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RESUMO

As exigéncias cada vez maiores do mercado dos medicamentos e produtos
de saude levam a pensar sobre a melhor forma de atuacdo para se conseguir atingir
um controlo mais eficaz e adequado.

A presente dissertacdo versa sobre a regulacdo da saude em Portugal, mais
concretamente sobre a regulagéo do setor farmacéutico e o papel e relevancia da
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED)
enguanto entidade interventora na regulacao e supervisdo deste mercado.

O estudo desenvolvido estruturou-se em quatro partes fundamentais.

Numa primeira parte, foi realizado um enquadramento do conceito de
regulacdo econdmica, abordando o papel do Estado e a forma como tem sido
desenvolvida a regulacdo em Portugal. Prossegue-se com uma analise do sistema
de salde e 0 modelo regulatorio vigente para este setor.

Numa segunda fase, efetuou-se uma caraterizagdo do setor farmacéutico e
foram analisadas as competéncias e atribuicbes do INFARMED na regulacgéo e
supervisdo do mercado farmacéutico, com especial enfoque para os medicamentos
e dispositivos médicos. A partir deste estudo, foram definidas as variaveis
fundamentais desta dissertacdo, nomeadamente a verificacdo dos pressupostos de
independéncia, autonomia e accountability na regulacdo exercida pelo
INFARMED, de forma a apurar se existe ou ndo um risco efetivo de captura do
regulador.

Numa terceira parte, foi estudada a influéncia da funcdo reguladora da
Unido Europeia e o papel da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) na
regulacéo do setor farmacéutico.

Por fim, numa quarta etapa, efetuou-se uma andlise comparada, com o
proposito de observar o modelo de regulacdo no Reino Unido e extrair conclusées
e ensinamentos.

PALAVRAS-CHAVE: Regulacdo; Supervisdo; Salde; Setor Farmacéutico;
Medicamentos;  Dispositivos ~ Médicos; INFARMED; Independéncia;
Accountability; Autonomia; EMA; Reino Unido.
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ABSTRACT

The increasing demands of the medicines and health products market
leads us to think about the best form of action in order to achieve a more effective
and adequate control.

This dissertation deals with the regulation of health in Portugal,
specifically on the regulation of the pharmaceutical sector and the role and
relevance of the National Authority for Medicines and Health Products
(INFARMED) as an intervening entity in the regulation and supervision of this
market.

The undergone study was structured into four fundamental parts.

Initially a framework for the concept of economic regulation was
developed, addressing the role of the State and the way in which this regulation
has been developed in Portugal. We proceed to analyse the health system and the
current regulatory model for this sector.

In a second phase, a characterization of the pharmaceutical sector was
carried out and the competences and attributions of INFARMED in the regulation
and supervision of the pharmaceutical market were analyzed, with a special focus
on medicines and medical devices. From this study, the fundamental variables of
this dissertation were defined, namely the verification of the assumptions of
independence, autonomy and accountability in the regulation exercised by
INFARMED, in order to determine whether or not there is an effective risk of
capture of the regulator.

In a third phase, the influence of the regulatory function of the European
Union and the role of the European Medication Agency (EMA) in regulating the
pharmaceutical sector were studied.

Finally, in a fourth step, a comparative analysis was carried out with the
purpose of observing the regulation model in the United Kingdom and drawing
conclusions and teachings.

KEYWORDS: Regulation; Supervision; Health; Pharmaceutical Sector;
Medicines; Medical Devices; INFARMED; Independence; Accountability;
Autonomy; EMA,; United Kingdom.
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I. INTRODUCAO

1. Apresentacdo do tema

De um modo geral, é legitimo afirmar que o modelo de regulacdo da
economia tem origem na chamada crise do Estado produtor, a que se seguiram as
tendéncias globais de liberalizacdo e de privatizacdo, que se traduziram na
eliminacdo de direitos exclusivos ou especiais.

O setor da saude assume-se nitidamente como um modelo que apresenta
especificidades que o diferenciam da l6gica de regulacdo dos mercados em geral,
pelo facto de ai se cruzar um conjunto de direitos sociais constitucionalmente
consagrados que determinam uma particular regulacdo e fiscalizagdo do
comportamento dos agentes.

Uma das funges essenciais do Estado é regular a intervencgdo dos diferentes
operadores existentes no universo da salde, garantindo assim 0s pressupostos de
universalidade, equidade no acesso, acessibilidade, solidariedade no
financiamento e gratuitidade tendencial.

Deste modo, o mercado da saude € rico em especificidades, sendo bem
conhecidos, nomeadamente, os problemas relacionados com o seu financiamento
e 0s principios em que assenta, dos quais decorre a circunstancia de o prego do
servico de saude ndo poder corresponder ao custo de producdo, a0 mesmo tempo
que se tem de evitar, ou pelo menos atenuar o risco moral existente no consumo
deste servico.

Por outro lado, as exigéncias cada vez maiores do mercado dos
medicamentos e produtos de saude levam a pensar sobre a melhor forma de atuacéo
para se conseguir atingir um controlo mais eficaz e adequado.

A presente dissertacdo versa sobre a regulacdo da saude em Portugal, mais
concretamente sobre a regulacdo do setor farmacéutico e o papel e relevancia da
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde (INFARMED)
enguanto entidade interventora na regulacao e supervisdo deste mercado.

O INFARMED apresenta-se hoje como uma instituicdo de referéncia
nacional e internacional, cada vez mais solicitado para desenvolver as suas
competéncias junto das entidades europeias e no resto do mundo. Tem como
missdo regular e supervisionar os setores do medicamento, dos dispositivos
médicos e dos produtos cosméticos e de higiene corporal, segundo 0s mais
elevados padrbes de protecdo da saude publica, garantindo assim o acesso dos
profissionais de salde e dos cidaddos a medicamentos e produtos de salde com
qualidade, eficacia e seguranca.

No cumprimento desta misséo, desenvolve uma ampla atividade de
regulacdo em todo o circuito do medicamento, desde a autorizacao da investigagéo
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clinica a sua distribuicéo e dispensa aos utentes, passando pela autorizacédo da sua
disponibilizacdo no mercado e pela certificacdo das boas praticas e requisitos dos
medicamentos.

Mesmo depois de assegurar as condicbes para a acessibilidade ao
medicamento, assume ainda a responsabilidade de vigiar e garantir o seu perfil de
segurancga, reavaliando a sua manutengcdo no mercado, defendendo a divulgacao
de publicidade fidedigna e rigorosa e assegurando também, a monitorizacéo do
consumo e da despesa do mercado de medicamentos.

A regulacdo dos setores das areas de competéncia do INFARMED é uma
atividade extremamente ampla pelo exigente conjunto de requisitos legais,
regulamentares e cientificos que devem ser cumpridos pelos intervenientes da
cadeia do medicamento e que cabe ao INFARMED fiscalizar.

No ambito do Sistema Europeu do Medicamento, o INFARMED deve
garantir que todos os medicamentos no mercado nacional, sdo avaliados por
autoridades competentes, nacionais ou europeias, antes de poderem ser
comercializados, sendo aplicadvel um vasto quadro normativo e legislativo
europeu, de forma a assegurar a qualidade, seguranca e eficicia para todos os
medicamentos em qualquer um dos Estados-membros da Unido Europeia.

Por outro lado, o desenvolvimento tecnico-cientifico na area do
medicamento e das tecnologias da salde designadamente nos dispositivos
médicos fazem antever necessidades regulamentares e de avaliacdo capazes de dar
resposta a novos produtos, cada vez mais especificos e complexos, nomeadamente
os resultantes da terapéutica genética e celular, configurando em muitos casos
novas formulacdes envolvendo farmacos e dispositivos médicos e, igualmente,
introduzindo mecanismos de maior adequacdo destas tecnologias as
especificidades de cada doente e gerir o impacto da introducdo destas novas
tecnologias no Servico Nacional de Saude.

Trata-se de uma evolucdo cientifica que trara implicacBes ao nivel do
enquadramento regulamentar destes produtos, implicando novos e reforgcados
mecanismos de avaliagdo, vigilancia e monitorizacdo da sua utilizacdo, em
articulacdo com as estruturas do sistema de saude.

2. Justificacdo do tema

Tanto quanto sabemos, ao nivel do mestrado, sdo em escasso numero 0s
trabalhos de dissertacéo existentes que estejam direcionados para a regulacdo do
setor farmacéutico e a atividade desenvolvida pelo INFARMED enquanto
regulador de mercado.
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Pensamos que pela importancia econdémica do setor, ja se justificava a
elaboracdo de uma dissertacdo de mestrado especifica deste regulador que
considerasse, entre outras, as dimensdes juridica e economico-financeira.

Esta é, sem davida, uma tarefa exigente e um desafio, na medida em que
nos obriga a lidar com os conceitos do direito da regulacdo e da teoria da
constituicdo, num diadlogo permanente com a racionalidade econémica e com a
teoria da administracao.

Mas para além do interesse académico que o tema reveste, comporta
também um desafio metodoldgico. Com efeito, pretendemos analisar a forma
como esta estruturado o setor farmacéutico em Portugal, bem como o padrdo de
regulacdo que o INFARMED encarna.

Neste contexto, procuraremos dar o nosso contributo para uma reflexao
aprofundada sobre a regulacdo da saude em Portugal, mais concretamente sobre a
regulacdo do setor farmacéutico e o papel e relevancia do INFARMED enquanto
entidade interventora na regulacéo e superviséo deste mercado.

3. Delimitacédo do tema e sistematizacao

Centrando a nossa atencao na realidade portuguesa, mas sem recusarmos a
influéncia que sobre ela exerce a dindmica europeia, procuraremos ao longo da
presente dissertacdo estudar, numa perspetiva global, o enquadramento juridico da
regulacdo da saude em geral e do setor farmacéutico em particular.

Através da presente dissertacdo pretendemos, numa primeira fase, realizar
um enguadramento do conceito de regulacdo econdémica, abordando o papel do
Estado e a forma como tem sido desenvolvida a regulagdo em Portugal. Prossegue-
se com uma analise do sistema de salde e o0 modelo regulatério vigente para este
setor.

Numa segunda fase, iremos procurar caracterizar o setor farmacéutico e
analisar as competéncias e atribuicdes do INFARMED na regulacao e supervisao
do mercado farmacéutico, com especial enfoque para 0s medicamentos e
dispositivos médicos. A partir deste estudo, serdo definidas as varidveis
fundamentais desta dissertacdo, nomeadamente a verificagdo dos pressupostos de
independéncia, autonomia e accountability na regulacdo exercida pelo
INFARMED, de forma a apurar se existe ou ndo um risco efetivo de captura do
regulador.

Numa terceira parte, sera estudada a influéncia da funcdo reguladora da

Unido Europeia e o papel da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) na
regulacdo do setor farmacéutico.
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Por fim, numa quarta etapa, sera efetuada uma analise comparada, com o
proposito de observar o modelo de regulacdo no Reino Unido e extrair conclusées
e ensinamentos.

4. Metodologia

A investigacdo que nos propomos desenvolver, cujo objeto j& delinedmos,
obriga-nos a mobilizar ndo s6 os contributos fornecidos pela dogmatica juridico-
constitucional, mas também os instrumentos forjados na economia e nas financas.

Séo particularmente relevantes, atentos os objetivos do nosso trabalho, as
teorias subjacentes ao Direito da Regulacdo. A compreensao dos contributos que
estas teorias nos podem fornecer aconselha a que facamos uma visita prévia a
génese e aos fundamentos da analise econémica do direito.

O objetivo de compreender em detalhe qual o modelo de regulacdo que
vigora no setor da saude em geral e no setor farmacéutico em particular, sera
prosseguido mediante a analise critica dos instrumentos que o INFARMED tem
ao seu dispor enquanto regulador de mercado e quais as virtualidades desta
Autoridade como agente promotor de uma regulacéo e supervisao eficazes.
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I1. A Regulacdo da Saude em Portugal: O Setor Farmacéutico
1 — A Regulacdo Econémica
1.1 - Do Conceito de Regulacdo Economica

A economia privilegia, na nogdo reguladora, a intervencdo do Estado na
vida econdmica, atraves do estabelecimento de regras. A regulagdo econdmica
procura resolver ou colmatar aquilo que a literatura econémica designa por “falhas
de mercado” e salvaguardar os “servigos de interesse econdmico gerais”. Entre as
principais falhas ou imperfeicdes de mercado podem considerar-se os bens
publicos, os monopolios naturais, as externalidades, as deficiéncias na informacao
acessivel aos agentes econdmicos, casos especificos de risco e incerteza,
problemas de concorréncia imperfeita e custos de ajustamento*.

Acresce, ainda, que a regulacdo constitui-se como um instrumento do
Estado para corrigir as falhas do mercado?, instrumento esse que tanto pode ser
exercido através da producéo de bens publicos ou de bens privados por entidades
publicas, como da criacdo de mecanismos para corrigir essas ineficacias por via da
imposicédo de determinados comportamentos aos agentes econdémicos privados.

O conceito de regulacdo econdmica tem registado diversas construcées, ndo
existindo qualquer acordo quanto ao significado do termo, mas sim uma
diversidade de defini¢des em circulagdo sem que nenhuma alcance a unanimidade

! Segundo José Mata “a existéncia de poder de mercado por parte das empresas pode ter consequéncias
negativas para o bem-estar da economia e, por isso, muitos paises tém politicas de limitacdo do poder de
mercado das empresas. A razdo fundamental para este custo social do poder de mercado tem a ver com o
facto de as empresas com poder de mercado reduzirem a quantidade que vendem, relativamente a situagao
dos mercados concorrenciais, de forma a poderem elevar o prego. Outra razdo deriva do facto de a falta da
pressao concorrencial poder levar a um menor controlo de custos e, consequentemente, a um desperdicio
social.

A politica de concorréncia estabelece limites as possibilidades das empresas obterem poder de
mercado, através da proibicdo de praticas concertadas entre empresas e através do controlo de fusdes e de
operacBes de concentracdo. S&o ainda proibidas as praticas individuais ou concertadas que explorem a
existéncia de poder de mercado.

Quando as economias de escala sdo muito importantes e a imposi¢do da existéncia de vérias

empresas conduz a custos muito elevados em comparagdo com os custos de operar uma Unica empresa, S840
admitidas situagdes de monopolio. Nestes casos, contudo, o Estado regula a atividade destas empresas como
forma de as impedir de explorarem o poder de mercado conferido pela situagdo de monopdlio. Esta
regulagdo passa normalmente pela limitacdo dos lucros que as empresas podem obter ou pelo
estabelecimento de tetos ao crescimento de pregos.”, in Economia da Empresa, 6° edigdo, Lisboa, Fundagio
Calouste Gulbenkian, 2010, pp. 600 e 601.
2 Fernando Aratjo refere que “uma atitude alternativa perante os aumentos de poder de mercado ¢ a
regulagdo: em vez de se impedir os agentes econémicos de atingirem uma dimensdo que lhes permita
tornarem-se price makers, veda-se-lhes apenas o exercicio desse poder de mercado, independentemente da
dimensdo que tenham e da capacidade que patenteiem para abusarem desse poder, no sentido de
sacrificarem indiscriminadamente o bem-estar social, ou 0 bem-estar dos consumidores, aos seus designios
maximizadores de lucro — sendo-lhes vedado isso essencialmente através da fixacdo de precos, ou do
estabelecimento de precos maximos que o0 monopolista é autorizado a cobrar.”, in Introdugdo a Economia,
2% edicdo, vol. I, Lisboa, Almedina, 2004, pp. 611 e 612.
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da doutrina®. N4o raras vezes se confunde regulacédo com regulamentacéo e aquela
com supervisdo, confusdo essa que, por vezes, se alastra ao universo juridico.

Nesse contexto, partilhamos a opinido de PAZ FERREIRA ao afirmar que
a “nogdo de regulacdo econdmica esta longe de ser pacifica nos seus limites,
objetivos e instrumentos, variando muito as utilizacdes dadas ao mesmo termo*."

Tomando como ponto de partida a delimitacdo feita por MARIA
EDUARDA AZEVEDO que, ao encetar a busca de uma nocgéo de regulagéo
juridica da economia, recorda “que a regulacdo consiste fundamentalmente na
formulacdo, implementacéo e efetivagdo de um conjunto de regras para a atividade
econdmica, destinadas a garantir o seu funcionamento equilibrado de acordo com
determinados objetivos publicos®.”

Desse modo, serda importante estabelecer uma breve resenha sobre as
principais dimensdes em que o conceito é entendido, conhecendo, a titulo

3 Segundo Jorge Simdes e Luis Vale Lima sdo essencialmente quatro as razdes de ser da regulacéo
econdmica situando-se o primeiro fundamento da regulacdo “nos limites e “falhas” do mercado, isto é, nas
situacBes em que o mercado, pelas especiais carateristicas de certos setores, ndo pode funcionar
normalmente sem intervencdo externa. Tal ¢ o caso dos “monopolios naturais”, em que, por razdes de
racionalidade econémica e ambiental, ndo se pode estabelecer concorréncia entre uma pluralidade de
operadores, tendo de se aceitar um Unico operador (industrias de rede). O mesmo sucede com as
“externalidades negativas”. Estas dizem respeito aos custos sociais de certas atividades econdmicas,
associados aos danos ambientais, aos prejuizos para a atde pablica, os riscos para a seguranca coletiva, etc.
Entre as falhas de mercado contam-se também as “assimetrias de informag¢io”, decorrentes da desigualdade
de informagc&o entre fornecedores e consumidores no que concerne as carateristicas e qualidade dos bens e
Servigos.

A segunda razdo de ser que tradicionalmente se associa a regulacdo publica da economia decorre
de exigéncias ambientais e de ordenamento territorial das atividades econdmicas, do planeamento e
ordenamento urbanistico.

A terceira razdo da regulacdo decorre da necessidade de proteger os consumidores na sua relacdo
de “troca desigual” com os produtores e distribuidores. Sdo os valores de uma informacao fiavel e adequada
sobre os produtos e servigos postos no mercado, da seguranca e da sadde individual, de assegurar um direito
a reparagdo de danos, que justificam a intervencao regulatoria.

Finalmente, a quarta razdo para a regulacdo publica da economia deriva da necessidade de
assegurar a todos, independentemente de meios econémicos e do local de residéncia, o acesso a certos
servicos considerados basicos, como a dgua, a energia, as telecomunicagdes e 0s servigos postais. Trata-se
dos chamados “servigos de interesse econémico geral”, antigamente fornecidos diretamente pelo poder
publico e que depois da sua privatizagdo e/ou liberalizagdo ficam sujeitos a “obrigacdes de servigo publico”.
Neste aspeto o Estado fornecedor de servigos publicos torna-se garante do seu fornecimento por entidades
privadas (“Estado garante”).”, in: A Entidade Reguladora da Satde, Direito da Satde, Estudos em
Homenagem ao Prof. Doutor Guilherme de Oliveira, Coimbra, Almedina, 2016, pp. 287 e 288.

4 Veja-se o que diz Paz Ferreira, “o desenvolvimento da regulagdo como um fendmeno institucional e uma
indtstria académica ndo significa que a regulagdo seja suscetivel de uma definicdo facil. (...) Tais
problemas de defini¢do sdo inevitaveis dada a competicdo de académicos e profissionais para colonizar
campos de atividade novos ou com nova importancia, construindo-os, assim, a sua propria imagem.”, in
Direito da Economia, Lisboa, AAFDL, 2003, p. 393.

5 Segundo Maria Eduarda Azevedo, trata-se de uma caracterizagio assente “em duas ideias basicas,
suficientes para construir um conceito operacional de regulacdo da economia: quer o estabelecimento de
um conjunto de regras destinadas a assegurar o controlo de um setor de atividade, por forma a garantir
certos valores — “rule setting” -, quer um outro grupo de regras ou praticas que visam assegurar o
funcionamento regular da economia em termos de estabilidade e previsibilidade.”, in: Relatdrio sobre a
Unidade Curricular de Direito da Regulacdo da Economia, Universidade Nova de Lisboa, Lisboa, 2016,
p.88.
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exemplificativo, posicdes como a de STRICKS®, que define regulagdo como “a
imposicao de regras e controlos pelo Estado, com o propdsito de dirigir, restringir
ou alterar o comportamento econdémico de pessoas € empresas, e que sdo apoiadas
por sangdes em caso de desrespeito” ou de MITNICK’, para quem a regulacéo é o
“controlo publico administrativo da atividade privada de acordo com regras
estabelecidas no interesse publico”.

Nessa esteira, MORANS? caracteriza a regulacdo como o sistema pelo qual
cca discri¢do de individuos ou instituicdes € restringida por via da imposi¢édo de
normas” ou, ainda, FRANCIS®, que entende a regulacdo como a “intervencdo do
Estado nas esferas da atividade privada, para realizacdo de finalidades publicas”.

Por outro lado, ndo deixaremos de dar nota da posicdo adotada por
SELZNICK?®, que considera que a regulagio consiste num controlo permanente e
concentrado, exercido por uma autoridade publica sobre certas atividades que se
consideram dotadas de um valor social.

De assinalar também, o sentido concebido por GOMES CANOTILHOY,
que descreve a regulacdo como a “institucionalizacdo de entidades independentes
aptas para estabelecer os esquemas regulativos das regras do jogo econdémico e
dirimir os conflitos em dominios sectoriais politica € economicamente sensiveis”.

