in-
fluenciaria os pregos a praticar nos paises que utilizam os nossos precos para essa
referenciacio.

Por isso, a Gilead tratou de entrar com o medicamento, em primeiro lugar,
nos paises onde se praticam pregos mais elevados. Esta estratégia contribuiu para
o retardamento da entrada dos medicamentos para a Hepatite C em Portugal.

Mas nio s6. O préprio preco pretendido pela empresa — € 48.000 por doente
tratado — era incomportdvel para o orgamento do SNS, atendendo aos cerca de
13.000 doentes existentes no pais a época, pelo que estariam em causa € 634
milhées para a aquisi¢ao deste medicamento.

A este propésito, refira-se que o Acordo celebrado em finais de 2014, entre
o Estado portugués e a APIFARMA previa um limite mdximo de despesa publica
com medicamentos de € 2.000 milhées?. Isto significava que sé os medicamentos
para a Hepatite C consumiriam um ter¢o desse tecto madximo de despesa, o que
d4 bem uma noc¢io da dimensio do impacto destes medicamentos na despesa
publica.

O problema ¢ que o Estado nio dispunha de instrumentos juridicos que
pudessem auxilid-lo na negociagio com a companhia farmacéutica, em termos
que permitissem equilibrar o poder de mercado da empresa. Por isso, assistiu-se a
alguma demora nas negociagoes.

A situagao s6 foi desbloqueada quando, em plena Comissao Parlamentar de
Satde, um doente interpelou o Ministro da Satde, a frente das cAmaras de televisio,

24 hetps://internet.apifarma.pt/cidadania/protocolos/protgov/Documents/Acordo%202014.pdf.
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pedindo-lhe que 7do o deixasse morrer”. Em poucas semanas, as negociagdes foram
concluidas e foi financiada a aquisi¢ao do medicamento.

O modelo de financiamento adoptado foi peculiar, pois assentou num mecanismo
de financiamento vertical: em vez de, como sucede normalmente, a verba para estes
medicamentos ser integrada na linha de financiamento de todos os medicamentos
do contrato-programa celebrado entre as Administragoes Regionais de Satide e os
hospitais, passou a Administracao Central do Sistema de Satde a disponibilizar essa
verba directamente aos hospitais, apenas para a aquisi¢io dos medicamentos para a
Hepatite C, sem alteragio dos contratos-programa, situagao que perdurou até 2018.

Em resultado do acordo estabelecido, chegaram a piblico valores por doente
tratado da ordem dos € 12.000, ainda sujeitos a descontos de quantidade, contra
os € 48.000 inicialmente pretendidos pela empresa. Podera dizer-se, que, apesar
de tudo, o preco terd sido inferior a 25% do inicialmente pretendido.

Todavia, existem estudos que apontam para valores muito inferiores. Um
desses estudos, elaborado em 2015, apontava para pregos da ordem dos € 330,00
por doente tratado, ji considerando custos de 1&D, fabrico, marketing e ainda
um lucro razodvel®.

E necessario ter em conta que os precos demasiado elevados dos medicamentos
conduzem a duplas perdas de bem-estar. Por um lado e embora existam mecanismos
tendentes mitigar estes impactos (caso das Autorizacoes de Utilizagdo Excepcional
e do Programa de Acesso Precoce), o certo é que a demora do procedimento de
avaliagao e das negociacoes para defini¢io do preco do medicamento a financiar
pode ascender a largos meses. No fundo, hd um retardamento da entrada do me-
dicamento no mercado motivado por esta demora, com reflexos negativos para o
acesso a0 medicamento por parte de quem dele necessita.

No caso da Hepatite C, foi realizado um estudo em 2014 que concluiu que
cada ano de demora da entrada do Sofosbuvir em Portugal nos custou, em média,
984 mortes”.

Por outro lado, como os recursos nio sio infinitos, uma de duas: ou o medi-
camento nio ¢ financiado, e pode comprometer-se o acesso e registar-se perdas de
vidas, ou, para se financiar a aquisicdo, terd de se canalizar recursos que estavam
destinados a outros fins.

%> AQUILINO PAULO DA SILvA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), p. 495.

26 FERNANDO LAMATA et al, Acesso..., (cit.), pp. 20-21; AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O
Acesso..., (cit.), p. 497.