Sera, igualmente, de destacar MARIA EDUARDA AZEVEDO?®?, para
quem o “essencial da atividade regulatoria concentra-se, entéo, na ideia de que a
regulacdo corresponde a uma forma de intervencdo publica no mercado, atraves da
qual se pretende preservar o equilibrio econémico de determinado setor, que ficaria
comprometido sem essa intervencdo, acabando as medidas adotadas pelos
reguladores por funcionar ora como um estimulo a assuncdo de determinados
comportamentos, ora como um desincentivo de outros.”

Para JORGE SIMOES e LUIS VALE LIMA® a “regulacdo da economia
tem como pontos centrais a formulacéo, implementacdo e efetivacdo de regras

6 Cf., J.C. Strick, The Economics of Governement Regulation, Toronto, Thompson, 1990, pp. 23 e ss.

7 Cf., B.M. Mitnick, The Political Economy of Regulation, New York, Columbia University Press, 1980,
pp. 7 e ss.

8 Cf., M. Moran, Theories of Regulation and Changes in Regulation: The Case of Financial Markets, in:
Political Studies, n° 34 -2, 1986, pp, 185 e ss.

9 Cf., J. Francis, The Politics of Regulation, Oxford Blackwell, 1993, pp 5 e ss.

10 Cf., Philip Selznick, Focuzing Organizational Research on Regulation, in R.G.Noll (editor), Regulatory
Policy and Social Sciences, University of California Press, 1985, p. 363.

11 Cf., J.J. Gomes Canotilho, O Principio democratico sobre a pressdo dos novos esquemas regulatorios, in:
Revista de Direito Publico e Regulagdo, n.° 1, 2009, pp.99 e ss.

12 Cf., Maria Eduarda Azevedo, Temas de Direito da Economia, 3? edigdo, Coimbra, Almedina, 2018, pp.
197 e 198.

13 Na esteira destes Autores sdo trés as operagdes materiais em que assenta a atividade regulatéria da
economia: emissdo de normas de atuacdo (rule making) — regulacdo em sentido estrito; aplicacdo e
supervisao de aplicagdo de normas (rule implementation e rule supervision); e aplicacdo de sanc¢des pelo
incumprimento das normas (rule enforcement). Os poderes da administracdo regulatoria ndo se distinguem
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dirigidas aos agentes economicos no mercado, destinadas a garantir 0 seu
funcionamento equilibrado, de acordo com determinados objetivos publicos. Deve
entender-se a regulacdo como a intervencdo estadual na economia por outras
formas que ndo a participacdo direta na atividade economica, equivalendo,
portanto, ao condicionamento, coordenacédo e disciplina da atividade econdémica
privada. O essencial do conceito de regulacdo econOmica é o de alterar o
comportamento dos agentes econdmicos (produtores, distribuidores,
consumidores), em relacdo ao que eles teriam se nao houvesse regulacao.”

No plano etimolégico, o termo regulacdo é, como refere VITAL
MOREIRA, “essencialmente ambivalente”, pois, conforme explica, por um lado,
designa um estado de equilibrio e de regularidade no funcionamento de um
sistemaou mecanismo; por outro lado, aponta para o estabelecimento de regras
(regulamentos) a serem observadas num determinado comportamento ou situacao,
tendo precisamente como objetivo garantir ou repor o seu equilibrio e/ou a
regularidade do seu funcionamento.

PEDRO GONCALVES?™ considera, a este propdsito, que a regulacdo
publica é o principal instrumento de acdo do Estado Administrativo de Garantia na
realizacdo do interesse publico. E essa regulacdo deve, no seu entender, ser uma
regulacdo forte, na medida em que, esta incumbéncia de regulacdo ndo se resume
nem se esgota na definicdo das condigbes normativas que facilitem o
funcionamento do mercado; tem um objetivo mais ousado, de cumprir a funcéo de
corrigir o mercado, dado que o direito de regulacdo do estado de Garantia ndo &,
pois, um “facilitative law”, mas, antes, um “market correcting law”.

Conforme se podera observar, esta resenha enumera uma multiplicidade de
concecdes doutrinarias que contemplam no essencial duas dimensbes-chave as
quais serd pertinente fazer referéncia.

Por um lado, um sentido amplo do conceito de regulacgdo, que envolve toda
a forma de intervencdo do Estado na economia, independentemente dos
instrumentos utilizados e dos fins prosseguidos. Por outro, uma dimensdo mais
restritiva deste conceito, que é de longe o sentido mais sufragado pela maioria da
doutrina, que associa a regulacdo a intervencdo publica na economia por outras

estruturalmente da administracdo publica em geral. Todavia, a administragdo regulatoria é caraterizada em
geral por dois tracos especificos: (i) maiores poderes discricionarios das entidades reguladoras, sobretudo
as autoridades reguladoras independentes, quer ao nivel regulamentar, quer ao nivel da fiscalizagdo
administrativa, quer por tltimo, ao nivel do poder sancionatorio; (ii) concentrag@o dos poderes “executivos”
e sancionatorios na mesma autoridade administrativa — a autoridade reguladora — diferentemente do que
ocorre na administracdo em geral, em que tais fases estdo em geral desagregadas, cabendo a diferentes
organismos administrativos.”, in: A entidade reguladora da saude, Direito da Satde, Estudos em
Homenagem ao Prof. Doutor Guilherme de Oliveira, Coimbra, Almedina, 2016, pp. 286 e 287.

14 Cf., Vital Moreira, Auto-regulacdo Profissional e Administracdo Pudblica, Coimbra, Almedina, 1997,
p.46.

15 Cf., Pedro Gongalves, Reflexdes sobre o Estado Regulador e o Estado Contratante, Coimbra, Coimbra,
Editora, 2013, p.12.
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formas que ndo a producéo direta, abarcando o conceito todo o envolvimento do
Estado no comportamento econdmico das empresas privadas, e ficando apenas de
fora a participacdo direta estadual na propria atividade da empresa.

1.2. Posicdo Adotada

Na mesma linha, acompanhando MARIA EDUARDA AZEVEDO1 e
prescindindo de formular uma definicéo, iremos adotar o conceito de regulacéo
juridica da economia formulado por PAZ FERREIRA e SILVA MORAISY’.

Nessa medida, trata-se de um conceito que pode ser enunciado como o
“desenvolvimento de processos juridicos de intervencdo indireta na atividade
economica produtiva — indireta, porque se exclui a participacao publica direta na
atividade empresarial — incorporando algum tipo de condicionamento ou
coordenacdo daquela atividade e das condi¢fes do seu exercicio, visando garantir
0 funcionamento equilibrado da mesma atividade em fungéo de determinados
objetivos publicos?.”

De sublinhar que recusamos a partida uma no¢do ampla de regulacéo,
porque isso seria reconduzir a regulacédo a toda a atividade de controlo publico,
independentemente dos instrumentos e dos fins utilizados.

Nesse contexto, consideramos que a posi¢cdo aqui adotada, distancia-se das
concecgOes extensivas de regulacdo econdmica, que tendem a identifica-la como
qualquer forma de intervencdo publica, o que ndo implica, contudo, que se esteja
perante uma solucdo que reflete um total apagamento da intervencédo publica.

Conforme afirma MARIA EUARDA AZEVEDO ° nesta dimensio

“avultam com especial dinamismo os objetivos publicos de garantia preventiva da
abertura de mercados e do seu permanente funcionamento, referindo-se amilde a

16 Cf., Maria Eduarda Azevedo, Temas de Direito da Economia, ob. cit., p. 198.

17 Cf., Eduardo Paz Ferreira e Luis Morais, A regulagdo Sectorial da Economia — Introdug&o e perspetiva
geral, in: Regulacdo em Portugal: Novos Tempos, Novo Modelo?, Coimbra, Almedina, 2009, p. 22.

18 Segundo Paz Ferreira e Silva Morais, nesta ultima dimensdo “avultam com especial dinamismo os
objetivos publicos de garantia preventiva da abertura de certos mercados e de permanente funcionamento
aberto dos mesmos, referindo-se amilde a esse propoésito a regulacdo da economia com uma intervengdo
indireta ex ante na atividade econémica. A ideia de intervengdo ex ante resulta do facto de se estabelecerem
a partida condic0es relativamente padronizadas de exercicio de certas atividades econémicas, procedendo-
se, em paralelo, a uma supervisdo da adequada observancia dessas condicdes.

Esse tipo de intervencdo indireta ex ante é com frequéncia contraposto as modalidades de
intervencdo publica que resultam das normas de direito da concorréncia, tidas como normas de intervencéo
ex post, no sentido em que pressupdem a verificacdo em concreto de determinados comportamentos das
empresas, objeto de avaliagdo face a sua compatibilidade ou ndo com valores de mercado e de salvaguarda
da concorréncia efetiva (ndo obstante essa contraposicdo se mostrar excessivamente linear, pois existem
normativos de direito da concorréncia tributarios de uma Idgica de controlo preventivo de certas operacdes
econdmicas).”, in: A Regulacdo Setorial da Economia — Introducdo e perspetiva geral, Regulagdo em
Portugal: Novos Tempos, Novo Modelo?, ob. cit., p. 22.

19 Cf., Maria Eduarda Azevedo, Temas de Direito da Economia, ob. cit., p 198.
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regulacdo econdmica como uma intervencdo publica indireta ex ante da atividade
econdémica. Uma ideia que resulta da circunstancia de se estabelecerem, a partida,
condigcdes relativamente padronizadas do exercicio de certas atividades
econdémicas, promovendo-se, em paralelo, a supervisdo da observancia adequada
dessas condicdes.”

2. O papel do Estado
2.1. A crise do Estado intervencionista

Durante a década de 80 do século XX, no rescaldo das crises monetérias e
dos choques petroliferos dos anos 70, que reforcaram o falhanco e a fragilidade da
continuidade do modelo do Estado proprietario e gestor direto de atividades
empresariais, ficou clara a necessidade de mudanca de paradigma econdémico e de
modelo de intervencdo do Estado, face ao crescimento das criticas ao gigantismo
estadual e a rigidez das politicas publicas.

A verdade é que, ap6s duas décadas de crescimento econémico
praticamente constante, assistiu-se a um periodo de abrandamento e até de
estagnacdo das taxas de crescimento econdmico.

Tais factos, aliados a ineficiéncia do setor publico, ao aumento do
endividamento de muitas empresas publicas, a elevadas taxas de inflacdo e a falta
de dinamismo econdmico, vieram colocar definitivamente em causa 0 modelo
macroecondémico dominante nos paises industrializados, que resultava da
conciliacdo entre a ideologia socialista favoravel a existéncia de setor publico
robustos, por uma lado, e a formula keynesiana de estimulo da despesa publica
para incentivo da procura interna, por outro. Nesse contexto, é de sublinhar que
esta conjugacdo acabou por culminar na percecdo de que o insustentavel
crescimento do setor publico apresentava um obstaculo estrutural ao crescimento
da competitividade, ao equilibrio macroeconémico e reforco da produtividade?.

Segundo PAZ FERREIRA e SILVA MORAIS o modelo europeu de Estado
proprietario e gestor direto de atividades empresariais entrou progressivamente em

20 Como é referido por Maria Eduarda Azevedo, os “argumentos de natureza ideologica combinavam-se,
entdo, com a reacdo as falhas da intervencdo de um Estado especialmente ativo na area econémica e social,
tanto por via da participagdo direta na producdo e prestagao de bens e servicos, mediante empresas publicas,
como pela orientacéo, controlo e disciplina da atividade econémica privada, evidenciando uma alegada
ineficacia do Estado Providéncia para gerar os resultados econdmicos e sociais pretendidos, enquanto
garante de condices basicas de vida a todos os cidadaos.

A essa condenacdo vigorosa ndo era também alheio o elevado custo financeiro do setor publico,
que respondia por défices orcamentais persistentes e aparentemente incontrolaveis, exigindo dos Governos
0 recurso sistematico ao empréstimo com as repercussdes inevitaveis seja no volume da divida, seja na
estrutura da despesa. Tratava-se de uma reacdo substancialmente reforcada ndo apenas pelos rumos da
integracdo europeia no sentido da construgdo do grande mercado interno, mas ainda pelo processo de
globalizagdo econdmica.”, in: Maria Eduarda Azevedo, Temas de Direito da Economia, ob. cit., pp. 188 e
189.
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crise por varias razdes, das quais podemos destacar “(i) razdes de ordem
econodmica-institucional (geral)?! e (ii) outras razdes intrinsecamente ligadas a
dindmica juridica e econémica da integracdo comunitaria??.”

De assinalar a sintese feita a este respeito por MARIA EDUARDA
AZEVEDO, segundo a qual, em “finais da década de 80, o desvanecimento do
mito do intervencionismo estadual redundava, assim, no florescimento das
correntes neo-liberais suportadas pelas receitas monetaristas. Entdo, os setores
neo-liberais, numa expectavel prognose de alternancia, passaram a apontar a
existéncia de setores publicos tentaculares e as imperfeicdes da intervencao
publica como as principais causas da crise, sublinhando reiteradamente a
possibilidade de os mesmos objetivos poderem ser alcangados pelo jogo das forgas
de mercado com ganhos acrescidos de eficiéncia.

Passa-se a defender a desintervencdo do Estado na economia, tendo as duas
geracOes de keynesianismo sido superadas pelas correntes neo-liberais e/ou
monetaristas. De facto, na conviccdo da estabilidade da procura de moeda, da
falibilidade e lentiddo das politicas estabilizadoras, do valor relativamente baixo
do multiplicador de Keynes e do poder estabilizador das regras monetéarias e
bancarias, o novo paradigma econémico assenta no carater fundamental da
estabilidade da velocidade da circulacdo da moeda e na fungdo da massa monetéria,
devolvendo aos bancos centrais o protagonismo na conducdo da politica
macroecondmica.

A nova matriz econémica envolve, assim, 0 questionamento do “statu quo
quanto ao papel do Estado na economia, arrastando a revalorizagédo do mercado e
da concorréncia e, ainda, a aposta numa iniciativa privada forte e
reconhecidamente imprescindivel para a realizacdo do bem comum?3.”

21 Na esteira destes autores, importa referir que “surgiram, pois, neste contexto as primeiras duvidas sobre
o modelo de “welfare state” com o0 Estado gestor e interventor direto na economia e 0s niveis de despesa
publica associados a essa atuacao estatal a serem progressivamente questionados. Paralelamente, a partir
desse periodo comeca também a difundir-se a ideia de falhas do Estado ou de governo publico
(“governement failures”) desenvolvidas pela Escola econdomica da “Public Choice”, manifestadas numa
alegada incapacidade publica para gerar com eficiéncia os resultados econémicos e sociais pretendidos. No
fundo a teorizagdo das “falhas de mercado” — num conjunto de situagdes continuamente acrescido no
imediato p6s-guerra, justificando a intervencdo do Estado como gestor de ativos no plano da atividade
produtiva — sucedeu esta teorizagdo das “falhas de governo” (entendidas como falhas de eficiéncia).”, in:
A Regulacdo Setorial da Economia — Introducéo e perspetiva geral, Regulagdo em Portugal: Novos Tempos,
Novo Modelo?, ab. cit., p. 16.

22 Paz Ferreira e Silva Morais sintetizam neste ambito que “as exigéncias de realizagdo do programa do
mercado interno — visando a eliminacdo de barreiras entre mercados nacionais e criacdo do denominado
mercado Unico europeu — determinaram a eliminagdo de obstaculos nédo tarifarios as relacbes econdémicas
entre os Estados, com formas muito diversificadas (auxilios de Estado a certas empresas, protecionismo
nas praticas de contratacdo de direito publico e outras distor¢cdes no funcionamento do mercado interno
criadas pela intervencdo estadual, maxime através da manutencdo de monopdlios publicos em setores
fundamentais das economias).”, in: A Regulagdo Setorial da Economia — Introducéo e perspetiva geral,
Regulacdo em Portugal: Novos Tempos, Novo Modelo?, ob. cit., p. 17.

23 Cf., Maria Eduarda Azevedo, Temas de Direito da Economia, ob. cit., p 188 e 189.
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2.2. As doutrinas Neo-liberais e o Estado de Garantia

Depois de um periodo de largas décadas, em que se acreditou na exceléncia
da atuacdo publica e nas vantagens da existéncia de um setor publico alargado, da-
se primazia a iniciativa privada e aos mecanismos de mercado como forma de
conseguir o maximo de bem-estar na sociedade.

Os anos 80, viriam a ser marcados por concecdes substancialmente
diferentes, assistindo-se, a nivel politico, a chegada ao poder de diversos governos
conservadores que lancaram programas de reducdo do setor publico. Estava-se
perante a revolugdo conservadora em economia.

Entdo o movimento neo-liberal da década de 80, havia de determinar uma
nova configuracdo do complexo organizativo do Estado, redefinindo as suas
fungdes em moldes substancialmente diferentes do passado recente.

No quadro em que, as politicas monetaristas desenvolvidas por Reagan, nos
Estados Unidos, e Thatcher, no Reino Unido, estiveram na origem da corrente do
“supply-side economics” que procurava nao s6 travar ou reduzir o aumento do
sector publico, como também incentivar o investimento privado e, desse modo, a
capacidade produtiva e a iniciativa privada.

Nesta esteira é de destacar a posicdo de STIGLITZ?4, segundo o qual, voltou
a ganhar uma nova centralidade a discusséo das fronteiras e dos critérios de escolha
entre os setores publico e privado, prevalecendo a aceitagdo de uma vocacao infra-
estrutural e redistributiva do primeiro e produtiva do segundo.

Nasce assim um novo paradigma, assente no movimento das privatizacoes,
subordinado ao lema “Menos Estado, Melhor Estado”, apoiado no essencial, na
necessidade de redefini¢do das areas em que a iniciativa privada poderia funcionar
de forma mais eficiente que o Estado, dando-se inicio ao processo de alienacédo do
setor publico empresarial do Estado através da venda de participacBes sociais de
empresas.

As privatizagGes serviram assim dois propdsitos essenciais, por um lado,
corresponderam a alienacdo do patriménio do Estado, cujas receitas contribuiram
de uma forma geral para a reducdo do défice publico, por outro, visavam a
diminuicdo do peso do Estado, restringindo progressivamente o &mbito do seu
papel de prossecucéo dos fins plblicos?®.

24 Cf., Economics of the Public Sector, Singapore, W.W. Norton & Company, 3rd Edition, 2000, pp. 93

25 A este respeito Paz Ferreira refere que os “processos de privatizagdes que se realizaram um pouco por
toda a Europa, defrontaram ambientes institucionais e constitucionais diversos. Nalguns paises como, por
exemplo, em Inglaterra, o processo de privatizacdo foi feito sem legislacdo propria. Em Franca, existe uma
lei das privatizagcBes, muito pormenorizada, na qual é aprovado, desde logo, o elenco de empresas a
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Na esteira de alguma doutrina, sera de sublinhar que, “com a privatizacéo
das empresas publicas, ficou sem suporte o servico publico por elas prestado, tendo
0 Estado, em sua substituicdo, passado a impor aos operadores privados
prestadores um certo conjunto de obrigagdes de servigo publico, a0 mesmo tempo
que o servico publico deixava de se definir pela natureza publica do prestador, mas
antes pela natureza das prestacoes e pelo seu destino ao publico em geral?®.”

Estava aberto um novo paradigma na relacdo do Estado com a economia
privada, assumindo o Estado a diminuicdo do seu papel na participacao direta na
atividade econdmica enquanto gestor ou empresario e desenvolvendo uma nova
dimensdo da sua intervencdo através da regulagéo?’.

Nas duas ultimas décadas do seculo XX, o desenvolvimento do processo de
privatizacdes estava assente num pano de fundo mais amplo de reducéo da agéo
econdmica publica a favor da privada, passando-se a assistir a emergéncia de um
outro grau de responsabilidade publica que tinha como pedra basilar a prossecucéao
da garantia.

Desse modo, tal como € sublinhado por FRANZIUS?, tratou-se da génese
de um grau intermédio de responsabilidade publica traduzido num novo arranjo de
articulacdo e coordenacdo de papeis entre o Estado e a Sociedade, mostrando-se o

privatizar. Na Itélia, depois de um periodo inicial de grande rigor legislativo, avancou-se para solu¢des mais
flexiveis.

E um pouco dificil fazer um balanco do que foi a nivel global, o éxito das politicas de privatizacio
que naturalmente, divide muito os autores conforme a escola de pensamento em que se inserem, sendo
visivel uma maior satisfagdo entre os adeptos da escola neo-cléssica do que entre os defensores das politicas
publicas.

A ideia de aumento da eficécia associada ao movimento de privatizagdo parece verificar-se em
varios setores, ndo se registando, porventura, do mesmo modo, em setores que eram monopolistas e que
continuaram a sé-lo nas méos dos particulares.”, in: Direito da Economia, Lisboa, AAFDL, 2003, pp. 367
e 368.

26 Segundo Maria Eduarda Azevedo “(...) perspetiva-se um exercicio seletivo que ndo podera dispensar
uma abordagem baseada na construcdo europeia, em especial depois de 1992, no quadro do mercado Unico.
De facto, como se dara nota, nenhum outro patamar da arquitetura europeia contribuiu tanto para fragilizar
as bases do Estado intervencionista nos Estados membros como o mercado interno, obrigando diretamente
a liberalizagdo das “public utilities” e as privatizagdes.”, in: Relatorio sobre a Unidade Curricular de Direito
da Regulacdo da Economia, Universidade Nova de Lisboa, Lisboa, 2016, p.74.

27 Paz Ferreira e Silva Morais consideram que na “verdade, o processo empreendido na UE de
desmantelamento de anteriores monopolios publicos e de eliminagao de direitos especiais ou exclusivos em
setores econémicos essenciais dos Estados-Membros forneceu um impulso decisivo para o
desenvolvimento ex novo de um moderno corpo juridico de regulacdo da economia, que constitui no
presente a parte nuclear e também a parte mais dinamica do edificio juridico da regulacéo. Trata-se, em
simula, de regulacéo juridica da economia que visa diretamente abrir determinados setores econémicos a
concorréncia e criar condi¢des duradouras para o efetivo funcionamento aberto desses novos mercados,
assegurando, em paralelo, que tal funcionamento concorrencial dos mercados é compativel com a
disponibilizacdo de um conjunto essencial de servigos de interesse econdmico geral.”, in: A Regulagio
Setorial da Economia — Introdugdo e Perspetiva geral, Regulagdo em Portugal: Novos Tempos, Novo
Modelo?, ob. cit., p. 21.

28 Cf., C. Franzius, Der Gewahrleitstungsstaat”, Overarch, 2008, p.355.
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Estado de Garantia ndo como o “Minimalstaat” da época liberal, nem como o
“Maximalstaat” do século XX.

Relativamente a definicdo do Estado de Garantia, seguimos a caraterizacdo
dada pela doutrina?®, segundo a qual trata-se de “um sistema ou estrutura de
realizacdo do bem comum, situado a meio caminho num ponto intermédio entre
dois modelos extremados — 0 modelo de mercado e 0 modelo de Estado -,
propondo-se a doutrina designa-lo de regulacao.

Uma analise geral a ideia de garantia pressupde a consideracdo de multiplas
dimensGes, por um lado, a minimizacgéo da producéo direta de bens e servicos pelo
Estado, devolvendo a iniciativa privada este tipo de tarefa através da concessao ou
outras formas de delegacdo, por outro lado, uma nova forma de assegurar o
interesse publico através da transferéncia de tarefas de carater executivo e
operacional para a esfera do mercado e das empresas.

Assim, passa a caber ao Estado a funcdo de assegurar ou garantir o
funcionamento do mercado e a atuacdo das empresas como corolario de uma
renovada filosofia renovadora, menos restritiva da concorréncia, menos
dependente da interven¢do econdmica direta do Estado e menos condicionada pela
exigéncia da propriedade publica.

Trata-se de uma nova forma de relacionamento entre o Estado e a
Sociedade, no qual o Estado deixa de assumir um papel tdo interventivo na
economia, passando a estimular mais a capacidade da iniciativa privada prosseguir
fins de interesse publico.

Esta contribuicdo dos agentes privados para a realizacdo dos interesses
coletivos, assenta numa efetiva cooperacéo e partilha de responsabilidades entre o
Estado e os agentes privados, configurando do ponto de vista juridico, uma nova
abordagem ao modelo de contratacdo publica, assente em grande medida na figura
da concesséo administrativa.

Neste ambito, o abandono da atividade empresarial do Estado permitiu aos
particulares estarem envolvidos ndo sé na exploracéo e gestao de servigos publicos
como também na realizacdo e desenvolvimento de tarefas nucleares do Estado.

Desse modo, o papel do Estado regulador reforgou-se significativamente na
atividade de regulacéo publica da economia, como forma de prossecucéo dos seus
fins institucionais e da defesa do interesse publico.

29 Cf., Maria Eduarda Azevedo, Relatdrio sobre a Unidade Curricular de Direito da Regulacdo da
Economia, Universidade Nova de Lisboa, Lisboa, 2016, p.75.
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Como observa PEDRO GONCALVES® a “nova responsabilidade publica
de garantia ndo se esgota, portanto, na definicdo dos quadros juridicos genéricos e
de base com fundamento nos quais uma “Sociedade civil pautada pelo direito
privado” se ha de livremente desenvolver (...).

Com outro horizonte de intencdes, o Estado pretende protagonizar um
envolvimento mais ambicioso no espaco social, assumindo, além do mais, um
dever institucional de assegurar ou de garantir a obtencdo de determinados
resultados e a realizacdo de certas finalidades de interesse publico. O interesse
publico mantém-se, pois, como critério orientador do state action, mesmo quando,
em concreto, a producdo das utilidades que satisfazem esse interesse se encontre
em méos de particulares. Neste sentido, revela-se adequado recuperar a nocao de
“posigdo de garante” — utilizada, em 1971, por Hans-Ulrich Gallwas — para referir
a situacao do Estado enquanto estrutura de garantia da realizacdo do bem comum."

De assinalar que o principio de “freer markets, more regulation” norteou o
reforco da regulacdo exercida pelo Estado no &mbito do desenvolvimento da
politica de privatizacdes bem como a consequente retracdo da atividade economica
direta do Estado.

Contudo, a transi¢cdo de um Estado Proprietario e Gestor para um Estado
Social Minimo néo foi isenta de preocupacdes e de incertezas, quer ao nivel da
falta de correcdo das distorgdes de mercado que continuavam a subsistir, quer pelas
ineficiéncias que a ldgica de mercado apresentava para poder atuar isoladamente
num mercado de economia livre ou ainda pela quantidade de servicos e de bens
que a iniciativa privada passou a assumir num curto espaco de tempo.

Por esse motivo, a chamada desregulacdo que se desenvolveu nos anos 90,
foi sinbnimo de uma nova filosofia reguladora, menos restritiva da concorréncia,
menos dependente da propriedade publica e no essencial assente no lema “better
government, better regulation” através da criacao de instrumentos mais eficazes de
controlo das atividades privatizadas e da monitorizacdo dos processos de mercado.

Por fim, é importante avaliar o impacto que a crise econdémica e financeira
de 2008 produziu na alteracdo da atividade regulatéria e dos modelos regulatérios.

Neste contexto, STIGLITZ3 considera que a crise econémica e financeira
de 2008, parece ndo ter provocado uma alteragéo significativa nem da dimensao,
nem das dinamicas préprias do Estado regulador, embora se mostrem visiveis
alguns afinamentos que ndo descaracterizam, porém, a sua estrutura fundamental.

30 Cf., Pedro Correia Gongalves, Reflexfes sobre o Estado Regulador e o Estado Contratante, Coimbra,
Coimbra Editora, 2013, pp. 55 e 56.

31 Cf., Stiglitz, Freefall (America, free markets and the sinking of the world economy), New York,
W.W.Norton & Company, 2010, pp. 239 e ss.
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Todavia, LADEUR®? aponta a crise como um “turning-point” responsavel
pelo aparecimento de uma maior intervengéo do Estado, quer na Europa, quer nos
Estados Unidos da América, sobretudo nos mercados financeiros, sob formas e
com uma extensao sem precedentes.

Contudo, dado o carater transitério da crise e sem prejuizo de algumas
mudancgas pontuais no desenvolvimento e aperfeicoamento dos instrumentos
regulatérios atualmente existentes, seguimos a posicdo de NAPOLITANO 3,
segundo o qual, € pouco provavel que a crise possa conduzir no sentido da
expansdo da esfera publica, o que representaria no final, o “esmagamento” do
Estado Regulador.

3. A regulagdo em Portugal

O interesse pela regulacdo econdémica em Portugal tem-se reforcado
significativamente ao longo das Gltimas décadas do século XX, sendo um exemplo
claro desse reforco, a importancia que Ihe foi atribuida no &mbito do Livro Branco
sobre o Sector Empresarial do Estado, no qual se pode ler que “a redugéo da
presenca direta do Estado na economia através da privatizacdo das empresas do
SEE, deverd ter como contrapartida um reforco da funcdo reguladora e
fiscalizadora exercida através de entidades independentes ou com um razodavel
grau de autonomia, prestigiadas e dotadas com meios e formas de intervencao
adequados a natureza de cada setor e cada mercado.”

A regulacéo veio substituir uma tradicdo que se observava em Portugal, de
forte regulamentacdo e intervencdo publica na economia, que apenas conheceu
uma interrup¢do com a aplicacdo por parte dos agentes politicos de um programa
econdémico de matriz mais liberal34 3°,

32 Cf., K.-H. Ladeur, The financial markets crisis — a case of network failure?, in: The financial crisis in
constitucional perspective, Oxford, Hart Publishing, 2011, pp. 63 € ss.
33 Cf., Giulio Napolitano, Expansione o riduzione dello Stato “I poteri pubblici di fronte alla crise”, in:
Uscire della crise (politiche pubbliche e transformazioni intituzionali, Bologna, Il Mulino, 2012, pp. 471 e
SS.
34 Vital Moreira e Fernanda Magas referem que se “os processos de privatizacédo e liberalizagido de setores
da economia acarretaram um apagamento da esfera econémica publica e do papel econémico do Estado, o
mesmo nado acontece quanto papel da regulacdo publica da economia. Muito pelo contrario, sobretudo nos
setores de prestacdo de servicos publicos, ou de “interesse econdmico geral” e em setores especialmente
sensiveis & confianca dos operadores e utentes, como o financeiro, incluindo o dos valores mobiliarios e o
dos seguros, a necessidade de proteger interesses gerais da comunidade, ao mesmo tempo que tem que ser
assegurada a concorréncia e a protecdo dos investidores e aforradores, originou ndo apensas uma regulagéo
cada vez mais intensa e especializada, mas também um novo sentido de regulagdo.”, in: Autoridades
Reguladoras Independentes, Estudo e Projeto de Lei-Quadro, Coimbra, Coimbra Editora, 2003, p. 13.
35 Para Paz Ferreira e Silva Morais, o “desenvolvimento da regulagdo tem-se mostrado tributario de uma
1dgica que rejeita (...) formas de ligagdo mais intensas e diretas entre o Estado e a economia. Essa ldgica
funcional propiciou intrinsecamente a busca de férmulas de organizacao juridica que permitissem conciliar
a ideia de uma ligacdo menos direta e imediata do Estado a atividade econémica com a necessidade minima
de intervir no funcionamento da economia através da regulagéo.

Ora, essas formulas novas deram corpo a movimentos de diferenciacdo e especializacdo organica
e funcional do Estado e da administracdo publica, originando a formacdo de organismos publicos
especificamente criados para o exercicio de determinadas func¢@es reguladoras e dotados de graus varios de
autonomia em relagdo ao Governo e a administrag@o publica direta em geral.”, in: A Regulag&o Setorial da
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Assim, € importante recordar que no caso portugués, o processo de transicao
de um Estado intervencionista para um Estado regulador que se foi desenvolvendo
na maioria dos paises europeus com relativa naturalidade, assumiu no nosso pais
algumas especificidades, fruto da forte tendéncia intervencionista do Estado,
geradora de algumas resisténcias e dificuldades para o desenvolvimento deste novo
paradigma regulatorio.

Dai que deva ser prestada uma atencdo especial ao estudo das principais
alteracOes promovidas pela quarta reviséo constitucional de 1997.

Deste modo, acompanhando GOMES CANOTILHO E VITAL
MOREIRAZ®, ¢ importante assinalar que a revisdo constitucional de 1997 nao
modificou de forma expressiva a constituicdo econdémica, prendendo-se, em geral,
por aspetos de pormenor, atualizacédo e aperfeicoamento, estando longe de encerrar
o ciclo da “reforma constitucional permanente”.

Porém, ndo deve deixar de ser sublinhado que esta revisao constitucional,
correspondeu a uma alteragao fundamental, uma vez que o Estado, passou a dispor
da funcdo essencial de garantia do interesse publico, podendo a atividade
econdémica ser desenvolvida pelo setor privado, através do instrumento da
concessao administrativa.

Por seu turno, um aspeto relevante no ambito desta revisdo constitucional,
foi a circunstancia da Lei Constitucional n.° 1/97, que consubstancia a quarta
revisdo Constituicdo da RepUblica Portuguesa (CRP) ter consagrado
expressamente no artigo 267.°, n.° 3, da Lei Fundamental a possibilidade do
legislador ordinario criar entidades administrativas independentes®’ %, No entanto,

Economia — Introducg8o e perspetiva geral, Regulacdo em Portugal: Novos Tempos, Novo Modelo?, ob.
cit., pp. 26 e 27.

36 Cf., J.J. Gomes Canotilho e Vital Moreira, Constitui¢do da Republica Portuguesa, Anotada, vol. I,
Coimbra, Coimbra Editora, 2007, p. 36.

A este respeito Lucas Cardoso sintetiza que quanto “ao primeiro dos aspetos juridico-constitucionalmente
relevantes para a temética das autoridades administrativas independentes acima mencionados, podemos
constatar que ndo resulta do texto da Lei Fundamental qualquer “imposi¢do constitucional” dirigida ao
legislador ordinario no sentido da criagdo destas estruturas organizatérias. Com efeito, & exce¢do do caso
da Alta Autoridade para a Comunicacdo Social em que o prdprio texto constitucional consagra
expressamente uma estrutura organizatoria que denomina por “6rgdo independente”, em nenhum dos seus
preceitos a Constituicdo da Republica Portuguesa imp8e ao legislador ordindrio o dever de instituir
“autoridades administrativas independentes”.

A vontade funcional do legislador constituinte no que concerne a esta matéria encontra-se
explicitamente declarada no artigo 267.°, n.° 3, da Constitui¢do da Republica Portuguesa de cujo enunciado
fez constar a seguinte expressdo: “a lei pode criar entidades administrativas independentes”. Atendendo ao
emprego da expressdo “pode” como elemento de ligagdo da norma, o preceito constitucional em apreco
reveste a natureza juridica de uma norma “permissiva”, isto €, consagra apenas uma “permissdo” ou
faculdade” cujos destinatarios sdo os 6rgdos legislativos e que os habilita a criar, sponte sua, estruturas
organizatorias que denomina por “entidades administrativas independentes”, in: Autoridades
Administrativas Independentes e Constituicdo, Coimbra, Coimbra Editora, 2002, pp. 438 e 439.

38 Segundo Maria Eduarda Azevedo com a revisdo de 1997 “passou-se de uma tipicidade fechada para
uma tipicidade aberta condicionada das entidades administrativas independentes, estando a sua criagdo
sujeita aos estreitos limites impostos pelo n.° 2 do mesmo normativo. Quer isso dizer que, se a lei pode criar
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é de salientar que a CRP nada diz sobre qual o enquadramento que deve ser dado
a estas entidades administrativas independentes.

Nesse contexto, acompanhamos a opinido defendida por FERNANDO
OLIVEIRA SILVA®® que na linha de pensamento de autores como VITAL
MOREIRA e FERNANDA MACAS® sintetiza que “estas entidades terdo, por
exclusdo de partes, e tendo em conta a sua caracteristica de independéncia, quer
face ao poder politico, quer face aos proprios interesses regulados, que integrar
uma quarta categoria de entidades da Administracdo: a administracdo
independente. Quando o legislador constitucional designa estas entidades como
independentes estd, por certo, a delimitar essa independéncia em relacdo ao
Governo, enguanto orgdo superior da Administracdo Publica. Esse é também o
entendimento que resulta da leitura, a contrario, do disposto no artigo 199.°, al. d)
da CRP: o Governo ndo exerce, nem pode exercer, nos termos da Constituicao,
quaisquer poderes de tutela ou superintendéncia, e muito menos de direcéo, sobre
as entidades administrativas independentes, pois tais poderes ndo se encontram
previstos na referida disposi¢do constitucional.”

Aqui chegados, na linha de VITAL MOREIRA*, devemos assinalar que
tradicionalmente, sempre que o poder politico decidiu regular um determinado
setor de atividade, optou por uma trilogia de caminhos fundamentais: o da
autorregulacao, o da regulacao estadual (tutelada) ou o da regulacao independente.

Assim, assistimos a fendmenos de autorregulacdo ou regulacdo feita por
entidades da chamada Administracdo Auténoma, quando o Estado decide confiar
a funcdo regulatoria, por exemplo, as proprias associacdes publicas profissionais.
E 0 que sucede, por exemplo, com a atribuicio & Ordem dos Enfermeiros, a Ordem
dos Médicos ou a Ordem dos Farmacéuticos da missao de zelar pelo acesso a
profissdo de enfermeiro, médico ou farmacéutico respetivamente. Fala-se, nestes
casos, em autorregulacdo uma vez que s@o os proprios interessados que regulam a
sua profissao, ja que apenas os profissionais da area podem possuir a qualidade de
membro de 6rgdo da associacao ou a qualidade de simples associado.

entidades administrativas independentes, tal desconcentracdo administrativa ndo deve prejudicar nem a
eficacia, nem a unidade da acdo da Administrag&o.

O problema reside, entdo, em saber como se ha-de assegurar essa unidade de acdo, se ndo existe
uma coordenagdo entre as atividades das entidades administrativas independentes e o resto da
Administracéo.

Entretanto, a auséncia de regulamentacdo propria desse tipo de entidades tem sido superada pela
circunstancia de se poder aceitar que termos amplos em que a Constituicdo regula os poderes regulamentar
e sancionatorio da Administragdo publica tornam viavel aceitar, sem mais, a respetiva atribuicdo a essas
entidades.”, in: Maria Eduarda Azevedo, Temas de Direito da Economia, ob. cit., p. 236.

39 Cf., Fernando Oliveira Silva, A Regulacdo dos Contratos Publicos, Coimbra, Almedina, 2016, p. 31.
40 Cf., Vital Moreira e Fernanda Macas, Autoridades Reguladoras Independentes, Estudo e Projeto de Lei-
Quadro, ob. cit., pp. 30 e 31.

41 Cf., Vital Moreira, Auto-Regulacdo Profissional e Administra¢do Publica, Coimbra, Almedina, 1997,
pp. 39 a 91.
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No plano da heteroregulacdo, esta pode assumir duas modalidades
diferentes. A primeira é da regulacdo estadual tutelada, ou seja, a regulacdo a cargo
de entidades da Administracdo direta ou indireta do Estado, isto €, em que 0s
poderes regulatorios sobre um determinado setor de atividade estdo atribuidos a
uma entidade puablica sujeita a poder de direcdo (v.g., direcdo-geral) ou de tutela
(v.g., instituto plblico) por parte de um membro do Governo. E o que sucede, por
exemplo com a Diregdo-Geral de Energia e Geologia, ou com o Instituto do
Turismo de Portugal.

Neste plano, é importante salientar que esta modalidade de heteroregulacéo,
foi a modalidade de regulacdo mais utilizada em Portugal nas ultimas décadas,
sendo progressivamente substituida pela regulacédo independente, nomeadamente
nas areas das comunicacOes, da saude, dos servigos energéticos, das &guas e
residuos e, mais recentemente, da aviacdo civil e dos transportes maritimos,
terrestres e fluviais.

Por ultimo, a outra modalidade de heteroregulagdo possivel € a chamada
regulacdo independente, ou seja, € uma tipologia de regulacéo que € exercida por
entidades administrativas ndo sujeitas a poderes de tutela ou superintendéncia por
parte do Governo. E o caso do Banco de Portugal ou das entidades reguladoras
expressamente previstas na lei-quadro das entidades reguladoras independentes
(Lei n.° 67/2013 de 28 de agosto), a cujo desenvolvimento e respetiva analise
voltaremos mais adiante.

3.1. A origem das entidades administrativas independentes em Portugal

Conforme ja foi anteriormente referido, a ideia de regulacdo ndo € nova,
sendo a regulacdo ha muito conhecida e praticada nos EUA*, tendo chegado a
Europa e a Portugal mais tarde, mais concretamente, nas ultimas décadas do século
XX, a par com as acrescidas dificuldades do Estado providéncia que
comprometeram significativamente o desenvolvimento do chamado modelo social
europeu.

42 Segundo Paz Ferreira e Silva Morais, de algum modo “a génese dessas entidades encontra-se ligada ao
desenvolvimento do modelo institucional de regulacdo norte-americano, desde finais do século XIX e o
primeiro quartel do século XX, que levou a criagdo denominadas independent agencies e independent
regulatory comissions (entidades autbnomas, ndo sujeitas ao poder de direcdo do Presidente, assumindo
funcgdes quase legislativas e quase jurisdicionais).

Este tipo de entidades (independent agencies) constitui um modelo organizacional tardiamente
adotado na Europa comunitaria, tendo o Reino Unido neste contexto europeu sido pioneiro na matéria, por
forga de movimentos em que teve também, de alguma forma, a primazia, no sentido do desenvolvimento
de vastos programas de privatizacdo e de liberalizacdo (introduzindo em setores nos quais de forma quase
simultanea se procedia a privatizacdo do anterior operador publico monopolista e se introduziam medidas
de restruturacdo tendentes a abertura efetiva a concorréncia de organismos reguladores novos
independentes, como 0 OFTEL ou o OFFER, respetivamente nos dominios das telecomunicacfes e da
energia).”, in: A Regulacdo Setorial da Economia — Introdugdo e Perspetiva geral, Regulacdo em Portugal:
Novos Tempos, Novo Modelo?, ob. cit., p. 231.
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Como referem JORGE SIMOES e LUIS VALE LIMA * uma das
“caracteristicas do moderno Estado regulador consiste na
“desgovernamentalizacdo” da regulagdo, que ¢ confiada a autoridades reguladoras
independentes, ndo sujeitas as formas tradicionais da “administracao indireta do
Estado”, caraterizadas pela livre nomeagao ¢ destitui¢do governamental dos seus
dirigentes e pela tutela e superintendéncia governamental.