27 J. ANJO et al, “O impacto da hepatite C em Portugal”, in Jornal Portugués de Gastrenterologia,
2014, 21(2), pp. 44-54.
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No caso do Sofosbuvir, nao pode, sequer, afirmar-se que os pregos pretendidos
pela empresa visavam a recuperagio do investimento em I¢&D, pois o desenvolvimento
de um medicamento rondava a época o biliao de délares (agora jd se fala em
cerca de 2,5 bilioes de délares). Porém, a Gilead, sé em 2014, realizou 10 bilioes
de délares com as vendas do medicamento. Estimava-se 4 época que a despesa
anual mundial com o medicamento, por alturas de 2018, rondaria os 31 bilioes
de délares.

Ou seja, desde o inicio que se estava perante um verdadeiro blockbuster, pelo
que se tratou, neste caso, apenas da boa e velha captura de renda.

Entdo, o que poderd fazer-se para obstar a este tipo de situagoes?

Na época ensaiou-se uma tentativa de concertagio entre Estados membros da
UE no sentido da negociacio e aquisi¢ao conjunta, de modo a ganhar escala que
permitisse alcangar pregos mais baixos.

No fundo seria um Dallas Buyers Club i escala regional®®. Esta solu¢io tinha,
em nossa opinido, alguns problemas. Em primeiro lugar, sendo Portugal um dos
paises da UE onde se praticam pregos mais baixos, nao seria de esperar que as com-
panhias aceitassem praticar pregos ainda mais baixos, pois iriam comprometer os
lucros esperados noutros Estados membros.

Em segundo lugar, pela mesma razio, os ganhos para Portugal, a existirem,
seriam pouco significativos.

Equacionou-se ainda a possibilidade de avaliagio centralizada do medicamento
para efeitos de financiamento. Esta solugio, actualmente mais préxima de ver a
luz do dia, como se referird adiante, serd motivo de jabilo para as companhias far-
macéuticas, pois verao reduzidos os seus custos de captura do regulador. Em vez
de terem de capturar 27, terdo de capturar apenas um regulador. E, uma vez mais,
nada garante que o resultado da avalia¢io centralizada é mais favordvel para Portugal,
em termos do preco a que o medicamento serd comercializado no nosso Pais, do
que aquele que resultaria do regime de precos vigente.

Outra possibilidade de obstar ao poder de mercado da companhia farmacéutica,
seria a “quebra da patente” por razées de satide publica, mediante a licenga obrigatéria
ou expropria¢io da patente”. O problema é que estas solugoes exigem compensagio,
a ser arbitrada por um colégio da especialidade.

28 AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), pp. 606 e ss e 633 ¢ ss.

2 VITOR PALMELA FIDALGO, As Licengas Compulsérias de Direitos de Propriedade Industrial, Colegio
de Estudos de Direito Industrial, Tomo I, 2016, Coimbra, APDI, Almedina, pp. 45; AQUILINO
PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), pp. 498 e ss.

228



Avaliagao de tecnologias de satde, acesso e sustentabilidade: desafios juridicos presentes e futuros

Nessa arbitragem, muito provavelmente, o valor da compensagio serd determinado
em fungio do valor do medicamento, resultante de avaliacio realizada de acordo
com as regras vigentes em matéria de andlise de custo-efectividade.

J4 deixdmos subentendido que, no caso do Sofosbuvir, as regras vigentes
validavam os € 48.000 por doente tratado. Por isso, estas duas solugdes nio
conduziriam a resultados brilhantes®.

Poderio ainda ocorrer pressoes, semelhantes as sofridas por Taiwan e Taildndia,
por parte dos paises a que pertenciam as empresas cujas patentes foram “quebradas”.

O SINATS igualmente desiludiu nesta matéria. Com efeito, apesar de no n.°
2 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de Junho, se exigir a “comportabilidade
financeira para o SNS”, o certo é que, verdadeiramente, este requisito nio tem
estado a ser aplicado. Tem sido letra morta, porque nio existe previsao legal ou
regulamentar para a sua considerac¢io em sede de decisao de financiamento®'.

E é pena, pois poderia constituir um modo de obrigar & ponderagio dos efeitos do
financiamento publico de cada medicamento na sustentabilidade do orgamento do SNS.

O referido diploma, além da criagao da Comissio de Avaliacio de Tecnologias
de Satde (CATY) e de algumas alteragées pontuais no sentido da deslegalizacao —
em certos casos, até excessiva’® —, pouca novidade trouxe ao que ji vigorava,
acabando por manter em vigor um regime que ji nao funcionava a época e, volvidos
sete anos, ainda menos funciona.