Nesse contexto, € importante salientar que em Portugal existia um claro
quadro de desconfianca da sociedade civil relativamente as efetivas capacidades
da Administracdo Publica para poder assegurar de forma rigorosa e imparcial a
tutela de certos bens juridicos.

Essa desconfianga, traduziu-se na vontade do legislador de criar entidades
publicas com poderes de vigilancia e regulacdo, como foi o caso da Comissao
Nacional de Eleicdes (CNE).

A CNE foi criada pela Lei n.° 71/78, de 27 de dezembro, que Ihe atribuiu a
competéncia de garantir, no quadro do exercicio de competéncias administrativas,
a regularidade, esclarecimento e isencéo dos atos eleitorais.

Assim, pode dizer-se que a CNE foi a primeira autoridade administrativa
independente a ser criada em Portugal, tendo como principais caracteristicas o
facto de os seus membros resultarem de um processo de designacéo tripartida pelos
6rgdos de soberania representativos das funcBes judicial, legislativa e
administrativa, bem como o facto do artigo 1.%, n.° 2, da Lei n.° 71/78, de 27 de
dezembro qualificar a CNE como um “6rgao independente que funciona junto da
Assembleia da Republica”.

Acresce ainda que, o artigo 4.%, n.° 1 do diploma legal supra mencionado,
garantia a independéncia dos titulares da CNE no exercicio das suas funces.

De assinalar que a este respeito, o Tribunal Constitucional (Ac. do TC n.°
165/85, de 24 de agosto) define num primeiro momento a CNE como um “6rgao
sui generis de administracdo eleitoral”, quando se referia a sua “autonomia e
independéncia”, o que conforme observa MARIA EDUARDA AZEVEDO*, sdo
“conceitos que correspondem, necessariamente, a realidades distintas, mas que
aquele orgao jurisdicional nao distinguiu”.

Por outro lado, comecaram a surgir outros 6rgdos com caracteristicas
semelhantes a CNE, sendo um dos exemplos mais paradigmaticos, a Alta
Autoridade para a Comunicagdo Social, cuja criagédo resulta da segunda reviséo
constitucional em 1989.

43 Cf., Jorge Simdes e Luis Vale Lima, A entidade reguladora da salde, Direito da Saude, Estudos em
Homenagem ao Prof. Doutor Guilherme de Oliveira, Coimbra, Almedina, 2016, p. 288.
44 Cf., Maria Eduarda Azevedo, Temas de Direito da Economia, ob. cit., p. 231.
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Nesse contexto, em 1989, o Tribunal Constitucional, continuava a referir-
se a CNE como um orgao “autonomo do poder executivo”, se bem que, a0 mesmo
tempo, fazia referéncia a sua natureza de 6rgao “independente e ndo integrado na
organizag¢io administrativa do Governo”®,

Relativamente as autoridades administrativas supra referidas, FREITAS
DO AMARAL“® veio confirmar a sua natureza independente, identificando como
principais caracteristicas: 0s seus titulares serem inamoviveis e irresponsaveis
pelas suas opinides e deliberacbes tomadas nos 6rgdos; ndo deverem obediéncia a
qualquer outro 6rgdo; 0s pareceres serem, por norma, vinculativos; os 6rgdos nao
poderem ser dissolvidos; e as entidades nédo representarem o Governo, nao obstante
se integrarem na Administracdo Central do Estado.

3.2. A Lei-Quadro das Entidades Reguladoras

O desenvolvimento da regulacdo em Portugal caraterizou-se por uma
proliferacdo acentuada de reguladores setoriais, situagcdo essa que recomendava a
adocdo de um regime estatutario geral e harmonizador que enquadrasse todas estas
entidades*’ 8,

45 Cf., Ac. n.° 605/89, de 19-12, DR, Il Série, de 2 de maio de 1990.

46 Cf., Diogo Freitas do Amaral, Curso de Direito Administrativo, vol. I, Coimbra, Almedina, 1986, p.
299.

47 Jodo Confraria, sintetiza a este respeito que um problema na “andlise institucional do processo regulativo
é a escolha da forma organizacional mais adequada para regular. Podemos admitir, em abstrato, que a
intervencgdo reguladora do Estado deve ser concretizada através da administracdo publica tradicional que,
No N0sso caso, corresponde a administracdo direta e indireta do Estado (embora nem toda deva estar sujeita
aos mesmos niveis de Tutela). E para isso que ela existe. Assim, a adogao de outras formas organizacionais
de intervencdo so deve ser feita quando estritamente necessério, quando a administracdo direta ou indireta
do Estado ndo é adequada para a resolucdo do problema em vista. Nestes casos, uma alternativa é a
regulacdo ser realizada através de autoridades administrativas independentes. Ora é este precisamente 0
dominio em que se situa a Lei-Quadro. N4o se relaciona com o método a seguir em cada caso para avaliar
a necessidade de regulacdo, nem com a andlise da eficécia de regulacdo. Admite que estes problemas estdo
resolvidos e procura somente criar um quadro para identificar as situagdes em que se justifica que a
atividade reguladora do Estado seja realizada através de autoridades independentes, assim como um quadro
geral de atuacdo para estas autoridades.”, in: Jodo Confraria, Estado Regulador, Regulagdo Independente e
a Lei-Quadro, Estudos de Regulagdo Pdblica 11, Coimbra, Coimbra Editora, 2015, p. 360.

48 Neste quadro, Maria Manuela Leitdo Marques e Vital Moreira referiam que “no novo paradigma da
economia de mercado regulada, o papel do Estado na economia deve ser cada vez menos o de proprietario
e de empresario, e mais o de regulador (Estado regulador), ndo somente para fomentar e garantir a
concorréncia, mas também para fazer valer as obrigacGes de servi¢o publico inerentes as atividades de
interesse econdmico geral (correspondentes aos servigos publicos econdmicos tradicionais).”

Por outro lado, apontavam ainda “que a funcdo reguladora do Estado deve ser, sempre que possivel
desgovernamentalizada, sendo confiada a entidades publicas independentes, tanto quanto possivel imunes
tanto a ingeréncia governamental como a pressdo das atividades reguladas. Trata-se de um novo
entendimento da regulacdo, baseado na separacéo entre a esfera da politica econémica — a definicdo dos
quadros legislativos e das grandes opg¢des de cada setor —, que deve competir naturalmente ao parlamento
e ao Governo, e a esfera da regulacdo administrativa e técnica — regulamentacao de 2.° grau, implementagéo
e supervisdo das normas, sancdo das infragdes -, que deve pertencer a instancias administrativas tanto
quanto possivel imunes ao ciclo politico e as mudangas governamentais, de modo a garantir a
imparcialidade, a estabilidade e a previsibilidade da regulagdo.”, in: Maria Manuela Leitdo Marques e Vital
Moreira, Uma lei-quadro da regulagdo independente?, A Mdo Visivel — Mercado e Regulagdo, Coimbra,
Almedina, 2003, pp 119 e 120.
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Nessa esteira, VITAL MOREIRA e FERNANDA MACAS* sintetizavam
que quem procedia ao estudo das entidades reguladoras em Portugal ndo podia
deixar de “ficar impressionado com trés fendmenos”, em primeiro lugar a
constatagdo de que “existindo muitos organismos reguladores, ¢ porém notodria a
falta de homogeneidade das solucdes institucionais, dando lugar a solucGes
organizatorias diferentes, ora sob a forma de institutos pablicos tradicionais, ora
sob a forma de entidades independentes, perante situacbes aparentemente
idénticas, dependendo isso de fatores em grande medida conjunturais e aleatorios.”

Por outro lado, apesar dessa heterogeneidade institucional, observava-se
“uma incontestavel tendéncia para a substituicdo de institutos tradicionais por
entidades reguladoras independentes.”

Por ultimo, apesar dessa tendéncia, estava longe de “haver homogeneidade
nas solucdes relativas as diversas autoridades reguladoras independentes, havendo
consideraveis diferencas entre elas, mesmo dentro das que operam em areas afins
(por exemplo, as do setor financeiro, as do setor dos transportes).”

Para dar resposta aos “fendmenos” supra referidos, estes Autores
procuraram, do ponto de vista doutrinario, desenvolver um projeto de lei-quadro
na qual, se propunham a prosseguir cinco objetivos fundamentais, a saber:
“delimitar as areas em que se justifica a adocdo das ARI como formato regulatorio
mais adequado; tornar mais exigentes 0s requisitos, tanto materiais quanto
procedimentais, de criacdo de novas ARI; estabelecer um padrédo basico quanto ao
regime juridico das ARI; aumentar a visibilidade e a transparéncia do universo das
ARI” g, por fim, “impor um reexame do conjunto das ARI ja existentes, quanto a
conformidade do seu regime juridico com o modelo agora proposto.”

N&o se pode, também, ignorar que o Decreto-Lei n.° 10/2003, de 18 de
julho, que veio instituir a Autoridade da Concorréncia, incluiu uma lista com
carater exemplificativo daquilo que o legislador considerava como entidades
reguladoras setoriais, acolhendo a possibilidade de a lei vir a criar outras entidades
de regulacéo para além daquelas que ja estavam expressamente mencionadas.

Contudo, um dos impulsos fundamentais ao advento da Lei-Quadro das
Entidades Reguladoras Administrativas Independentes (Lei n.° 67/2013, de 28 de
agosto, na sua redacao atual), foi sem ddvida o Memorando de Entendimento sobre
as Condicionalidades da Politica Econdémica® , celebrado entre Portugal, o Banco
Central Europeu, o Fundo Monetario Internacional e a Comissdo Europeia em
2011, no qual estavam inscritas duas medidas (7.20 e 7.21) que impunham ao

49 Cf., Vital Moreira e Fernanda Macas, Autoridades Reguladoras Independentes, Estudo e Projeto de Lei-
Quadro, ob. cit., pp. 260 e 261.

50 Memorando de Entendimento sobre as Condicionalidades de Politica Econémica (Memorandum of
Understanding-MoU), de 17 de maio de 2011, disponivel na pagina da Comissdo Europeia, em
https://ec.europa.eu/economy_finance/eu_borrower/mou/2011-05-18-mou-portugal_en.pdf (acedido em
25.07.2019).
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Estado portugués que assegurasse as Autoridades Reguladoras Nacionais®! a
independéncia e 0s recursos necessarios para exercerem as suas responsabilidades
e a Autoridade da Concorréncia a dotacdo dos meios financeiros suficientes e
estaveis para garantir o seu funcionamento eficaz e sustentavel.

Desse modo, foi aprovada pela Assembleia da Republica a Lei n.° 67/2013,
de 28 de agosto (lei-quadro das entidades administrativas independentes com
funcdes de regulacdo da atividade econdmica dos setores privado, publico e
cooperativo), com a qual se tiveram de conformar obrigatoriamente os estatutos
das entidades abrangidas.

Na linha de JOAO CONFRARIA®, a nova Lei-Quadro tem um ambito
muito bem delimitado, na medida em que, procura “definir um método para criar
e extinguir autoridades independentes a quem s&o atribuidas determinadas funcgdes
de regulacdo e estabelece um quadro legal para o seu funcionamento,
designadamente para a sua articulagio com o Governo. Em perspetiva, e
independentemente dos seus méritos e limitagcdes, € um passo na reforma do
Estado regulador, mas, pelo proprio caso particular a que se dirige, a regulacéo
independente, ndo é a reforma do Estado regulador.”

Segundo PEDRO GONCALVES e LICINIO LOPES MARTINS®, “nio
obstante a Lei-Quadro ter por objeto entidades administrativas independentes, tal
amplitude intituladora ndo encontra correspondéncia no seu ambito subjetivo de
aplicagdo: a Lei-Quadro nédo estabelece o regime de todas (ou para todas) as
entidades administrativas independentes, nem de todas (ou para todas) as entidades
com funcdes de regulacdo. Efetivamente, a Lei n.° 67/2013, de 28 de agosto, na
sua redacdo atual, apenas constitui Lei-Quadro para as entidades reguladoras
expressamente enumeradas nas diversas alineas do n.° 3 do artigo 3.° e para as que
venham a ser criadas segundo os requisitos estabelecidos no Anexo e assim sejam
designadas por lei (n.° 1do artigo 2.°).”

A Lei-Quadro, vem assim proceder a definicdo de um quadro-geral que
disciplina, “de forma integrada e sistematizada, o conjunto de regras que deve
compor o enquadramento juridico referente a criacdo, organizacdo e
funcionamento das entidades publicas com atribui¢des de regulagido econdmica’*.
Por outro lado, a Exposicdo de Motivos permite-nos compreender 0s argumentos

51 Pedro Gongalves refere que “o direito da Unido Europeia revela uma inclinagdo clara no sentido das
autoridades reguladoras independentes: compreende-se esta opgdo, coerente com a dinamizacdo de um
federalismo administrativo no interior da Unido Europeia, que resulta da atribuicdo a Comissdo Europeia
(ou, no futuro, a agéncias de execucdo) de uma supremacia funcional sobre as autoridades administrativas
nacionais; ora, a afirmaco desta supremacia casa especialmente bem com uma autoridade administrativa
nacional independente ou desgovernamentalizada.”, in: Pedro Correia Gongalves, Reflexdes sobre o Estado
Regulador e o Estado Contratante, Coimbra, Coimbra Editora, 2013, p. 83.

52 Cf., Jodo Confraria, Estado Regulador, Regulagdo Independente e a Lei-Quadro, Estudos de Regulagdo
Pdblica 11, ob. cit., p. 353.

53 Cf., Pedro Costa Gongalves e Licinio Lopes Martins, N6tulas sobre o Novo Regime das Entidades
Independentes, Estudos de Regulacdo Publica Il, ob. cit., 2015, pp. 338 e 339.

54 Predmbulo da Lei 67/2013, de 28 de agosto.
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do legislador na tentativa de criacdo de um quadro favoravel a independéncia das
ARI’s, nomeadamente i) a ndo submissdo destas a tutela e superinténcia; ii) o
financiamento através de taxas e contribuicdes, ao invés de transferéncia de
recursos do Orcamento de Estado; iii) a harmonizacdo do regime de
incompatibilidades e impedimentos; iv) alteracbes ao modelo de governo interno;
V) o0s deveres de reporte; vi) a clarificacdo e determinagdo de regras sobre o
mandato, incluindo a nomeacdo, exercicio e cessacdo de funcdes.

De assinalar que, a Lei-Quadro ndo goza do estatuto juridico-constitucional
de lei com valor reforgcado, na medida em que, segundo a Constituicdo da
Republica Portuguesa, s6 tém valor reforcado, além das leis organicas, as leis que
carecem de aprovacgdo por maioria de dois ter¢os, bem como aquelas que, por forca
da Constituicdo, sejam pressuposto normativo necessario de outras leis ou que por
outras devem ser respeitadas (artigo 112.°, n.° 3), sendo que, fora disto, as leis e 0s
decretos-leis tém igual valor (artigo 112.°, n.° 2), podendo, pois, legislar de forma
concorrente sobre as mesmas matérias e revogarem-se mutuamente.

Por outro lado, devera ser sublinhado que a Lei-Quadro ndo inclui todas as
entidades reguladoras nacionais, estando deste modo excluidas, o Banco de
Portugal (na medida em que prossegue fungdes de regulacdo e de superviséo
bancéaria que estdo diretamente sujeitas ao direito europeu) e a Entidade
Reguladora para a Comunicagdo Social *>(tendo em conta que goza de um regime
constitucional préprio ou especifico em fungdo da matéria objeto de regulacdo)®®.

55 Cf., Artigo 3., n.° 4 da Lei-Quadro e artigo 2.°, n.° 3 do Anexo.
56 Vejamos, pois, em concreto, as entidades reguladoras independentes que estdo tipificadas na Lei-
Quadro:

a) Autoridade de Supervisdo de seguros e Fundos de Penstes (ASF): compete-lhe autorizar o acesso
a atividade seguradora e resseguradora em Portugal, a atividade gestora de fundos de pensdes e a
atividade de mediacdo de seguros e resseguros, nos termos do Decreto-Lei n.° 12/2006, de 20 de
janeiro, na sua redacgéo atual e Decreto-Lei n.° 144/2006, de 31 de julho, na sua redacéo atual;

b) Comissdo do Mercado de Valores Mobiliarios (CMVM): compete-lhe, designadamente, assegurar
0 registo das Sociedades de Notagdo de Risco, 0 registo para o exercicio da atividade de
intermediacdo financeira, 0 registo para o exercicio da atividade dos consultores para
investimento, nos termos dos artigos 9.2, 12.°, 295.° e 301.° do Codigo dos Valores Mobiliarios;

¢) Autoridade da Concorréncia (AdC): compete-lhe assegurar a aplicacdo das regras de promocao e
defesa da concorréncia nos setores privado, publico, cooperativo e social, no respeito pelo
principio da economia de mercado e de livre concorréncia, tendo em vista o funcionamento
eficiente dos mercados, a afetacdo 6tima dos recursos e 0s interesses dos consumidores, nos termos
previstos na lei e nos presentes estatutos, nos termos dos artigos 1., 5.° e 6.° do Decreto-Lei n.°
125/2014, de 18 de agosto;

d) Entidade Reguladora dos Servigos Energéticos (ERSE): compete-lhe autorizar o exercicio de
atividades no ambito do SEN — Sistema Elétrico Nacional e do SNGN — Sistema Nacional de Gas
Natural, nos termos dos artigos 1.° e 8.° do Decreto-Lei n.° 97/2002, de 12 de abril na sua redacéo
atual,

e) Autoridade Nacional de Comunicagdes (ANACOM): compete-lhe atribuir os titulos para o
exercicio da atividade postal e de telecomunicacfes, nos termos do artigo 9.° dos Estatutos da
ANACOM, aprovados em anexo ao Decreto-Lei n.° 39/2015, de 16 de marco;

f) Autoridade Nacional da Aviacdo Civil (ANAC): compete-lhe autorizar o exercicio de diversas
atividades relacionadas com a aviagao civil, licenciar o pessoal aeronautico, registar aeronaves no
Registo Aeronautico Nacional, nos termos do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 116/2012, de 29 de
maio e do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 17-A/2004, de 16 de janeiro;
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Em termos complementares, existem outras entidades que ndo constam da
previsdo da Lei-Quadro e sdo estatutariamente independentes, assim como
prosseguem funcdes de regulacdo, como € o caso da Comissdo Nacional de
Eleicdes, da Comissdo de Acesso a Documentos Administrativos e a Comissédo
Nacional de Protecédo de Dados.

Chegados aqui, s6 podemos mesmo concluir que a Lei-Quadro nao
determina o regime de todas as entidades com funcdes de regulacéo, estabelecendo
apenas, 0 regime das entidades que estdo expressamente enumeradas neste
diploma, assim como o regime das entidades que vierem a ser criadas segundo 0s
requisitos previstos no respetivo Anexo.

Para PEDRO GONCALVES e LICINIO LOPES MARTINS® “o facto de
a Lei-Quadro estabelecer um regime geral e harmonizador para as entidades
reguladoras ndo tem de ser perspetivado como tendencialmente redutor das
especificidades proprias de cada entidade, na medida em que sempre fica a
disponibilidade legislativa de adequar o regime a essas particularidades, como,
alias, nos parece resultar da propria Lei-Quadro, designadamente do artigo 7.8,

g) Autoridade da Mobilidade e dos Transportes (AMT): compete-lhe, autorizar o exercicio de
atividades de transporte terrestre e complementares e certificar os profissionais dos transportes
terrestres;

h) Entidade Reguladora dos Servigos de Aguas e Residuos (ERSAR): compete-Ihe a regulacio e a
supervisao dos setores dos servicos de abastecimento publico de &4gua, de saneamento de aguas
residuais urbanas e de gestdo de residuos urbanos, abreviadamente designados por servigos de
aguas e residuos, incluindo o exercicio de fungdes de autoridade competente para a coordenagédo
e a fiscalizacdo do regime da qualidade da 4gua para consumo humano, nos termos dos artigos 1.°,
5.2 e 9.°dos Estatutos da ERSAR, aprovados em anexo ao Decreto-Lei n.° 10/2014, de 6 de margo;

i) Entidade Reguladora da Saude (ERS): compete-lhe instruir e decidir os pedidos de licenciamento
de estabelecimentos prestadores de cuidados de salde, nos termos do artigo 11.° dos Estatutos da
ERS, aprovados em anexo ao Decreto-Lei n.° 126/2014 de 22 de agosto.

57 Cf., Pedro Gongalves e Licinio Lopes Martins, Ndétulas sobre 0 Novo Regime das Entidades
Independentes, Estudos de Regulagdo Publica Il, ob. cit., p. 339.

58 Opinido diversa tem Jodo Nuno Calvao da Silva que manifesta “sérias dividas sobre a utilidade de uma
lei-quadro das entidades administrativas independentes nacionais com fungdes de regulacdo da atividade
econdmica dos setores privado, publico e cooperativo, porquanto cada um destes organismos é sui generis,
serve necessidades especificas de diferentes setores, devendo, por isso, dispor do tamanho, poderes e
responsabilidades adequados ao respetivo contexto.

Na verdade, estamos perante fendmeno marcado indelevelmente pela heterogeneidade: as
autoridades reguladoras sdo fruto do pragmatismo, melhor, do realismo das respostas do legislador as
necessidades e circunstancias especificas dos diversos setores econémico-sociais, apresentando-se, por
isso, como uma realidade multiforme.

Desta forma, na tentativa de reconduzir as autoridades administrativas independentes a uma forma
Unica, priva-las-emos, em nossa opinido, da sua razdo de ser: comportar uma resposta adaptada a um
problema especifico, adaptar o Estado a cada setor.

Ao invés de tentativas de uniformizagdo e codificacdo, as autoridades reguladoras independentes
devem ser compreendidas enquanto realidade multifacetada, modos de a¢do do Estado abertos a evolugéo
e dependentes da opcao politica, varidvel no tempo e no espaco, de cada comunidade.

Noutros termos: afigura-se-nos, no minimo, questionavel a relevancia de uma estrutura geral do
sistema de reguladores nacionais tendo em conta a inexisténcia de uma racionalidade transversal as vérias
agéncias; as missdes e 0s setores de intervencdo dos reguladores sdo téo diferentes que nos parece artificial
e pouco eficaz impor uma uniformidade inutilmente redutora.”, in: Jodo Nuno Calvao da Silva, Poderes e
Instrumentos Regulatérios das Entidades Reguladoras ao abrigo da Lei-Quadro das Entidades
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Neste contexto, a Lei n.° 67/2013, de 28 de agosto, na sua redagéo atual,
qualifica expressamente as entidades reguladoras como “pessoas coletivas de
direito publico com natureza administrativa, dotadas de atribuicbes em matéria de
regulacdo e promoc¢do da concorréncia relativas as atividades econdmicas dos
setores privado, publico, cooperativo e social”, afastando-as definitivamente, da
Administracdo direta e indireta do Estado.

Em termos complementares, outros dos aspetos a ser salientado, é o facto
do artigo 15.°, n.% 1 e 2 da Lei-Quadro prever a obrigatoriedade de um conselho
de administracdo e uma comisséo de fiscalizacdo ou um fiscal unico, ndo podendo
ser neste contexto omitida a possibilidade de os estatutos de cada entidade
reguladora poderem prever outros 6rgdos de participagdo dos destinatarios da
respetiva atividade, de regulacdo tarifaria e de natureza consultiva.

Acresce ainda que, os artigos 10.°, n.° 2 e 21.°, n.° 1, alinea b) da Lei-
Quadro, conttm a previsdo das entidades estabelecerem, nos respetivos
regulamentos internos e ndo nos estatutos, regras em matérias de organizacao e
disciplina do trabalho, estatuto remuneratério do pessoal, avaliacdo de
desempenho, regime de protecdo social e regime de carreiras. Tal facto, é um sinal
bastante importante em termos flexibilidade de gestdo e capacidade de auto-
organizacgédo dos servicos.

Parece-nos igualmente positiva a disposi¢éo do artigo 20.° da Lei-Quadro,
que consagra mandatos de duracdo longa ndo renovaveis e nao revogaveis (salvo
situacdes excecionais e configuradoras de faltas graves) para os membros dos
conselhos de administracdo das entidades reguladoras, com uma duragao superior
a legislatura parlamentar, garantindo assim, a estabilidade da atividade regulatéria
face as maiorias partidarias e alternancias de poder.

Diversamente, parece-nos excessiva a submissao das entidades reguladoras
ao regime de inspecéo e auditoria dos servigos do Estado, nos termos do artigo 5.°,
n. 3, alinea e), da Lei-Quadro. Neste quadro, parece-nos suficientemente
adequada, nos termos do disposto no artigo 5.2, n.° 3, alinea d), a aplicabilidade a
estas entidades reguladoras, do regime de jurisdicdo e controlo financeiro
exercidos pelo Tribunal de Contas, como forma de prosseguir uma efetiva
accountability financeira na gestdo dos dinheiros publicos.

Por outro lado, é de saudar em termos de incentivo da autonomia e da gestéo
econdmica, financeira e patrimonial equilibradas, a disposicdo do artigo 38.2, n.°
5, no qual ¢ prevista a possibilidade dos “resultados liquidos das entidades
reguladoras transitarem para 0 ano seguinte, podendo ser utilizados,
designadamente, em beneficio dos consumidores ou do setor regulado, nos termos
a definir nos estatutos de cada entidade reguladora.

Administrativas Independentes com Fung¢des de Regulacdo da Atividade Econdmica dos Setores Privado,
Publico e Cooperativo, Estudos de Regulagdo Publica Il, ob. cit., pp. 386 e 387.
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Outro fator que merece a nossa atencdo € a proclamacédo legislativa da
independéncia das entidades reguladoras no artigo 42.° da Lei-Quadro, sendo a
esse respeito particularmente minuciosa, na configuracao de fatores constitutivos
da referida independéncia e aludindo a trés qualidades de independéncia, a saber:
organica, funcional e técnica.

Todavia, o mesmo diploma prevé noutros preceitos um ‘“ministério
responsavel” por cada entidade reguladora, o qual dispOe de poderes de tutela
pouco claros, dos quais destacamos, a necessidade de aprovacdo prévia de
orcamentos e respetivos planos plurianuais, balango e contas, e de outros atos de
incidéncia financeira, tendo o Governo a possibilidade efetiva de substituir os
planos financeiros e de atividade das entidades reguladoras, exercendo uma
verdadeira “tutela de mérito” e passando por essa via a “marcar a agenda” das
entidades reguladoras®.

De registar igualmente, a preocupacdo da Lei-Quadro em garantir que a
independéncia das entidades reguladoras deve ser exercida em relacdo ao poder
executivo, mas também relativamente aos interesses regulados, na medida em que,
um dos maiores perigos da regulacdo traduz-se na captura do regulador pelos
regulados.

Nesse contexto, o artigo 17.°, n° 2, da Lei-Quadro dispde que o0s
reguladores devem ser pessoas iddneas e de capacidade técnica reconhecida, sem
Interesses pessoais nas atividades reguladas que possam de alguma forma
comprometer a sua honorabilidade e imparcialidade.

Acresce ainda que, o artigo 19.° prevé uma extensa lista de impedimentos e
incompatibilidades durante e apds o exercicio do mandato, o que preconiza uma
preocupacdo do legislador no sentido de fornecer garantias particularmente
apertadas que possam de alguma forma dissuadir uma eventual captura do
regulador.

N&o olvidaremos uma outra vertente, ndo menos significativa que se traduz
na sujeicdo das entidades reguladoras, no &mbito do exercicio dos respetivos
poderes, a trés ordens de jurisdicdo, a saber: ao Tribunal da Concorréncia,
Regulacdo e Supervisdo quanto as questdes respeitantes ao recurso, revisao e
execucdo das decisbes, despachos e outras medidas decorrentes de processo
contraordenacional e que sejam legalmente suscetiveis de impugnacdo; aos
tribunais comuns em matéria de litigios laborais, assim como para outros litigios
que decorram de atos e contratos celebrados no @mbito do direito privado e aos
tribunais administrativos sempre que estejam em causa contratos regidos pelo
direito administrativo e atos praticados no exercicio de funcdes publicas de
autoridade.

59 Cf., Artigos 9.%; 45.°, n. 4 e 5.° ¢ 6.° da Lei-Quadro.
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Naturalmente que ndo deixaremos de sublinhar nesta analise a Lei n.°
12/2017, de 2 de maio, que promoveu a primeira alteracdo a lei-quadro das
entidades reguladoras.

Nessa esteira, € importante salientar que a Lei n.° 12/2017, veio no
essencial, trazer alteragcbes de pormenor e com uma natureza mais operacional,
merecendo 0 nosso destaque do ponto de vista substantivo, o reforco do
estabelecimento de proibi¢cdes de natureza institucional e o reforco do regime de
incompatibilidades e impedimentos (artigos 2.2, 4.°, 10.° e 19.%, 20.°) e a alteracéo
dos critérios de renumeracdo e nomeacdo dos membros dos conselhos de
administracéo (artigos 17.°, 25.° e 26.°).

Sobre as altera¢des introduzidas nos critérios de renumeracgdo, € importante
assinalar que a alteracdo a Lei-Quadro veio introduzir modificacbes muito
significativas naquilo que € o vencimento maximo que pode ser auferido pelos
membros do conselho de administragdo das entidades administrativas
independentes que venham a assumir fungdes a partir de 2 de maio de 2017.

Assim, o artigo 25.° do aludido diploma legal, que define o estatuto e
remuneracdo dos membros dos conselhos de administragdo, dispde que “o
vencimento mensal ndo pode ultrapassar em 30 % o ultimo nivel remuneratorio da
tabela remuneratdria Unica prevista na Portaria n.° 1553-C/2008, de 31 de
dezembro™.

Na pratica esta alteracdo legal veio dignificar o estatuto dos membros dos
conselhos de administracdo das entidades administrativas independentes, contudo
pode também ter criado um problema real, em alguns reguladores sectoriais, ao
nivel da captacdo de quadros de exceléncia e da gestdo interna de recursos
humanos.

Note-se que em algumas entidades administrativas independentes, o
vencimento maximo do conselho de administracéo pode ter um corte de quase 50%
e pode ficar nivelado ou mesmo ser inferior a remuneracdo paga a algumas das
chefias intermédias e quadros técnicos altamente especializados pertencentes ao
quadro de pessoal.

Se admitirmos que este corte possa vir a ter no futuro um efeito que se venha
a refletir da mesma forma nas respetivas tabelas remuneratorias, a captacdo de
quadros pode vir a tornar-se um sério problema que podera colocar em causa a
capacidade dos supervisores em lidarem com ferramentas e recursos minimamente
comparaveis as disponiveis nas instituicbes que € suposto regularem e
supervisionarem.

Por outro lado, se a alteracdo, no essencial, contribuir para diminuir o leque
salarial interno sem efeitos diretos no quadro de pessoal, a probabilidade de
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consequéncias negativas serd mais mitigada, ainda assim sera potencialmente
importante se impedir a contratagdo de gestores competentes e experientes.

Aqui chegados, consideramos que cabe ao Parlamento escrutinar de forma
ativa e regular o atrito do quadro de pessoal nas entidades administrativas
independentes bem como a eventual dificuldade em captar membros qualificados
para a gestdo. Nao sendo a Unica variavel critica, a verdade é que é natural esperar
que o nivel remuneratério seja relevante como dissuasor de fendmenos de
revolving door (com consequéncias especialmente gravosas para as entidades
administrativas independentes) e da capacidade de manter na esfera publica a
memdaria, 0S recursos e a experiéncia que constituem fatores criticos para uma
relacdo saudavel e eficaz com os regulados.

Finalmente, consideramos que cabe ao Parlamento um papel fundamental
de reforco da sua capacidade de resposta, no acompanhamento, monitorizagéao e
fiscalizacdo das competéncias regulatdrias exercidas pelas entidades reguladoras,
como forma de promover uma efetiva defesa dos consumidores e uma maior
transparéncia na atuacdo destas entidades junto dos operadores econdémicos.

4 — A Regulacdo da Saude em Portugal
4.1 — Enquadramento geral

A Constituicdo da Republica Portuguesa, no seu catalogo de “direitos e
deveres fundamentais”, mais concretamente no capitulo relativo aos “direitos e
deveres sociais”, consagra no seu artigo 64.°, n.° 1, “o direito a protecao da saude”,
concretizando no n.° 2, alinea a) da mesma norma, que o direito a protecdo da saude
¢ realizado “através de um servigo nacional de saude”.

Ora, através desta consagracdo, o Estado passa a assumir um papel de
regulador do sistema, ocupando simultaneamente um lugar central na prestacéo de
cuidados de saude.

A Constituicdo comporta, assim, uma visdo mais socializante ou
liberalizante da organizacdo do servico nacional de saude, uma vez que, a
consagracao constitucional da protecdo da salde como um direito determina, todo
0 regime juridico da salde, tendo em conta que o regime juridico da salde se
encontra estruturado de forma a assegurar aos cidaddos a prestacdo de cuidados
ndo como uma prestacao de servico, mas como garantia do exercicio desse direito.

Com efeito, em 1979, com a aprovacao da Lei n.° 59/79 de 15 de setembro
é criado o Servico Nacional de Saude, no ambito do Ministério dos Assuntos
Sociais, enquanto instrumento do Estado para assegurar o direito a protecdo da
salde, nos termos da Constituicdo. O acesso é garantido a todos os cidadaos,
independentemente da sua condigdo econdmica e social, bem como aos
estrangeiros, em regime de reciprocidade, apatridas e refugiados politicos.
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O desenvolvimento do Servico Nacional de Saude (SNS) nos anos 80,
depois dos primeiros passos dados na década anterior, levou a investimentos
publicos muito significativos em infraestruturas e recursos humanos. A construgédo
de dezenas de novos hospitais e centenas de centros de salde, a assinatura de
convencoes e acordos com prestadores de cuidados e servigos privados, 0 aumento
do ndmero de médicos e enfermeiros, induziram, por outro lado, um aumento
crescente da despesa do SNS, nomeadamente na rdbrica da despesa com me-
dicamentos.

De assinalar que, com a revisdo constitucional de 1989, a alinea a), do n.°
2, do artigo 64.° é objeto de alteracdo, estabelecendo que o direito a protecdo da
saude ¢ realizado através de um servigo nacional de satde “universal e geral e,
tendo em conta as condi¢Bes econdmicas e sociais dos cidaddos, tendencialmente
gratuito”. Coloca-se deste modo o relevo no principio de justica social e de
racionalizagdo dos recursos.

Neste contexto, importa ter presente a Lei n.° 48/90, de 24 de agosto, que
aprovou a Lei de Bases da Saude e deu uma nova perspetiva da saude, ndo s6 como
um direito, mas também como uma responsabilidade conjunta dos cidadaos, da
sociedade e do Estado, em liberdade de procura e de prestacdo de cuidados®.

Pela primeira vez, com algumas décadas de atraso em relacdo aos paises
europeus mais desenvolvidos, 0s portugueses passaram a ter acesso a um servico
de saude estruturado e com acesso universal, assim como a um sistema de
comparticipacdo de medicamentos que abrangia toda a populacgéo.

A promocdo e a defesa da saude publica passam a ser efetuadas através da
atividade do Estado e de outros entes publicos, podendo as organizacdes da
sociedade civil ser associadas aquela atividade. Os cuidados de salde séo prestados
por servigos e estabelecimentos do Estado ou, sob fiscalizagdo deste, por outros
entes publicos ou por entidades privadas, sem ou com fins lucrativos.

Para a efetivacdo do direito a protecdo da salde, o Estado atua atraves de servicos
préprios, mas também celebra acordos com entidades privadas para a prestacdo de
cuidados e apoia e fiscaliza a restante atividade privada na area da satide®:,

60 Seguindo o entendimento de Sérgio Deodato sobre esta matéria podemos concluir que os principios
gerais patentes na Lei de Bases da Saude “constituem uma densificacdo dos principios enunciados no artigo
64.° da Constituicdo, centralizando-se na prote¢do da salide enquanto direito dos cidaddos e atribuindo ao
Estado, o papel principal na sua efetivacdo. De outro modo, sendo gerais, suportardo as restantes
disposicdes desta lei, vinculando a estrutura e o funcionamento do sistema de satde. Com o quadro
constitucional plasmado no artigo 64.° da Constituicdo, estes principios enformam uma base bastante
pormenorizada de principios para a regulagdo juridica da saude em Portugal.”, in: Sérgio Deodato, Direito
da Salde, 22 edi¢do, Coimbra, Almedina, 2017, p. 22.

61 Segundo Maria Jodo Estorninho e Tiago Macieirinha nos “termos da Lei de Bases da Saude (Lei n.°
48/90, de 24 de agosto, com as alteragdes introduzidas pela Lei n.° 27/2002, de 8 de novembro), o sistema
de salde é mais abrangente do que o servigo nacional de salde. Na verdade, o sistema de salde é constituido
pelo Servico Nacional de Salde e por todas as entidades publicas que desenvolvam atividades de promocao,
prevencdo e tratamento na area da salde, bem como por todas as entidades privadas e por todos 0s
profissionais livres que acordem com a primeira a prestacdo de todas ou de algumas daquelas atividades

41/132



Em termos complementares, destacamos a previsdo da base XXXIV da Lei
de Bases da Saude, que estipula a cobranga de taxas moderadoras, com o objetivo
de completar as medidas reguladoras respeitantes ao uso dos servicos de saude.

Neste cenario, nos termos do Decreto-Lei n.° 11/93, de 15 de janeiro, na sua
redacéo atual ®2, o atual sistema de salide é composto pelo Servico Nacional de
Saude e por todas as entidades publicas que desenvolvam atividades de promocao,
prevencao e tratamento na area da satde (servicos e entidades publicas prestadoras
de cuidados de saude, estabelecimentos hospitalares e unidades locais de saude),
bem como por todas as entidades privadas e por todos os profissionais livres que
concordem com todas ou algumas das atividades elencadas na base XII da Lei de
Bases da Satde®3.

Um dado relevante a assinalar é que o Estado persiste, enquanto financiador
do SNS, a prestar simultaneamente, servicos de salde. De facto, o financiamento
do SNS é assegurado maioritariamente pelo Orgcamento de Estado, tendo em conta
que os contributos obtidos através das taxas moderadoras e dos subsistemas de
salde que utilizam servicos publicos ® sdo claramente insuficientes para o
financiamento integral do SNS.

Conforme observa NUNO CUNHA RODRIGUES, o atual sistema de
financiamento do SNS “implica regressividade, na medida em que aqueles que
disp6em de menores rendimentos pagardo proporcionalmente mais do que aqueles
que dispdem de maiores rendimentos.

[Base XII, n.° 2]. Ou seja, nos termos da Lei, o sistema de salide é composto ndo apenas pelo SNS e outras
entidades publicas na area da saide, mas também pelas entidades privadas que contratualizam formas de
colaboragdo com o SNS.”, in: Maria Jodo Estorninho e Tiago Macieirinha, Direito da Sadde, Lisboa,
Universidade Catélica Editora, 2014, p. 71.

62 Estatuto do Servico Nacional de Saude.

63 Note-se que foi publicada em Diéario da Republica a Lei n.° 95/2019, de 4 de setembro, que aprova a Lei
de Bases da Salde e revoga a Lei n.° 48/90, de 24 de agosto, e o Decreto-Lei n.° 185/2002, de 20 de agosto,
entrando em vigor 60 dias apés a sua publicacéo.

De acordo com a Lei de Bases da Salde, a nova legislacdo das PPP devera ter em conta a base que
determina que a responsabilidade do Estado pela realizagdo do direito a protecdo da salde efetiva-se
primeiramente através do SNS e de outros servicos publicos, podendo, de forma supletiva e temporaria, ser
celebrados acordos com entidades privadas e do setor social.

Outro dos pontos relevantes estabelecidos nesta Lei incluem o estatuto do cuidador informal e a
isencdo de taxas moderadoras em funcdo da condicao de recursos, de doenca ou de especial vulnerabilidade,
bem como nos cuidados de salde primarios e, se a origem da referenciacdo for o SNS, nas demais
prestacdes de salde.

A Lei de Bases estabelece ainda que os cidaddos, com residéncia permanente ou em situagéo de
estada ou residéncia temporarias em Portugal, que sejam nacionais de Estados-membros da Unido Europeia
ou equiparados, nacionais de paises terceiros ou apatridas, requerentes de protecdo internacional e
migrantes com ou sem a respetiva situagdo legalizada, nos termos do regime juridico aplicavel sdo
igualmente beneficiarios do SNS.

64 Para saber mais sobre o financiamento da salide e a forma como se organiza o seguro de salde e respetiva
extensao de cobertura, ver Pedro Pita Barros, Economia da Satde, Almedina, Coimbra, 2006, pp.179-199.
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https://eco.sapo.pt/2019/05/30/be-ps-e-pcp-acordam-estatuto-do-cuidador-informal/

O esquema adotado reflete, de alguma forma, o chamado modelo
beveridgiano, assim designado por ter surgido na sequéncia do relatério Beveridge
que, em 1942, definiu, no Reino Unido, os servicos de salde como uma das
condigdes necessarias para o0 modelo de seguranca social. Este modelo assentava
na prestacao de servicos de saude pelo Estado, financiados essencialmente atraves
dos impostos®.”

Outro aspeto relevante a considerar nesta analise, esta relacionado com o
facto do SNS coexistir nas Gltimas décadas com um setor privado solido, com uma
presenga robusta no mercado de ambulatério, nomeadamente em consultas de
especialidade e em meios complementares de diagndstico e terapéutica®®.

Acresce que a este setor privado cléssico, vieram acrescentar-se novas
modalidades nos Gltimos anos, das quais se destacam a gestdo privada de hospitais,
concessionada pelo SNS através de concurso e a atribui¢do a novos hospitais do
estatuto de sociedade anénima de capitais exclusivamente publicos®’.

Todos estes fatores, aliados a consecutiva empresarializacdo da gestao dos
hospitais publicos®, ao crescimento de subsistemas de satide privados, ao aumento

65 Na linha do mesmo autor ao “modelo beveridgiano ¢ normalmente contraposto o modelo de Bismark,
adotado na Alemanha durante o século X1X (1883), baseado na obrigacéo de contribui¢do das empresas e
trabalhadores para um esquema obrigatdrio de seguro de satde gerido em torno de uma profissdo ou area
geografica, sendo os prestadores de satide entidades ptblicas ou privadas.”, in: Nuno Cunha Rodrigues,
Regulacéo da Saude, Regulagdo em Portugal: Novos Tempos, Novo Modelo?, Coimbra, Almedina, 2009,
p. 615.