Pior: 0 mesmo diploma até criou condi¢des para o aumento dos pregos das
associagoes fixas medicamentosas, contribuindo para o aumento da despesa publica
com medicamentos®, sem que se perceba o racional subjacente, bem como deu
guarida aos designados precos notificados, que igualmente implicam a subida, por
exclusiva iniciativa do titular da autorizagao de introdugao no mercado, dos pregos
dos medicamentos sujeitos a receita médica nao comparticipados®.

Outro problema com que se debatem as autoridades ao nivel da avaliagao fér-
maco-econémica é a incerteza quanto ao valor terapéutico dos novos medicamentos
a avaliar. Esta incerteza resulta da assimetria informativa existente entre o Estado
e a industria farmacéutica no que respeita as propriedades do medicamento e, em
particular, do seu valor terapéutico acrescentado (ou vantagem terapéutica).

30 AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), pp. 498 e ss; VITOR PALMELA FIDALGO,
As Licen¢as Compulsérias de Direitos de Propriedade Industrial, Colegao de Estudos de Direito
Industrial, Tomo I, 2016, Coimbra, APDI, Almedina, pp. 45.

31 AQUILINO PAULO DA SILvA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), pp. 452 ¢ ss.

2 AQUILINO PAULO DA SILvA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), pp. 84 ¢ 478.

3 AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), p. 457.

% AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), pp. 437 e ss (passim).
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E certo que o diploma do SiNATS ji permite que esta assimetria possa ser
esbatida através do recurso a fontes alternativas de informagio nao fornecidas pelo
titular da autorizagdo de introdugio no mercado. S6 que, quer a informagao
fornecida pelo titular da autorizagao de introdugao no mercado quer a obtida em
fontes alternativas, é geralmente insuficiente.

Por este motivo, julga-se que os concorrentes do medicamento — designadamente,
o titular da autoriza¢io de introdugao no mercado do comparador — poderiam ter
um papel importante no fornecimento de informagao quanto ao valor terapéutico
acrescentado do medicamento em avaliacio®.

No fundo, estes concorrentes poderio vir a ser prejudicados pela decisao de
financiamento ptblico do medicamento (pelo menos, terao mais um concorrente)
e, nessa medida, face a legislacao em vigor (nomeadamente, os artigos 121.° e ss
do CPA), o INFARMED, I.P, j4 actualmente deveria promover a sua audiéncia
antes da decisio de financiamento, pois estes concorrentes sao interessados para os
efeitos do n.° 1 do artigo 68.© do CPA.

Até a0 momento, estes interessados nao tém reclamado o direito de intervir
no procedimento administrativo tendente a decisao de financiamento publico de
um novo medicamento concorrente.

Todavia, este comportamento poderia alterar-se, caso o legislador nacional
criasse os incentivos adequados. Por exemplo, poderia passar a extrair-se consequéncias
para o comparador e para outros concorrentes (designadamente da mesma classe
terapéutica), da decisdo de financiamento de um novo medicamento®.

Neste cendrio, o titular da autorizagio de introdu¢io no mercado do medicamento
comparador e os titulares das autorizagoes de introdu¢io no mercado de outros me-
dicamentos concorrentes ja teriam um incentivo para intervirem no processo, no-
meadamente fornecendo informagio adicional susceptivel de colocar em causa o
valor terapéutico acrescentado reclamado para o novo medicamento em avaliacio.

Essa informacio seria, com grande probabilidade, valiosa, pois proviria de
quem conhece aquele mercado concreto, bem como conhece 0 medicamento com-
parador e o medicamento em avaliacdo. E, além do mais, conhece bem os problemas
que ambos os medicamentos poderao suscitar, em termos de eficdcia e seguranca
relativas, entre outros aspectos relevantes.

Este mecanismo de participagio dos interessados (ou, talvez melhor, de con-
tra-interessados) poderia contribuir para reduzir a incerteza no momento da decisao

3 AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), pp. 615 e ss.
3 AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), pp. 615 e ss.
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quanto ao pedido de financiamento, com que se debate a autoridade publica no
que respeita a eficdcia e seguranga relativas do medicamento em avaliagio.

Vejamos as possiveis consequéncias, para o comparador e outros concorrentes,
da decisio de financiamento de um novo medicamento. Como se sabe, quando
estd em causa o financiamento de um novo medicamento, o mesmo deve, em
regra, demonstrar que ¢ mais eficaz ou mais seguro (ou ambos) ou melhor em outro
aspecto relevante do que a terapéutica gold standard (materializada no comparador).

Por isso, concluindo-se que o medicamento é mais seguro ou mais eficaz ou
melhor em outro aspecto relevante do que a comparador e os concorrentes, decidido
o financiamento, deveria deixar de justificar-se o financiamento publico dos me-
dicamentos menos eficazes ou menos seguros, neste caso, o comparador e os demais
concorrentes.

Claro que aqui poderdo entrar outras consideragoes, nomeadamente de continuagio
da terapéutica para certos doentes, que teria de ser levada em conta, ou até de protecgio
de informagio comercial confidencial, que teria de ser assegurada.

Mas a regra poderia ser a que propomos.

Outra possivel consequéncia seria a seguinte: em alternativa a cessagao do fi-
nanciamento, poderia ainda prever-se que o comparador e outros concorrentes
optassem por reduzir os seus precos de venda ao publico em, pelo menos, metade
da diferenca para o preco do novo medicamento financiado.

Por exemplo, o comparador custa 100 e o novo medicamento passa a custar
180. Aquele teria de reduzir o seu prego de venda ao publico para 60. O mesmo
se diga quanto aos demais concorrentes.

No fundo, a manuteng¢ao no mercado implicaria uma contribuigio para a sus-
tentabilidade do SNS, correspondente a metade do acréscimo de custo para o SNS
com o novo medicamento”.

Esta solugao nem sequer é descabida, pois é de esperar uma transferéncia de
prescricio de medicamentos jd existentes no mercado para o novo medicamento
alvo da decisdo de financiamento.

Com estas consequéncias, criar-se-ia um importante incentivo a participagao
do comparador e dos outros concorrentes na decisao de financiamento do novo
medicamento. Nomeadamente, estes interessados aportariam ao procedimento
informagao susceptivel de desvalorizar o valor terapéutico acrescentado reclamado
para o novo medicamento.

% Em sentido préximo, cfr. G. E. CALABRO er a/, “Disinvestment in healthcare: an overview of
HTA agencies and organizations activities at European level”, in BMC Health Services Research,
2018, 18:148 https://doi.org/lO.l 186/s12913-018-2941-0, pp. 1-7.
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Daqui resultaria um reforco do escrutinio, pois estes interessados até poderao
possuir estudos na mesma drea terapéutica susceptiveis de serem extrapolados para
o novo medicamento.

Mas o incentivo seria também para o requerente do financiamento do novo
medicamento, pois este, sabendo que seria minuciosamente escrutinado, nao apenas
pela autoridade competente, mas também pelos concorrentes, instruiria o seu
pedido com informagao mais robusta.

No fundo, com estas medidas poderia garantir-se a robustez da avaliacio,
através da redugido da assimetria informativa, bem como poderia minimizar-se o
impacto or¢amental da entrada de novos medicamentos no mercado. Do mesmo
passo, melhorar-se-ia o acesso a0 medicamento por parte de quem dele necessita,
seja em termos de disponibilidade de novos medicamentos seja em termos de
reduc¢io da demora em cada decisio de financiamento.

4. Regulamento (UE) n.° 2021/2282 — que perspectivas?

Foi publicado, no corrente ano, o Regulamento (UE) n.c 2021/2282 do
Parlamento Europeu e do Conselho de 15 de Dezembro de 2021 relativo 4 avaliacao
de tecnologias de saiide’®. Embora o mesmo trate de matéria que era da competéncia
dos Estados membros, ou, a0 menos, de competéncia concorrente com a da Unido,
o facto de estes terem aceitado a integracio desta matéria, poderd impedir futura
legislagao nacional que o contrarie, por aplicagao do principio da supremacia do
direito da Unido ou da preempgao®, estabelecido no n.° 2 do artigo 2.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia.

O referido Regulamento s6 é aplicdvel a partir de 12 de Janeiro de 2025 para
medicamentos oncolégicos e de terapia avangada, embora existam datas mais
tardias, para a generalidade das categorias de medicamentos.

38 Para uma panoramica dos aspectos essenciais de modelo avaliagio de tecnologias de satde, cfr.
KRISTIAN LAMPE ¢ a/, “The HTA Core Model: A novel method for producing and reporting health
technology assessments”, in International Journal of Technology Assessment in Health Care, 25;
Supplement 2, 2009, pp. 9-20.