66 Antonio Correia de Campos refere a este respeito que a “competi¢do entre piblico e privado na satude
tem elevados riscos econdmicos e sociais. Todavia, ndo é impossivel nem descartavel, desde que fortemente
condicionada por eficaz regulacdo. Podemos resumir o que atras foi escrito se fixarmos como condi¢do
essencial de uma saudavel concorréncia a definigéo clara e estavel do produto a oferecer: se 0s atores no
mercado ndo atuarem como meros empresarios, comprometendo-se a respeitar os valores do Estado social,
do sistema universal: a universalidade, a generalidade, a equidade e a qualidade: se admitirem que a satde
ndo respeita apenas a tratamento de doencas, mas sobretudo a prevencdo da doenca e a promocgao de
comportamentos saudaveis; se aceitarem a autoridade reguladora do Estado, independente e conhecedora,
com ela colaborarem e se submeterem as suas normas e determinagdes. A regulacdo deve exigir separagao
completa de recursos entre os setores publico e privado, para que uns ndo contaminem os outros, por virtude
dos conflitos de interesse que infestam hoje as mais importantes profissdes de saude.

Nestas condigdes, a competicdo entre publico e privado pode ser Util e deve ser promovida. A
condicdo priméria para o seu bom funcionamento estd na separagdo de aguas entre o0s principais
profissionais, os médicos e os enfermeiros.”, in: Antoénio Correia de Campos, Saude & Preconceito, Mitos,
Falacias e Enganos, Lisboa, Livros Horizonte, 2015, pp. 141 e 142.

67 Antonio Correia de Campos, Regulacdo: imperfei¢des e assimetrias, Economia Pura, Dossier Salde e
Regulacéo, 2002, pp. 40 e ss.

68 Nesse sentido ja alertava Ana Sofia Oliveira, sintetizando que “em Portugal, a nova lei de gestdo
hospitalar e o processo de empresarializagdo de 34 hospitais, iniciado no final de 2002, apontam para que
venha a estabelecer-se um mercado misto no nosso sistema de sadde. No entanto, atualmente, o tecido de
prestadores é ainda dominado por institui¢oes publicas com reduzida autonomia organizacional de facto e
0 sistema caracteriza-se por uma forte centralizacdo, rigidez nas relagdes hierarquicas e auséncia de
mecanismos de efetiva negociagdo mutuamente responsabilizadores.

O papel da introducdo de contratos, enquanto mecanismos de definicdo de funcdes, de partilha de
riscos e de clarificacdo de responsabilidades (accountability) entre financiador e prestadores, é crucial em
qualquer modelo de reforma como instrumento de mudanga (Flynn e Williams, 1997). O desenvolvimento
de uma cultura de competicdo e negociacdo, de programacdo descentralizada de atividades e até de
marketing e melhoria da imagem das instituicdes prestadoras é uma aspeto incentivado pela
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do custo da prestacdo de servicos de salde e consequente aumento do nivel de
exigéncia por parte dos consumidores, implicaram uma maior concorréncia entre
operadores e a criacdo de um mercado misto que urgia regular.

Para JORGE SIMOES e LUIS VALE LIMA®, no “inicio deste século, o
mercado surgiu, na satde em Portugal, com forca crescente, remetendo-se o Estado
para um papel mais regulador, para, depois, o sistema estabilizar num equilibrio
com uma elevada dependéncia do percurso e com uma aprendizagem social que
ensaiou, aparentemente com sucesso, mudancas nos cuidados primarios,
hospitalares, e na politica do medicamento e com a criagdo da rede de cuidados
continuados.

O debate sobre as funcdes do Estado e sobre os modelos de administracéo
do Estado influenciou a discussdo do modelo de sistema de saude do SNS e, em
particular, do regime juridico do hospital publico portugués. A desintervencédo do
Estado, nas suas diversas expressdes, e a hova gestdo publica foram provocando
alteracOes progressivas nos modelos de hospitais do SNS.”

Na esteira de EDUARDO PAZ FERREIRA, a urgéncia de uma autoridade
de regulacdo independente no setor da salde tinha como grande objetivo a
“procura de modos mais eficientes e adequados para assegurar a melhoria da
qualidade e eficacia dos servicos publicos, de forma a possibilitar que estes
consigam atingir o nivel de eficiéncia e de ganho econémico que carateriza a
atuacdo da atividade econémica privada”.

Neste contexto, ndo deixando de acompanhar MARIA JOAO
ESTORNINHO ™ que na légica do novo paradigma do Estado Regulador
considera que o “Estado assume um novo papel no setor da satde. A reforma
estrutural do servico nacional de saude e os fendmenos de privatizacdo e
liberalizacdo ndo sdo sin6nimo de desregulacdo pura e simples. Onde
anteriormente o Estado era, em simultaneo, o prestador, o financiador e o
fiscalizador, hoje existe, em larga medida, uma separacdo entre a prestacdo dos
cuidados de saude e o respetivo financiamento. Assim, pese embora continuando

contratualizagdo de servigos de saude.”, in: Ana Sofia Oliveira, Do que falamos quando falamos de
regulagdo em saide?, Analise Social, volume XXXIX, 2004, p. 316.

69 Cf., A entidade reguladora da salde, Direito da Saude, Estudos em Homenagem ao Prof. Doutor
Guilherme de Oliveira, ob. cit., p. 296.

70 O mesmo autor considera que “a variedade das experiéncias em curso, que vao desde a manutengdo dos
hospitais tradicionais até as parcerias publico-privadas, passando pela criacdo de empresas publicas
hospitalares, deu origem a um fendmeno que, de alguma forma, se assemelha a criagdo de um mercado de
cuidados de satide, mesmo no ambito do Servico Nacional de Salde que, a semelhanca de outros mercados,
levanta problemas de padrdes de qualidade, de pregos a praticar e de prote¢do dos utentes/consumidores”,
in: Eduardo Paz Ferreira, Em torno da regulacdo Econdmica em tempos de mudanga, Revista da
Concorréncia e Regulagdo, Lisboa, Instituto de Direito Econdmico Financeiro e Fiscal (IDEFF), FDL, Ano
I, n.° 1, janeiro-margo, 2010, pp 31 a 41.

71 Cf., Maria Jodo Estorninho, Direito da Saude, 12 edicdo, Lisboa, Universidade Catdlica Editora, 2014,
p. 172.
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a atuar, em muitos casos, como operador, a verdade € que o Estado se assume
essencialmente como garantidor (enquanto financiador) e como regulador.”

4.2. A Entidade Reguladora da Saude

E nesse contexto que em 2003 é aprovado o Decreto-Lei n.° 309/2003, de
10 de dezembro, que procede a criacdo da Entidade Reguladora da Saude,
enguanto organismo com natureza administrativa independente que tem por
missdo a regulacdo e a supervisdo da atividade e funcionamento dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de salde.

Em termos complementares, a amplitude da regulacdo e superviséo
exercidas pela ERS engloba todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de
salde do territério continental, do setor publico, privado e social,
independentemente da sua natureza juridica, excluindo-se deste ambito o setor
farmacéutico, uma vez que a competéncia regulatéria cabe ao INFAMED, I.P. —
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P., cuja caraterizacdo
e respetivas competéncias e atribuicGes, trataremos mais adiante de uma forma
mais detalhada.

A ERS foi criada num contexto de reforma dos cuidados de salide primarios
e hospitalares que preconizava uma maior empresarializacdo na gestdo das
unidades de salde, assim como a possibilidade de as mesmas serem geridas por
operadores privados, através de concessao. De facto, a ERS surgiu no ambito de
um processo de transformacdo do paradigma tradicional dos servicos publicos, que
se caraterizava fundamentalmente pela modificagcdo do modus operandi do setor
publico, em geral e pela alteracéo dos servicos de prestacao de cuidados de saude,
em particular, sendo este movimento designado de New Public Management ou
Nova Gestdo Publica.

Como observam ANTONIO CORREIA DE CAMPOS e JORGE
SIMOES™, a ERS surge num “contexto lato de um sistema de regulacdo e
supervisdo, assente nos principios da separacdo das funcdes do Estado como
regulador e supervisor, em relacdo as suas funcdes de operador e de financiador e
da independéncia do organismo regulador, tendo & mesma sido atribuidas as
competéncias de regulacdo e supervisdo dos estabelecimentos, instituicbes e
servicos prestadores de cuidados de salde, no que respeita ao cumprimento das
suas obrigacOes legais e contratuais relativas ao acesso dos utentes aos cuidados
de salde, a observancia dos niveis de qualidade e a seguranca e aos direitos dos
utentes, 0 que abrange também assegurar os direitos e interesses legitimos dos
utentes e garantir a concorréncia entre os operadores, no quadro da prossecucgéo
dos direitos dos utentes.”

72 Cf., Antonio Correia de Campos e Jorge Simdes, O Percurso da Saude: Portugal na Europa, Coimbra,
Almedina, 2011, p. 217.
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Para RUI NUNES”® com a criagdo da ERS “deu-se, portanto, inicio a um
novo ciclo regulatério em Portugal. Tal ndo significa pelo que se disse, que existia
um vazio no ambito da regulacdo na saude. Mas sim que a reforma da
administracdo puablica origina um acréscimo de controlo centralizado e formal
neste setor de atividade. A ERS permitiu institucionalizar e formalizar o processo
de regulagéo de atividades valorizadas pela sociedade, surgindo a protecdo da
saude num plano principal.”

Entretanto, num quadro de necessidade de harmonizacdo dos formatos
institucionais das diversas entidades reguladoras, foi também restruturada a
orientacdo estratégica da ERS, atraves da aprovacdo do Decreto-Lei n.° 127/2009,
de 27 de maio, que lhe veio redefinir a sua organizacdo, funcionamento e
atribuigdes.

No essencial, o Decreto-Lei n.° 127/2009, de 27 de malio, veio estabelecer
um aumento de competéncias resultantes de novas atribui¢cbes e também um
alargamento e aprofundamento das competéncias ja existentes. Por outro lado, este
diploma legal definiu novos tracos institucionais da ERS, sendo de destacar a
criacdo do conselho consultivo.

De assinalar que, através do Decreto-Lei n.° 126/2014 de 22 de agosto,
procedeu-se a adaptacdo dos estatutos da ERS ao novo regime estabelecido pela
Lei n.° 67/2013, de 28 de agosto, que aprovou a lei-quadro das entidades
reguladoras.

4.3. Competéncias e atribuicdes da Entidade Reguladora da Saude

A ERS é juridicamente qualificada como uma pessoa coletiva de direito
publico, com a natureza de entidade administrativa independente, dotada de
autonomia administrativa e financeira e de patriménio préprio’.

Conforme sintetiza RUI NUNES™, a “Entidade Reguladora da Saude tem
por missao acompanhar e supervisionar o sistema de satde, de modo a garantir que
0s seus valores nucleares permanegcam inalterados e que os direitos fundamentais
dos cidadaos sejam sempre salvaguardados.”

73 Na esteira do mesmo autor “a tendéncia para a criagdo de diversas entidades reguladoras (incluindo a
ERS) produz um efeito de roda dentada (ratchet effect), o que confirma a perce¢do generalizada de que,
nos sistemas politico-econémicos ocidentais, a regulacdo tende a originar mais regulacdo e ndo mesos.
Contudo, este reforgo da atividade reguladora pretende garantir o cumprimento de importantes valores
sociais, dadas as falhas de governo e de mercado existentes, e o imperativo social de uma gestdo publica
transparente, accountable, e responsavel pelas suas decises.

A regulacdo na saide é o arquétipo desta transformac&o social. Porém, deve-se ter em atengdo as
peculiaridades da regulagcdo num setor tdo diferenciado como este. Assim, a regulagdo na salde deve ser
perspetivada, fundamentalmente, como um instrumento de melhoria do desempenho (performance
improvment). Sendo este o objetivo nuclear, a regulacdo na salude cumpre, também, importantes objetivos
secundarios, como a prote¢do da concorréncia ou a promocdo da liberdade de escolha, da transparéncia e
da accountability.”, in: Rui Nunes, Regulac¢do da Saude, 3* edigdo, Porto, Vida Econémica, 2014, p. 137.
74 Cf., Artigo 1.° do anexo ao Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto.

75 Cf., Rui Nunes, Regulacgdo da Saide, ob. cit., p. 315.
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Outra das caracteristicas fundamentais reside no facto de os 6rgdos da ERS
néo serem de livre nomeagéo e destituicdo pelo Governo (independéncia organica)
e nem se sujeitam as diversas formas de controlo deste, designadamente através da
“superintendéncia” e da “tutela”, pois estes poderes eliminariam qualquer atuacao
independente por parte de uma entidade que se quer rigorosa, imparcial e objetiva
(independéncia funcional).

Deste modo, possui uma verdadeira independéncia organica relativamente
ao poder executivo (Governo), através de mandato fixo, da irremovibilidade dos
seus membros e de um forte regime de incompatibilidades de funcGes.

Dentro desta légica, o tratamento diferenciado reconhecido pela lei
fundamenta-se no facto da ERS constituir numa entidade administrativa
independente. Contudo, é importante salientar que esta independéncia néo
corresponde a uma atuacgao prosseguida “a revelia” ou “a margem” do Estado, ao
qual ndo deixa de pertencer, sob pena de se tratar de uma entidade cuja atividade
seria, ela propria, inconstitucional e ilegal.

Nesse sentido, ndo se ignora que o que a Constituicdo da Republica e as leis
ordinarias pretendem com a consagracao expressa da independéncia da ERS é
garantir a existéncia de uma verdadeira entidade reguladora, com poderes efetivos
de regulacdo, supervisdo e fiscalizacdo do sector da satde, em conformidade com
0 gue sucede com as restantes entidades reguladoras setoriais.

De igual modo, cumpre ainda tomar contacto com outros tracos basilares
desta independéncia. Nessa esteira, a ERS apresenta uma independéncia de tipo
funcional, ou seja, no exercicio das fungdes reguladoras as suas decisGes nédo
podem vir a ser objeto de alteracdo por parte do Governo, encontrando-se apenas
sujeitas a uma apreciagao jurisdicional.

Chama-se, ainda, a atencdo para outro elemento indispensavel a
independéncia de uma entidade reguladora que se prende com a sua autonomia
financeira, assente na dotacdo de recursos financeiros préprios independentes e
distintos do orcamento do Estado. Acresce por isso, inevitavelmente, um conjunto
de poderes sancionatorios e regulamentares relativamente aos poderes préprios de
entidade administrativa independente.

Demais, aproveita-se 0 ensejo para assinalar que os titulares do érgéo
regulador sdo inamoviveis durante a vigéncia do seu mandato, ndo podendo o
Governo destitui-los salvo em caso de ilegalidade ou de infracdo grave aos deveres
legais e apos inqueérito realizado por autoridade independente, sendo que esta
imposicao legal constitui uma das efetivas garantias de independéncia orgéanica.
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Em termos complementares, outro aspeto que deve ser destacado prende-se
com o facto da ERS ndo poder ser sancionada pelo modo como exerce as suas
competéncias de regulagédo, nem se ter que submeter a qualquer ciclo eleitoral.

Numa apreciacdo genérica pode-se destacar a qualificacdo da ERS como
uma entidade administrativa independente vocacionada para a regulacdo e
supervisdo econdmica e social do sector da salde, para cuja missdo possui um
conjunto de poderes especificos relativamente aos poderes dos demais institutos
publicos.

Uma breve referéncia deve, de igual modo, ser feita a estrutura organica da
ERS que é composta por, pelo menos, dois 6rgédos, um 6rgdo de governo colegial
e um 6rgdo de fiscalizagdo da gestdo (administrativa e financeira), que em Portugal
tem natureza singular (fiscal Unico) e sem participagéo direta na funcéo regulatoria.

Na&o se deixa, porém, de salientar, trés grandes tipologias de competéncias
ou poderes que se desdobram noutros sub-poderes, pertencentes a Entidade
Reguladora da Saude e que sdo necessarios ao exercicio da sua missao.

Nessa esteira, destacamos 0s poderes administrativos, os poderes
parajurisdicionais (poderes de supervisdo e poderes sancionatorios) e 0s poderes
normativos. De entre os poderes de autoridade administrativa constam o poder de
emitir injuncdes e de ordenar medidas provisorias. Os poderes sancionatorios ou
punitivos’® incluem a possibilidade de impor a aplicagéo de sangGes pecuniarias
compulsorias, sancdes acessorias (suspensdo ou encerramento de servicos e
estabelecimentos, inibicdo de fungbes de gestdo, etc.) e de coimas (sancoes
pecuniarias).

N&o se deixa também, de apontar que a estes poderes acrescem 0s poderes
arbitrais’’ que concedem a ERS a capacidade para dirimir conflitos entre os
utentes-consumidores e 0s operadores, assim como 0s poderes de apreciagéo de
queixas dos utentes contra os prestadores do servico de cuidados de satde’ ™.

Com efeito, esta solugdo permite constatar que as decisbes tomadas pela
ERS, quando esta intervém na resolucdo de conflitos entre operadores privados,
possuem natureza materialmente arbitral (e ndo de ato administrativo), consistindo
numa decisdo arbitral com forca de caso julgado e munida de forga executiva de

76 Cf., Artigos 22.° e 23.%, concretizados pelos artigos 61.° a 66.° do Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de
agosto.

77 Cf., Artigos 28.° e 29.° do Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto.

78 Cf., Artigo 30.° do Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto.

79 Neste sentido, veja-se o artigo 67.° do Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto, segundo o qual a
atividade de natureza administrativa da ERS fica sujeita a controlo do tribunal administrativo (artigo 67.°,
n.°11), ao passo que as san¢des aplicadas em virtude de infragcbes de mera contraordenagdo ou as decisbes
de natureza arbitral sdo objeto de recurso para o tribunal judicial (comum).
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primeira instancia, passivel de recurso para o tribunal comum, nos termos
prescritos pela Lei de Arbitragem®.

No ambito dos poderes de supervisdo® podemos encontrar os poderes que
possibilitam ordenar auditorias e inspe¢fes, bem como solicitar informacdes
periédicas sobre os resultados atingidos, os relatorios de contas ou o
funcionamento dos servicos de saude. Relativamente & garantia de livre e leal
concorréncia, a ERS possui neste quadro competéncias decisivas que estdo
consagradas no artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto.

Quanto aos poderes normativos de natureza regulamentar 2, encontram-se
inseridos o poder de emitir recomendagdes ou orientacOes e diretrizes 8 e o poder
de aprovar os instrumentos de auto-regulacdo dos prestadores ou operadores 84,

No que concerne as decisdes em que tenha sido fixada pela ERS uma coima
OU uma sancao acessoria, tem competéncia o Tribunal da Concorréncia, Regulacao
e Supervisao, que pode modificar a deciséo, reduzindo ou aumentando a coima ou
alterar a sancéo acessoria aplicada®.

Por outro lado, igualmente se chama a atencédo para o facto de a ERS ter
como principais missbes a fiscalizacdo e a supervisdo da atividade e
funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude. Nesta linha
é de lembrar que esta entidade reguladora tem a competéncia de zelar pela
legalidade e transparéncia das relacGes econdmicas entre os diversos operadores,
entidades financiadoras e utentes, garantir os direitos relativos ao acesso aos
cuidados de saude e dos demais direitos dos utentes e assegurar 0 cumprimento
dos pressupostos de exercicio da atividade e de funcionamento.

Aqui chegados, importa sublinhar que, no essencial, compete a ERS pugnar
pela legalidade e transparéncia das relagdes econdmicas estabelecidas pelos varios
players do mercado; defender a concorréncia® nos sectores abertos ao mercado,
colaborando com a Autoridade da Concorréncia na prossecucdo das suas
atribuicdes; exercer controlo sobre o funcionamento dos estabelecimentos, zelando
pelo cumprimento dos requisitos do exercicio da atividade dos estabelecimentos
prestadores de cuidados de salde; proceder a regulacdo econdmica®’; assegurar a
garantia de acesso aos cuidados de salde e defesa dos direitos dos utentes®®,

80 Quanto a arbitragem de litigios entre prestadores e/ou entre estes e utentes, encontram-se previstos no
artigo 29.° do Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto, os poderes da ERS.

81 Cf., Artigos 19.° e 21.° do Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto.

82 Cf., Artigo 15.° que deve ser lido conjuntamente com o artigo 10.°, alinea €) do Decreto-Lei n.° 126/2014,
de 22 de agosto.

83 Cf., Artigos 11.°, alinea a), 15.° e 17.° do Decreto-Lei n.® 126/2014, de 22 de agosto.

84 Cf., Artigo 14.°, alinea d), do Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto.

85 Cf., Artigo 67.°, n.° 3, do Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto.

86 Cf., Artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto.

87 Cf., Artigo 15.° do Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto.

88 Neste contexto, para um melhor esclarecimento, comega-se por recordar que relativamente a garantia de
acesso aos cuidados de salde e defesa dos direitos dos utentes ( artigos 12.° a 14.° do Decreto-Lei n.°
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assegurando o respeito pelos critérios de acesso aos cuidados de saude e pelos
direitos constitucionalmente consagrados dos utentes.