¥ Sobre o tema, cfr. MARCUS KLAMERT, The Principle of Loyalty in EU Law, 2014, Oxford
University Press, pp. 101 e ss; ROBERT SCHUTZE, “Supremacy without pre-emption? the very
slowly emergent doctrine of community pre-emption”, in Common market law review, 2006, 43
(4), pp. 1023-1048; ROBERT SCHUTZE, “Subsidiarity after Lisbon: reinforcing the safeguards of
federalism?”, in Cambridge law journal, 2009, 68 (3). pp. 525-536; MATEJ AVBELJ, “Supremacy
or Primacy of EU Law — (Why) Does it Matter?”, in European Law Journal, Vol. 17, No. 6,
November 2011, pp. 744-763.
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Em todo o caso, o Regulamento visa, de algum modo, contribuir para uma
maior eficiéncia na avaliagao de tecnologias de satide para efeito de financiamento
publico da sua aquisicio.

Com efeito, o Regulamento prevé que a avaliagio clinica conjunta possa ini-
ciar-se ainda nos tltimos dois meses do prazo para decisio de um pedido de AIM
pelo procedimento centralizado®. E também prevé a possibilidade de consultas
cientificas conjuntas*', geralmente em paralelo com o Scientific Advice.

No primeiro caso, hd um evidente encurtamento dos prazos e, além do mais,
a avaliacio ¢ feita centralmente, o que implica economia de custos para a companhia
farmacéutica e para as autoridades nacionais.

O resultado da avaliacio nao tem de ser seguido pelo Estado membro, mas,
neste caso, o mesmo deverd fundamentar os motivos da divergéncia®, além de que
deve sempre informar o servi¢o competente quanto aos termos em que a avaliagao
nacional tomou em consideracio o relatério de avaliagdo centralizada®.

No que concerne as consultas cientificas conjuntas, do que se trata é da definicao
de desenhos de ensaios clinicos com maior aptidao para produzir resultados
adequados a avaliacio sob o ponto de vista do financiamento. No fundo, este me-
canismo solidifica aquilo que jd é preconizado pelo mecanismo administrativo de
aumento da eficiéncia designado de Adaptive Pathways.

Importa salientar, ainda assim, que, embora o Estado portugués nao seja
obrigado a adoptar o resultado desta avaliacio centralizada, o certo é que terd
alguma dificuldade adicional, se nao o fizer. Desde logo, porque terd, por um lado,
de informar qual a utilizacio que fez do relatério de avaliagio centralizada e, se
entender nao o adoptar, terd de fundamentar as razoes da divergéncia.

Mas as dificuldades nao resultardo apenas dos deveres de informagao e de fun-
damentacio. Essas dificuldades ficardo também a dever-se a pressdo que serd feita
pelas companhias farmacéuticas, pelas associagoes de doentes e até por doentes
individuais, no sentido da adop¢ao de uma decisdo de financiamento de um

0 Cfr. artigos 7.2 a 12.° do Regulamento (UE) n.© 2021/2282 do Parlamento Europeu e do Conselho
de 15 de Dezembro de 2021 relativo a avaliagio de tecnologias de satide, os quais identificam as
tecnologias sujeitas a avaliacdo cientifica conjunta e o respectivo procedimento.

1 Cfr. artigos 16.° a 21.© do Regulamento (UE) n.° 2021/2282 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 15 de Dezembro de 2021 relativo a avaliagio de tecnologias de satde, os quais definem
os principios aplicdveis s consultas cientificas conjuntas e o respectivo procedimento.

% E 0 que resulta da alinea a) do n.o 1 do artigo 13.° do Regulamento (UE) n.c 2021/2282 do Parlamento
Europeu e do Conselho de 15 de Dezembro de 2021 relativo 4 avaliagdo de tecnologias de satde.

# Conforme se vé& do disposto no n.° 2 do artigo 13.° do Regulamento (UE) n.© 2021/2282 do Parlamento
Europeu e do Conselho de 15 de Dezembro de 2021 relativo 4 avaliagio de tecnologias de satde.
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medicamento cuja vantagem terapéutica ou econdmica ja foi reconhecida centralmente
pela Unido Europeia.