Entdo, cumpre realcar que a reforma institucional no ambito da saude
operada em 2003 e reforcada com o Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto,
trouxe consigo inovagOes muito relevantes na perspetiva da emergéncia de uma
regulacdo no sector da saude. Com efeito, a ERS concentra em si 0s pontos centrais
da atividade regulatoria através da formulacdo, implementacédo e efetivacdo de
regras dirigidas aos agentes econdmicos no mercado, destinadas a garantir o seu
funcionamento equilibrado, de acordo com determinados objetivos publicos,
aditivada por outras componentes relevantes para o mercado em que atua, como a
resolucédo de conflitos ou o licenciamento de operadores.

Conforme sintetizam JORGE SIMOES e LUIS VALE LIMA # o reforgo
de atribuicdes e competéncias da ERS, tem como “pano de fundo um
enquadramento da regulacdo independente mais claro e responsabilizante, é
particularmente importante em face das dificuldades que o sistema de salde
enfrenta, na medida em que contribui para uma mais adequada resposta aos direitos
e as expetativas dos cidaddos.”

Nesse contexto, face a extensdo de competéncias regulatérias da ERS e
atendendo a complexidade do sistema de saude portugués, um dos maiores
desafios colocados a esta entidade reguladora, ndo se prende com 0 exercicio
especifico da sua atividade, mas sim com a conjugacgéo e coordenacéo da atividade
reguladora da ERS com o ambito de atuacdo das diversas entidades que integram
a administracdo direta e indireta do Ministério da Saude, em especial, a Inspec¢éo-
Geral das Atividades em Salde *°, as Administragdes Regionais de Salde e a
Administracdo Central do Sistema de Saude, I.P.

126/2014, de 22 de agosto, compete a ERS: prevenir e punir as préticas de rejei¢do discriminatoria ou
infundada de pacientes nos estabelecimentos publicos de satde ou publicamente financiados (artigo 12.°,
alinea b)); prevenir e punir as praticas de inducéo artificial da procura de cuidados de saude (artigo 12.°,
alinea c)); assegurar o direito de acesso universal e equitativo aos servigos publicos de salde ou
publicamente financiados (12.°, alinea a) e artigo 10.°, alineas b) e c)); analisar o cumprimento das
obrigacfes legais e regulamentares relativas & acreditagdo, certificagdo e licenciamento dos
estabelecimentos de saude (artigo 11.°, alineas a), b) c)); assegurar e promover a leal e si concorréncia,
mediante imposi¢des de conduta transparente e objetiva (artigo 10.°%, alinea e), artigo 15.°, alinea a), artigo
16.°, artigo 20.°, artigo 21.°2, n.°1); zelar pelo respeito da liberdade de escolha nos estabelecimentos privados
de salde; rececionar e processar as queixas e reclamac@es dos utentes, (artigo 13.°, alinea a) e artigo 30.°);
promover um sistema de classificacdo dos estabelecimentos de salde quanto & sua qualidade global,
segundo critérios objetivos e mensuraveis; verificar o (ndo) cumprimento da “Carta dos Direitos dos
Utentes”, em conformidade com o artigo 13.°, alinea b), articulado com o artigo 12.°; artigo 14.°, alinea c).
89 Cf., A Entidade Reguladora da Salde, Direito da Salde, Estudos em Homenagem ao Prof. Doutor
Guilherme de Oliveira, ob. Cit., p. 306.

90 No caso da Inspe¢do-Geral das Atividades em Saude (IGAS) esta tem no d&mbito das suas atribuicdes, a
verificagdo do cumprimento “das disposi¢des legais e regulamentares e das orientagdes aplicaveis, bem
como a qualidade dos servigos prestados, por qualquer entidade ou profissional, no dominio das atividades
em salde, através da realizacdo de a¢Ges de auditoria, inspegdo e fiscalizagdo”, nos termos do disposto no
artigo 2.2, n.° 2, alinea a), do Decreto-Lei n.® 33/2012, de 13 de fevereiro. Ora esta disposicéo, é suscetivel
de gerar algumas dividas sobre a existéncia de uma eventual sobreposi¢do de competéncias entre a IGAS
eaERS.
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5. O setor farmacéutico

O setor farmacéutico é composto pelo mercado dos medicamentos e
produtos de saude atravessando atualmente um dos periodos mais desafiantes das
Gltimas décadas®*.

Efetivamente, na sequéncia de investimentos significativos realizados na
investigacdo cientifica e clinica, comecaram a chegar ao mercado farmacos cada
vez mais eficazes no combate a doenca, mas igualmente mais dispendiosos.

Em contrapartida, o arrefecimento da economia global veio colocar os
orcamentos dos paises sob enorme presséo e perante a exigéncia de uma aplicacéo
cada vez mais rigorosa dos dinheiros publicos.

Neste contexto, a tensdo entre as possibilidades abertas para a melhoria dos
cuidados de salde e a escassez de recursos devera manter-se, ndo sendo expectavel
que o setor venha a beneficiar de uma disponibilidade financeira muito maior, ou,
sequer, dos recursos necessarios a plena satisfacdo das necessidades.

Portugal, naturalmente, ndo constitui excecdo, na medida em que a
necessidade de ajustamento das financas publicas tornou ainda mais evidente o
desafio que esta colocado aos sistemas de salde de todo o mundo.

Atualmente, torna-se urgente uma efetiva partilha de riscos, o que significa,
como se comprovou ja no caso da Hepatite C, que € possivel estabelecer
compromissos entre Estado e Industria Farmacéutica que favorecam modelos de
negocio em que a efetividade do medicamento é fator essencial para o seu
pagamento. Desta forma, consegue-se assegurar ao SNS que a despesa teve um
resultado positivo para os doentes, mas também desafia os laboratorios a
produzirem medicamentos inovadores com elevados niveis de eficécia.

Neste quadro, a despesa na inovacdo terapéutica tera, assim, menos
desperdicio e 0s encargos junto da industria podem conformar-se a periodos de
tempo aceitaveis de forma a todos 0s agentes deste mercado poderem beneficiar
de uma verdadeira economia de recursos®.

E neste quadro que ganha especial relevo o papel do INFARMED —
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P., na sua dupla
missao de regulador e agente ativo no desenvolvimento de politicas que garantam
aos profissionais de saude e aos cidaddos o acesso aos medicamentos e produtos
de saude.

Deste modo, tendo em conta o papel fundamental do INFARMED, I.P.
enguanto agente de regulacéo do setor farmacéutico em Portugal, iremos analisar

91 Cf., Gréfico 1 do Anexo.
92 Cf., Gréfico 2 do Anexo.
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ja de seguida o @mbito e em que termos é que se desenvolve a atividade desta
autoridade reguladora.

5.1 Génese do INFARMED, I.P.

O desenvolvimento intenso do Servi¢o Nacional de Saude (SNS) na década
de oitenta, com fortes investimentos em recursos humanos e infraestruturas,
conduziu a um aumento crescente da despesa do SNS, em particular na rubrica da
despesa com medicamentos.

Como observa ARANDA DA SILVA®, pela primeira vez, “com duas décadas de
atraso em relacdo aos paises europeus mais desenvolvidos, 0s portugueses
passaram a ter acesso a um servigo de salde estruturado e com acesso universal,
assim como a um sistema de comparticipagdo de medicamentos que abrangia toda
a populacgéo.

O mercado de medicamentos crescia entre 25 a 30% ao ano no final da
década de oitenta, valores que mesmo tendo em conta a inflacdo registada a época
eram muito elevados. Por outro lado, a percentagem dos gastos em salde em
relacdo ao PIB foi crescendo muito significativamente passando de 5,9% em 1980
para 9,2% em 2001, o que representa um aumento da preponderancia das despesas
em saude na riqueza disponivel de mais de 50% em cerca de duas décadas.”

Do mesmo modo, para uma compreensao mais rigorosa da génese do
INFARMED, propde-se chamar a atencdo para o facto de em 1955, diversas
criancas terem morrido na sequéncia da administracdo, por via injetavel, do
medicamento Lipocina, o qual tera sido introduzido no mercado sem prévia
submisséo a quaisquer testes de toxicidade®.

Neste contexto, conforme sintetizam SARA VERA JARDIM e DIANA
GRILO % saindo “do vazio legal, o Estado portugués comecou por reagir cOm a
aprovacédo do Decreto n.° 41 448, de 18 de dezembro de 1957, o qual diga-se sem
desdouro, teve o mérito de instituir, pela primeira vez no plano interno e
pioneiramente na Europa, um verdadeiro procedimento de autorizacdo prévia de
medicamentos. Todos os medicamentos, de origem nacional ou estrangeira,
passaram a carecer, antes de entrarem no mercado, de autorizacdo da Direcdo-

93 Cf., José Aranda da Silva, Percurso da Salde: Portugal na Europa, Coimbra, Almedina, 2011, p. 217.
94 Em termos complementares, segundo Sara Vera Jardim e Diana Grilo em meados do “século XX, um
surto de intercorréncias gravosas com medicamentos abalou a confianga dos cidaddos na industria
farmacéutica e impeliu os decisores politicos a (re)agir. Com maior relevancia, sdo conhecidos os acidentes
com um elixir de sulfanilamida, em em 1937, e com a talidomida, na década de 50, aquele impulsionando
a criagdo da Food and Drug Administration e este despertando as autoridades sanitarias europeias para a
preméncia de, em ordem a assegurar um elevado nivel de seguranca, regulamentar o setor do
medicamento.”, in: Sara Vera Jardim e Diana Grilo, A Unido Europeia e as Politicas de Satide em Portugal,
40 Anos de Abril na Salde, 32 edi¢do, Coimbra, Almedina, 2014, p. 330.

95 Cf., Sara Vera Jardim e Diana Grilo, A Uni&o Europeia e as Politicas de Satde em Portugal, 40 Anos
de Abril na Salde, ob. cit., p. 331.
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Geral da Saude, uma vez ouvida, obrigatéria, mas ndo vinculativamente, a
Comissdo Reguladora dos Produtos Quimicos Farmacéuticos (CRPQF) e a
Comissdo Técnica dos Novos Medicamentos (CTNM).”

Paralelamente, importa salientar que a tutela da salude esteve muitos anos
na dependéncia do Ministério do Interior, cuja Direcdo-Geral da Salude continha
um servico técnico de exercicio da farmécia e comprovagdo de medicamentos.
Desse modo, com a reorganizacdo do Ministério da Saude, em 1971, a tutela da
atividade farmacéutica e dos medicamentos continuou a estar na esfera da Direcéo-
Geral de Saude, na qual estava integrada a que continha na sua estrutura organica
a Direcéo de Servicos de Farmacia e Medicamentos.

Nesse contexto, a comprovacdo dos medicamentos ficou na tutela do
Instituto Nacional de Saldde Dr. Ricardo Jorge, onde também funcionava a
Comissao Técnica dos Novos Medicamentos Por outro lado, o controlo dos me-
dicamentos era também efetuado pela Comissdo Reguladora de Produtos
Quimicos e Farmacéuticos.

Mostra-se, igualmente, oportuno sublinhar que devido ao crescimento do
mercado do medicamento as farméacias portuguesas conseguiram melhorar de
forma expressiva a sua rentabilidade.

Nessa esteira, as associagfes profissionais representativas dos
farmacéuticos tiveram um papel importante no refor¢co do investimento nas
infraestruturas das farmécias, designadamente nos sistemas de informacéo, na
melhoria qualitativa de recursos humanos e na sua formacéo continua.

Acresce ainda que a adesdo de Portugal a entdo denominada CEE, teve um
impacto significativo na area do medicamento, na medida em que o tratado de
adesdo previa que Portugal e Espanha obtivessem uma derrogagao de cinco anos
na aplicacéo das diretivas comunitarias relacionadas com o medicamento®.

Merece igualmente registo a criacdo, em 1985, da Direcdo-Geral dos
Assuntos Farmacéuticos. Esta Direcdo, passa a congregar as competéncias na area
do medicamento da Direcdo-Geral de Saude e da Comissdo Reguladora de
Produtos Quimicos e Farmacéuticos, continuando a competéncia de comprovacéo
de medicamentos na esfera do Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge.

A este proposito, deve ser destacado que a criacdo da Direcdo-Geral dos
Assuntos Farmacéuticos, constituiu um passo importante na defini¢do da politica

96 Sobre esta matéria é importante realcar que a CEE, desde 0s anos sessenta, vinha a adotar diversas
diretivas na area do medicamento.

Em termos complementares, com a publicacdo do Decreto-Lei n.° 41448, de 18 de dezembro,
Portugal foi pioneiro a nivel europeu na aprovacao de legislacdo sobre o medicamento, no entanto, na
pratica, houve poucos desenvolvimentos no sistema regulador do medicamento.

De facto, desde a publicacdo em 1957, do Decreto-Lei n.° 41448, de 18 de dezembro, que ndo se
publicava legislacao estruturante na area do medicamento.
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do medicamento, contudo, a contencdo orcamental que se vivia nesse periodo,
resultou numa permanente escassez de recursos cientificos por parte desta Direcéo-
Geral, influenciando negativamente o seu desempenho ao nivel da regulagdo das
farmacias e dos medicamentos.

Ora, estas fragilidades, ndo satisfaziam as exigéncias da adesdo a CEE,
tendo Portugal, por imperativo do tratado de adeséo, a responsabilidade de transpor
para o ordenamento juridico nacional dezenas de diretivas europeias que ao longo
das décadas de 70 e 80 ja tinham sido publicadas na area do medicamento.

Deve também ser recordado que a década de 90 foi de extrema importancia
para o salto qualitativo da regulacdo do medicamento em Portugal impulsionada
em grande medida pelo desenvolvimento do sistema europeu de avaliagdo e
supervisdo do medicamento.

Neste contexto, foram consideradas prioridades, a publicacdo da legislacéo
resultante da aplicacdo das diretivas® e a organizacdo de um sistema de garantia
da qualidade e da seguranca do medicamento devidamente suportado por uma ins-
tituicdo credivel e eficaz perante os consumidores, industria farmacéutica e
profissionais de salde®.

Em termos complementares, deve ser chamada a atengdo para o facto da
concretizacgdo deste projeto exigir a existéncia de recursos humanos qualificados,
financiamento e uma infraestrutura adequada, razéo pela qual se optou pela criagéo
de um instituto publico com autonomia administrativa e financeira que abrangesse
todas as competéncias relacionadas com o medicamento, designadamente as
atividades ligadas ao seu ciclo de vida, investigacdo e desenvolvimento, avaliagéo
e licenciamento, fabrico, distribuicdo, prescricdo, dispensa nas farmécias e
utilizacdo pelos cidadaos.

De igual modo, ndo se podera esquecer que a regulacdo do sistema de
comparticipacdo dos medicamentos e a informacéo aos profissionais de saude e
aos doentes ficariam integradas no ambito de competéncias deste novo Instituto.

Conforme sintetiza ARANDA DA SILVA % a “caréncia de meios
financeiros foi o primeiro obstaculo colocado a concretizacéo destes projetos. Esta
dificuldade foi resolvida com a proposta de financiamento baseada nas taxas ja
existentes desde a criacdo da CRPQF e que eram entdo absorvidas pelo orgamento
do Ministério da Saude. Alcancado consenso politico em sede da Assembleia da
Republica, e com o apoio de todos os partidos politicos, foi concedida autorizacéo

97 Note-se que o primeiro Estatuto do Medicamento resultou da aplicacdo do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8
de fevereiro.

98 De assinalar que em 1990, foram assumidas como prioridades do Ministério da Salde a organizagéo do
sistema nacional de farmacovigilancia, a informacao independente aos profissionais de salide e a construcdo
de um laboratdrio de comprovacéo da qualidade dos medicamentos.

99 Cf., Vinte e Cinco Anos de Evolugdo do INFARMED, I.P.: Os Atuais Desafios, Revista Portuguesa de
Farmacoterapia, Estoril, Portugal, p. 46.
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legislativa ao governo que permitia a transferéncia para o futuro INFARMED do
valor das taxas, cobradas ha anos, pela comercializacdo dos medicamentos.

O segundo foco de resisténcia, com o apoio de alguns sectores da Inddstria
Farmacéutica e da Ordem dos Médicos, considerava desnecessaria a criagdo de um
novo Instituto dado que ia ser constituida uma Agéncia Europeia do Medicamento.
Esta oposicéo foi confrontada com argumentos fortes, demonstrando que a criagdo
de um instituto regulador credivel e com massa critica a nivel cientifico, eram a
melhor forma de Portugal ndo perder, na area do medicamento, o controlo das
decisbes a nivel Europeu numa area cientificamente sensivel e economicamente
importante.”

Nessa medida, deve dar-se nota que a presidéncia portuguesa da Unido
Europeia em 1992 permitiu conhecer os mecanismos de decisdo do processo
comunitario na area do medicamento e intervir de forma eficaz, sendo de destacar
a proposta da Comissdo Europeia para a criacdo da Agéncia Europeia do
Medicamento.

Essa evocacao historica permite assinalar que o éxito da proposta de criacéo
da Agéncia Europeia do Medicamento, reforcou a necessidade de criacdo em
Portugal de um Instituto ou Agéncia reguladora forte que pudesse participar
ativamente no novo Sistema Europeu do Medicamento cuja aprovacao se
concretizou em 199310,

Nessa esteira, no ano de 1993, o Decreto-Lei n.° 353/93, de 7 de outubro,
veio proceder a criacdo do INFARMED, como instituto regulador dotado de
autonomia administrativa e financeira, financiado com as taxas de
comercializacdo, que, a partir de janeiro de 1994, passaram a constituir receitas
préprias deste Instituto.

Desse modo, tendo em conta o papel fundamental do INFARMED enquanto
agente de regulacdo do setor farmacéutico em Portugal, iremos analisar ja de
seguida qual o @mbito e em que termos é que se desenvolve a atividade desta
autoridade reguladora.

5.2 Natureza e atribui¢cdes do INFARMED, I.P.

O INFARMED, I.P., foi criado através do Decreto-Lei n.° 10/93, de 15 de
janeiro, tendo a respetiva organica sido estabelecida inicialmente pelo Decreto-Lei
n.° 353/93, de 7 de outubro, como instituto publico pertencente a Administracdo
Indireta do Estado.

100 O Sistema Europeu do Medicamento foi implementado na sequéncia da aplicacdo do Regulamento
CEE n.° 2309/93 do Conselho de 22 de julho de 1993.
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Posteriormente foi publicado o Decreto-Lei n.° 459/99, de 18 de novembro,
0 qual manteve a natureza de instituto publico, embora tenha remetido para a
aplicacdo subsidiaria do regime das empresas publicas.

A organica do INFARMED veio sofrer nova alteracdo com a publicacéo do
Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26 de julho, no ambito do Programa de Restruturagéo
da Administracdo Central do Estado (PRACE), mantendo a sua natureza juridica
correspondente a instituto pablico embora agora de regime geral.

Posteriormente, o Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, veio atribuir
ao INFARMED a natureza de instituto pablico de regime especial no ambito do
Plano de Reducéo e Melhoria da Administracdo Central (PREMAC). Este estatuto
veio a ser consolidado pelo Decreto-Lei n.° 123/2012, de 20 de junho, que alterou
a Lei — Quadro dos Institutos Publicos aprovada pela Lei n.° 3/2004, de 15 de
janeiro, mediante o reconhecimento da natureza de instituto publico de regime
especial*®* ao INFARMED.

O INFARMED é assim um instituto publico de regime especial integrado
na administracdo indireta do Estado!%?, dotado de autonomia administrativa,
financeira e patrimonio proprio, prosseguindo as atribuicdes do Ministério da
Salde, sob superintendéncia e tutela do respetivo ministro!®® 1%, Da mesma forma,
sera também pertinente assinalar que o INFARMED corresponde a um modelo de
heteroregulacdo do Estado.

Nessa linha, a regulacao exercida por esta Autoridade assume a modalidade
de regulacdo estadual indireta, ou seja, a regulacdo a cargo de uma entidade

101 Cf., Artigo 48.%, n.° 1, alinea i) da Lei-Quadro dos Institutos Publicos (Lei n.° 3/2004, de 15 de janeiro,
na sua redacéo atual).

102 Cf., Artigo 1.°,n.° 1, do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redacao atual, o qual aprova
a Lei organica do INFARMED, I.P., cujos estatutos constam da Portaria n.° 267/2012, de 31 de agosto, na
sua redacdo atual.

103 Cf., Artigo 1.%, n.° 1 do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redagéo atual, o qual aprova
a Lei organica do INFARMED, I.P.

104 Segundo Jodo Caupers a “relacdo de tutela administrativa entre duas pessoas coletivas publicas
determina que os atos praticados pelos 6rgdos da pessoa tutelada se encontram sujeitos a interferéncia de
um 6rgdo da entidade tutelar, com o proposito de assegurar a legalidade ou o mérito daqueles.”

O mesmo autor refere que o “regime juridico da tutela administrativa apresenta como tragos gerais:

a) Asrelagdes de tutela tém de resultar da lei (“a tutela ndo se presume”);

b) A tutela nunca envolve poder de orientar a atividade da pessoa coletiva tutelada;

c) Os atos através dos quais se exerce a tutela podem ser impugnados pela entidade
tutelada.”

Por outro lado, na esteira do mesmo autor, a “relacdo de superintendéncia entre duas pessoas
coletivas publicas confere aos 6rgdos de uma delas os poderes de definir os objetivos e orientar a atuagao
dos 6rgdos da outra.

A relacdo de superintendéncia estabelece-se entre duas pessoas coletivas uma das quais se
encontra, nalguma medida, na dependéncia da outra — na maioria dos casos, porque foi esta que criou
aquela.