A medida em que o Regulamento for sendo implementado, deixa, por
conseguinte, de ser possivel — ou torna-se mais dificil — o veto de gaveta tao amigo
da sustentabilidade do orcamento do SNS e tdo inimigo do acesso a cada medicamento
concreto.

Apesar do que dizemos no pardgrafo anterior, temos ddvidas que esta avaliagio
centralizada traga beneficios para a sustentabilidade do or¢amento do SNS e, em
ultima andlise, para o préprio acesso a medicamentos. Expliquemos porqué.

Em nossa opiniao, se a sustentabilidade do orgamento do SNS estiver em causa,
podera verificar-se uma das seguintes ocorréncias: (i) hd aumento de impostos; ou
(ii) o doente paga mais pelo medicamento na parte nao comparticipada; ou (iii) o
medicamento nao ¢é financiado ao nivel adequado e, por isso, o doente nao logra aceder
ao medicamento, porque este nao estd disponivel (#navailable) ou porque, estando
disponivel, o seu preco, apesar de financiado, ¢ ainda incomportével (unaffordable);
ou (iv) para ser financiada a aquisi¢ao de certo medicamento terd de se subfinanciar
outras prestagoes de satide, com prejuizo para os respectivos doentes.

Esta problemitica ficou bem evidente com os medicamentos para a Hepatite
C: se nio tivesse existido um reforgo or¢amental (oriundo dos impostos) para
financiar a aquisi¢do destes medicamentos, a op¢do pelo seu financiamento no
quadro do tecto de despesa publica com medicamentos previamente definido teria
comprometido cerca de um terco desse tecto, em prejuizo da aquisi¢ao de outros
medicamentos necessdrios para outros doentes.

No fundo, a insustentabilidade or¢camental para o SNS acaba por poder
comprometer o acesso aos medicamentos, em geral, por parte dos doentes, atendendo
a que os recursos nao sao infinitos.

Julgamos que, a0 menos em parte, poderemos assistir a algumas destas
ocorréncias com a futura avaliagio centralizada. J4 referimos que actualmente
Portugal ¢ dos paises da Uniao Europeia com mais baixos pregos de medicamentos.
No entanto, serd legitimo esperar que o resultado da avaliacdo centralizada se
aproximard mais dos pregos da média da Unio Europeia dos que dos pregos mais
baixos nela praticados. Se assim for, provavelmente, o resultado da avaliagio nao
serd benéfico ao nosso Pais, pois tenderemos a pagar mais pelos medicamentos,
com prejuizo para a sustentabilidade do or¢amento do SNS.

E certo que assim podera ndo suceder se for feita uma avaliagio nacional que
fundamentadamente divirja da avaliagio centralizada, mas, neste caso, nao existird
nenhum ganho de eficiéncia, pois, em vez de uma avaliagio, existirdo duas (a
centralizada e a nacional), com os inerentes custos. Além disso, a manterem-se as
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regras de avaliagio que referimos, a avaliagio centralizada ird — tal como sucede
com a nacional — apontar para valores elevados, sempre que a terapéutica gold
standard nao seja outro medicamento, mas sim outro tipo de terapia (como é, por
exemplo, o caso do transplante hepdtico)

O facto de a avaliacio ser centralizada igualmente poder prestar-se a situagoes
de captura do regulador pelos regulados, na medida em que estes terdo menores
custos para esse desiderato: em vez de actuarem sobre as entidades competentes
de cada um dos 27 Estados membros, apenas terdo de actuar sobre uma entidade.

Nestes casos, poderd estar comprometida a sustentabilidade do orgamento do
SNS e, em geral, 0 acesso a medicamentos, a menos que se verifique reforgo desse
or¢amento mediante aumento da receita proveniente dos impostos.

Mas a prépria implementagao do Regulamento ainda se debate com aspectos
praticos importantes, como sejam a falta de consenso quanto ao modo de
defini¢do do comparador, na medida em que existem diferentes standards of
care nos diversos Estados, sendo que a divergéncia conduz a resultados distintos;
os aspectos relacionados com a recolha de dados de utilizagio no mundo real
(real world data)™, designadamente saber o gue recolher, guando, onde e por
quem e ainda a definicio dos surrogate endpoints a atingir na fase de investigacio
e desenvolvimento®.

O préprio desenho do procedimento poderd, em alguns casos, dificultar a
avaliagao, por referéncia ao que sucede a nivel nacional: nos casos de autorizagoes
condicionais de introdu¢ao no mercado [artigo 14.°-A do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, na redacgio actual, e Regulamento (CE) n.° 507/2000], os dados
de utiliza¢do do medicamento sdo tio reduzidos que, no momento em que ¢é
realizada a avaliagio para efeitos de financiamento, os mesmos se revelam insuficientes.

4“4 BENEDETTA PONGIGLIONE et @/, “Do existing real-world data sources generate suitable evidence

for the HTA of medical devices in Europe? Mapping and critical appraisal”, in International Journal
of Technology Assessment in Health Care, 2021, 37, €62, https:// doi.org/10.1017/50266462321000301,

pp- 1-8; KAREN M. FACEY ez al, “Real-world evidence to support Payer/HTA decisions about highly

innovative technologies in the EU — actions for stakeholders”, in International Journal of Technology

Assessment in Health Care, 2020, 36, https://doi.org/ 10.1017/S026646232000063X, p. 467; AMR

MAKADY e al, “Policies for Use of Real-World Data in Health Technology Assessment (HTA): A

Comparative Study of Six HTA Agencies”, in Value in Health, 20,2017, pp. 520-532; AMR MAKADY

et al, “Using Real-World Data in Health Technology Assessment (HTA) Practice: A Comparative

Study of Five HTA Agencies”, in PharmacoEconomics, 2018, 36:359-368, https://doi.org/10.1007/

§40273-017-0596-z, pp. 360 e ss.

# MICHAEL DRUMMOND, ROSANNA TARRICONE E ALEKSANDRA TORBICA, “European union regulation

of health technology assessment: what is required to it to succeed?”, in The European Journal of
Health Economics, htps://doi.org/10.1007/s10198-022-01458-6, Marco de 2022, pp. 2 ¢ 3.
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Na avaliagao nacional, este problema estd mais atenuado, pois existe um lapso
temporal maior entre a concessio da autorizagio de introdugio no mercado e a
decisao de financiamento, que permite uma utilizagdo mais prolongada.

Para obviar a este problema, parece-nos que as avaliagdes para efeitos de
financiamento, nestes casos de autorizacio condicional, deveriam ser também
condicionais e reavaliadas anualmente, com base em novos dados de utilizagao
do medicamento, pelo menos pelo mesmo periodo em que a autorizagao de
introdu¢io no mercado se mantivesse condicional.

Torna-se, também, necessdrio estabelecer a necessdria articulagio entre o regime
vigente a nivel nacional e a avaliagao centralizada®, bem como os procedimentos
que o INFARMED, I.P, terd de adoptar para a sua harmonizagao, com o objectivo

de, na medida do possivel evitar avaliagoes duplicadas*/4.

% Isto ¢, naturalmente, vdlido para os demais Estados membros. Cfr. AGNES KISSER et a/, “Towards
compatibility of EUnetHTA JCA methodology and German HTA: a systematic comparison and
recommendations from an industry perspective”, in The European Journal of Health Economics,
2022, 23:863-878, https://doi.org/10.1007/s10198-021-01400-2, pp. 863 e ss.

47 ZOE GARRETT, INAKI IMAZ-IGLESIA E ANNE WILLEMSEN, “Building a model of health technology
assessment cooperation: lessons learned from EUnetHTA joint action 3”, in International Journal
of Technology Assessment in Health Care, Dezembro de 2021, 38, e14, https://doi.org/10.1017/50266462
321001719, p. 7; MIRIAM LUHNEN ez a/, “Developing a quality management system for the European
Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA): toward European HTA collaboration”,
in International Journal of Technology Assessment in Health Care, 2021, 37, €59, https://doi.org/10.1017/
S0266462321000313, p. 7; PATRICIA VELLA BONANNO ¢t a/, “Proposal for a Regulation on Health
Technology Assessment in Europe — opinions of policy makers, payers and academics from the
field of HTA”, in Expert Rev Pharmacoecon Outcomes Res, 2019, Jun, 19(3):251-261, doi:
10.1080/14737167.2019.1575730, pp. 255-257.

8 A avaliacio duplicada é um problema com que igualmente se tem debatido a EUnetHTA. Cfr.
JupnIT ERDOS ez al, “European Collaboration in Health Technology Assessment (HTA): goals,
methods and outcomes with specific focus on medical devices”, in Wien Med Wochenschr, 2019,
169:284-292 https://doi.org/10.1007/s10354-019-0684-0, p. 291.

236