Os instrumentos tipicos de superintendéncia sdo as diretivas e as recomendacdes: aquelas impdem
objetivos, mas deixam liberdade quanto aos meios para 0s atingir; estas sdo opinides, acompanhadas de um
convite para agir num certo sentido.”, in: Jodo Caupers, Introducéo ao Direito Administrativo, Lisboa,
Ancora Editora, 2009, pp. 169 a 171.
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integrada na administracdo indireta do Estado, em que os poderes regulatorios
sobre um determinado setor de atividade estdo atribuidos a uma entidade publica
sujeita a poder de tutela por parte de um membro do Governo.

Em termos preliminares, acentua-se que o INFARMED apresenta-se hoje
como uma instituicdo de referéncia nacional e internacional, cada vez mais
solicitado para desenvolver as suas competéncias junto das entidades europeias e
no resto do mundo. Tem como missdo regular e supervisionar os setores do
medicamento, dos dispositivos médicos e dos produtos cosméticos e de higiene
corporal®, segundo os mais elevados padrdes de protecdo da salde publica,

105 Na prossecucdo do seu trabalho de regulacdo e de supervisdo dos produtos cosméticos e de higiene
corporal esta Autoridade rege-se por normas estabelecidas a nivel europeu e nacional, sendo de destacar
neste dominio o Regulamento (CE) N.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho de 30 de
novembro de 2009.

Nesta esteira, 0 Regulamento (CE) n° 1223/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, 30 de
novembro de 2009 relativo aos produtos cosméticos, que entrou plenamente em vigor em 11 de julho de
2013, trouxe vérias alteracBes na legislacdo dos produtos cosméticos, tornando-a mais clara e simples.

Deste modo, identificou-se a necessidade de designar uma pessoa responsavel, a quem incumbe a
responsabilidade de assegurar que os produtos cosméticos sdo controlados laboratorialmente, fabricados de
acordo com as boas préticas de fabrico e sujeitos a uma avaliacdo de seguranga, em cumprimento da
legislacéo aplicavel aos produtos cosméticos.

No que respeita ao relatorio de seguranga dos produtos cosméticos, passou a ser necessario que o
avaliador apresente uma justificagdo para as suas conclusdes. Este regulamento fomentou ainda a criagdo
do Portal de Notificacdo de Produtos Cosméticos que permite uma notificagdo Unica a nivel europeu,
acessivel as autoridades de fiscalizacdo de mercado e aos centros antiveneno. A rotulagem, para além das
informagdes que j& constavam habitualmente, passou a ter que mencionar ainda: 0 nome ou a firma e o
endereco da pessoa responsével; o pictograma representativo da data de durabilidade minima, se inferior a
30 meses, ou periodo apds abertura (PAO), se superior a 30 meses; e a identificacdo dos ingredientes na
forma de nanomaterial através do sufixo (nano). E ainda de sublinhar a proibicio completa da realizagdo
de ensaios de produto acabado ou ingredientes cosméticos em animais, sendo estes substituidos por ensaios
alternativos validados.

Relativamente as alegages reivindicadas para os produtos, foram determinados critérios comuns
que justifiguem o uso de uma alegagéo, de acordo com o Regulamento (UE) n° 655/2013, de 10 de julho,
podendo estas ser verificadas pelas autoridades nacionais de fiscalizacdo de mercado. Por fim, a pessoa
responsavel ou distribuidor é agora obrigado a informar as autoridades nacionais em caso de ocorréncia de
efeitos indesejaveis graves, sendo ainda obrigatdria a partilha dessa informacdo entre as Autoridades
Competentes dos Estados Membros da Unido Europeia.

Neste contexto, o controlo dos produtos cosméticos e de higiene corporal disponibilizados no
mercado, bem como dos operadores econdmicos que atuam neste setor é realizado pelo INFARMED, que
para o efeito, planeia e executa as seguintes atividades:

- Verifica se 0s cosméticos em circulagdo no mercado estdo em conformidade com a legislacéo

aplicavel, incluindo a verificacdo da informacédo de rotulagem e do ficheiro de informacdes sobre

0 produto;

- Controla se a rotulagem ndo contém alegacdes enganosas ou referéncias ao possivel potencial

terapéutico de um produto cosmético, as quais sdo exclusivas dos medicamentos;

- Verifica que ndo circulam produtos cosméticos que possam ser imitagdes perigosas de géneros

alimenticios suscetiveis a ocorréncia de acidentes, em especial com criangas ou pessoas com

debilidades;

- Inspeciona fabricantes, distribuidores, importadores ou qualquer entidade que disponibilize

produtos cosméticos. Neste sentido, aquele que tiver o estatuto de pessoa responsavel por

determinado produto deve ser capaz de provar que o seu processo de fabrico se encontra de acordo
com as Boas Préticas de Fabrico de Produtos Cosméticos;

- Realiza atividades de fiscalizacdo de mercado de modo a garantir que 0s produtos cosméticos

que ja se encontram a circular no mercado cumprem a legislagéo, sdo seguros para o0 consumidor

e ndo colocam em risco a sadde publica;

- Recolhe periodicamente amostras para avaliacdo da sua qualidade;
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http://www.infarmed.pt/web/infarmed/notificacao-de-efeitos-indesejaveis-associados-aos-cosmeticos
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:22716:ed-1:v2:en
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/cosmeticos/comprovacao-qualidade-de-cosmeticos

garantindo assim o0 acesso dos profissionais de saude e dos cidaddos a
medicamentos e produtos de salde com qualidade, eficicia e seguranca.

No cumprimento desta missdo, desenvolve uma ampla atividade de
regulacdo em todo o circuito do medicamento, desde a autorizacéo da investigacédo
clinica a sua distribuicdo e dispensa aos utentes, passando pela autorizacao da sua
disponibilizacdo no mercado e pela certificacdo das boas praticas e requisitos dos
medicamentos.

A funcdo de regulacdo dos setores das areas de competéncia do
INFARMED®, é uma atividade extremamente ampla pelo exigente conjunto de
requisitos legais, regulamentares e cientificos que devem ser cumpridos pelos
intervenientes da cadeia do medicamento e que cabe a esta Autoridade fiscalizar.
Né&o obstante, 0 INFARMED, encontra-se sujeito a aplicacdo de todas as matérias
de natureza transversal aos organismos da Administracdo direta e indireta do
Estado quer sejam Dire¢des-Gerais quer institutos publicos em matéria de regime
de contrato em fungbes publicas, designadamente nas areas de recrutamento,
progressao nas carreiras e renumeragoes.

De igual modo, deve ser sublinhado que o INFARMED, na sua misséo de
regulacdo e supervisdo dos setores do medicamento e dos produtos de saude,
desempenha um papel fundamental no quadro do sistema comunitario de avaliacdo
e supervisdo de medicamentos e da rede de autoridades competentes da Unido
Europeia, afirmando-se inequivocamente como autoridade reguladora em matéria
de medicamentos e de produtos de salde e também como laboratorio de referéncia
para a comprovacao da qualidade de medicamentos no contexto da rede europeia

- Monitoriza a notificacdo de efeitos indesejaveis ocorridos em Portugal.

Quando sdo encontradas ndo conformidades, o INFARMED exige que os operadores econémicos

implementem as medidas necessarias para as corrigir ou tornar o produto conforme. Em casos de risco para
a satde ou incumprimento grave da legislacdo, o INFARMED tem autoridade para suspender ou retirar 0
cosmético do mercado nacional.
106 Nos termos do disposto no artigo 15.°, n.° 1, da Lei Organica do Ministério da Salde aprovada pelo
Decreto-Lei n.° 124/2011, de 29 de dezembro, na sua redacéo atual, o INFARMED tem em por misséo
“regular e supervisionar os sectores dos medicamentos de uso humano e dos produtos de saude, segundo
o0s mais elevados padrées de protecdo da salde publica e garantir o acesso dos profissionais da salide e dos
cidaddos a medicamentos e produtos de satde de qualidade, eficazes e seguros.”

Em termos complementares, o n.° 2, do aludido artigo, prevé as seguintes atribui¢des para esta
Autoridade:

“a) Contribuir para a formulacdo da politica nacional de saude, designadamente na defini¢do e execucao de
politicas dos medicamentos de uso humano e de produtos de saude;

b) Exercer a nivel nacional e internacional, no quadro do sistema comunitario de avalia¢do e superviséo de
medicamentos e da rede de autoridades competentes da Unido Europeia, as fungdes de:

c) Autoridade reguladora em matéria de medicamentos;

d) Autoridade reguladora em matéria de produtos de saude;

e) Laboratorio de referéncia para a comprovacao da qualidade de medicamentos no contexto da rede
europeia de laboratérios oficiais de controlo (OMCL);

f) Desenvolver agbes de cooperacdo nacional e internacional, de natureza bilateral ou multilateral, no
ambito das atribuicBes que prossegue;

g) Analisar e avaliar tecnologias de salde da sua competéncia, de acordo com a abordagem proépria da
economia da salde.”
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de laboratdrios oficiais de controlo (OMCL). Cabe igualmente ao INFARMED
analisar e avaliar tecnologias da salde, segundo a abordagem propria da economia
da saude.

Por outro lado, deve igualmente ser evocado que entre as funcbes de
regulacdo exercidas por esta Autoridade encontram-se a protecdo do consumidor,
a regularidade do fornecimento dos bens e servigos, a saude publica, a qualidade
dos bens e igualmente a eficiéncia do mercado. Na area das tecnologias de satde
todas estas funcgdes exigem uma funcdo reguladora por parte do Estado.

Mesmo depois de assegurar as condicbes para a acessibilidade ao
medicamento, assume ainda a responsabilidade de vigiar e garantir o seu perfil de
segurancga, reavaliando a sua manutengdo no mercado, defendendo a divulgacao
de publicidade fidedigna e rigorosa e assegurando tambeém, a monitorizacdo do
consumo e da despesa do mercado de medicamentos.

No ambito do Sistema Europeu do Medicamento, o INFARMED deve
garantir que todos os medicamentos no mercado nacional, sdo avaliados por
autoridades competentes, nacionais ou europeias, antes de poderem ser
comercializados, sendo aplicadvel um vasto quadro normativo e legislativo
europeu, de forma a assegurar a qualidade, seguranca e eficicia para todos os
medicamentos em qualquer um dos Estados-membros da UE.

Em termos complementares, deve ser sublinhado que no ambito da
avaliacdo de medicamentos, o INFARMED tem alcancado posi¢des relevantes no
Sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos, entre os restantes Estados-
membros da EU, participando ativamente nos processos europeus de avaliagdo
(procedimento centralizado, procedimento descentralizado e procedimento de
reconhecimento matuo).

E ainda de realcar que as empresas ou quaisquer entidades sujeitas a
atividade que decorre das atribuicdes do INFARMED tém um dever de informacao
e de colaboracéo na atividade de fiscalizacéo e inspecdo do INFARMED, devendo
prestar a este informacdes necessérias ao desempenho das suas atribuicdes.

Neste cenario, é oportuno relevar que o INFARMED tem jurisdicdo sobre
todo o territorio nacional, sem prejuizo da colaboracdo dos 6rgaos proprios das
Regides Autdnomas'?’.

5.3 Estrutura organica e estatutaria do INFARMED, I.P.
O conselho diretivo, as comissdes técnicas especializadas, o fiscal unico, o

Conselho Nacional da Publicidade de Medicamentos e Produtos de Saude e o
conselho consultivo, constituem os 6rgdos do INFARMED, sendo que a sua

107 Cf., Artigo 2.°, n.° 1, do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redagéo atual.
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direcdo cabe ao conselho diretivo, que é composto por um presidente, um vice-
presidente e um vogal®,

O leque de competéncias conferidas ao conselho diretivo € bastante amplo
e diversificado, merecendo referéncia as seguintes:

a) Exercer os poderes de regulacgdo, supervisao e regulamentares previstos na lei e
no presente decreto-lei, bem como acompanhar a atividade das entidades sujeitas
as suas atribuices e o funcionamento dos mercados dos medicamentos de uso
humano e dos produtos de saude, que inclui dispositivos médicos, produtos
cosméticos e de higiene corporal;

b) Propor ao membro do Governo da tutela a aprovacao das tabelas de pregos a
cobrar pelos servicos prestados a entidades externas, publicas ou privadas;

c) Praticar os atos previstos na lei, designadamente de licenciamento, aprovacgéo,
autorizacdo ou registo nos sectores do medicamento de uso humano e dos produtos
de saude, que inclui dispositivos médicos, produtos cosméticos e de higiene
corporal;

d) Difundir informacdes e formular recomendagdes ou ordens concretas no ambito
das suas atribuic¢des de superviséo e regulagéo;

e) Fiscalizar o cumprimento da lei e da demais regulamentacéo aplicavel e ordenar
a realizacdo de averiguacdes, inquéritos, inspec¢des, vistorias ou auditorias, em
qualquer local sujeito as suas atribuicdes, bem como junto de qualquer pessoa ou
entidade, publica ou privada, incluindo institui¢cGes de salde, publicas ou privadas,
ou investigadores, podendo, para o efeito, credenciar pessoas ou entidades
especialmente qualificadas ou habilitadas;

f) Instaurar, instruir e decidir os processos administrativos e de contraordenacoes
no ambito das suas atribui¢Ges, bem como outros procedimentos previstos na lei;

g) Aplicar as san¢fes legalmente previstas para as infrac@es as disposicoes legais
e regulamentares, no &mbito das suas atribui¢des, bem como as resultantes do
incumprimento das suas préprias determinacoes;

h) Adotar medidas preventivas e cautelares, quando necessario;

i) Autorizar a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos e fiscalizar a
observéancia das boas praticas clinicas;

j) Praticar todos os atos previstos no regime juridico a que obedece a autorizacéo

108 Cf., Artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redacéo atual e artigo 15.°, n.° 1,
da Lei Orgéanica do Ministério da Salde aprovada pelo Decreto-Lei n.° 124/2011, de 29 de dezembro, na
sua redacdo atual.
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de introducdo no mercado e suas alteracGes, o fabrico, a importacao, a exportacao,
a comercializacao, a rotulagem e informacgéo, a publicidade, a farmacovigilancia e
a utilizacdo dos medicamentos para uso humano e respetiva fiscalizagéo,
incluindo, designadamente, os medicamentos homeopaticos, os medicamentos
radiofarmacéuticos e os medicamentos tradicionais a base de plantas e demais
legislacéo aplicavel;

I) Autorizar a instalacdo e o funcionamento dos estabelecimentos que se dedicam
a distribuicdio e comercializagdo de medicamentos de uso humano,
designadamente os estabelecimentos de distribuicdo por grosso de medicamentos,
as farmacias, os postos farmacéuticos moveis e os locais de venda de
medicamentos ndo sujeitos a receita médica, bem como homologar a lista de
classificag@o dos concorrentes a instalagdo ou transferéncia de farmacias;

m) Ordenar, nos termos da lei, a proibicdo de fabrico, importacéo, distribuicéo e
comercializacdo de medicamentos e de produtos de saude, bem como o
encerramento dos estabelecimentos referidos na alinea anterior, procedendo, se
necessario, a suspensdo, revogacdo ou declaracédo de caducidade das autorizacdes
concedidas ou a apreensdo, ou cancelamento, dos respetivos alvaras;

n) Ordenar a retirada do mercado ou a apreensdo de medicamentos e de produtos
de salde, quando tal se revele necessario para proteger interesses de satde publica
ou para assegurar o cumprimento dos actos administrativos decorrentes da alinea
anterior;

0) Regular e autorizar os precos dos medicamentos comparticipados ou a
comparticipar nos termos definidos no regime geral das comparticipagdes do
Estado no preco dos medicamentos e articular com a Direccdo-Geral das
Atividades Economicas o preco dos restantes;

p) Decidir os pedidos de avaliagdo prévia do valor terapéutico acrescentado e da
vantagem econOmica, para efeito de utilizacdo de medicamentos a nivel dos
hospitais do Servi¢o Nacional de Saude;

q) Praticar os atos necessarios a comparticipacdo pelo Servico Nacional de Salude
no preco dos medicamentos.

No que respeita as comissdes técnicas especializadas 1, a cujo
desenvolvimento e respetiva analise voltaremos mais adiante, sublinhe-se que
estas funcionam como érgdos consultivos do INFARMED e sdo constituidas por
personalidades com qualificacdes e experiéncia nas respetivas areas, atuando com
independéncia técnica e cientifica, de acordo com as suas competéncias.

109 Cf., Artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redacdo atual.
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Quanto ao fiscal Gnico!!?, este é designado e tem as competéncias que estéo
previstas na Lei-Quadro dos Institutos Publicos (Lei n.° 3/2004, de 15 de janeiro,
na sua redacao atual).

Em relacdo ao Conselho Nacional da Publicidade de Medicamentos e
Produtos de Saide (CNPMPS)!! este funciona como 6rgdo consultivo do
INFARMED, no dominio da publicidade dos medicamentos de uso humano e dos
produtos de saude.

Neste contexto, compete a este 6rgdo pronunciar-se, a solicitacdo do
INFARMED, sobre as medidas legislativas e regulamentares em matéria de
atividade publicitaria relativa aos medicamentos para uso humano e aos produtos
de saude; emitir parecer sobre a aplicacdo e observacdo das regras e normas que
disciplinam a publicidade dos medicamentos e dos produtos de saude, sob todas as
formas que a mesma reveste, designadamente a divulgada pelos meios de
comunicacéo social, o marketing farmacéutico, a realizacao de acbes promocionais
e 0 patrocinio de eventos; apresentar propostas ou recomendacdes tendo em vista
a melhoria dos padrées qualitativos de difusdo da mensagem publicitaria relativa
aos medicamentos e produtos de saude e por fim elaborar os planos anuais de
atividade e os relatorios anuais da atividade desenvolvida.

Relativamente ao conselho consultivo'!?, este funciona como 6rgdo de
consulta, apoio e participacdo na definicdo das linhas gerais de atuacdo do
INFARMED, competindo-lhe emitir parecer, quando solicitado, sobre projetos de
diplomas em mateérias das atribui¢cbes do INFARMED, bem como de quaisquer
regulamentos. Acresce que o conselho consultivo pode também apresentar ao
conselho diretivo sugestdes ou propostas destinadas a fomentar ou aperfeicoar as
atividades do INFARMED.

No dominio estatutario o INFARMED é constituido por doze!!3 unidades
organicas 4, podendo por deliberacdo do conselho diretivo, ser criadas,
modificadas ou extintas até catorze unidades organicas flexiveis!!®, integradas ou

110 Cf., Artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redacéo atual.

111 Cf., Artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redacéo atual.

112 Cf., Artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redacéo atual.

113 As doze unidades orgénicas sdo: Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos; Direcdo de Gestdo do Risco
de Medicamentos; Direcdo de Produtos de Salde; Direcdo de Inspecdo e Licenciamentos; Direcdo de
Comprovacdo da Qualidade; Direcdo de Avaliagdo das Tecnologias de Saude; Dire¢do de Gestdo de
Informagdo e Comunicacdo; Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informagdo; Direcdo de Recursos
Humanos, Financeiros e Patrimoniais; Gabinete de Planeamento e Qualidade; Direcdo de Informacéo e
Planeamento Estratégico e Gabinete Juridico e de Contencioso.

114 Cf., Artigo 1.°, n.%s 1 e 2 da Portaria n.° 267/2012, de 31 de agosto, alterada pela Portaria n.® 306/2015
de 23 de setembro.

115 As catorze unidades organicas flexiveis sdo: Unidade de Ensaios Clinicos; Unidade de Manuteng¢&o no
Mercado; Unidade de Avaliagdo Cientifica; Unidade de Vigilancia de Produtos de Salde; Unidade de
Inspecéo; Unidade de Licenciamentos; Laboratério de Biologia e Microbiologia; Laboratério de Quimica
e Tecnologia Farmacéuticas; Centro de Comunicacdo e Atendimento; Centro de Informacdo e
Conhecimento; Unidade de Sistemas de Informacéo; Unidade de Recursos Humanos; Unidade Financeira
e Patrimonial e Gabinete de Relagdes Internacionais e Desenvolvimento.

62/132



ndo nas direcbes a que se refere o numero anterior, sendo as respetivas
competéncias definidas naquela deliberacdo, a qual é objeto de publicacdo no
Diario da Republica't®.

Tendo em conta os elementos anteriormente referidos, parece que a
estrutura organizacional do Infarmed pode estar desajustada face ao conjunto de
competéncias e de atribuicdes que esta Autoridade visa prosseguir.

Deste modo, na estrutura organizacional do Infarmed existe uma clara
preponderéncia dos medicamentos de uso humano em detrimento de outras areas
de negocio igualmente relevantes como os dispositivos médicos ou os produtos
cosmeticos.

A sustentar esta posi¢éo, sobretudo, o facto da regulacdo e fiscalizagéo do
mercado dos dispositivos médicos e produtos cosméticos estar praticamente
concentrada numa Unica unidade organica (Direcdo de Produtos de Salde),
enquanto que no caso dos medicamentos de uso humano esta dividida por diversas
unidades organicas (Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos, Direcdo de Gestao
do Risco de Medicamentos, Unidade de Ensaios Clinicos, Unidade de Manutenc¢éo
no Mercado, Unidade de Avaliacdo Cientifica, etc.).

Ora, a manutencédo deste tipo de estrutura organizacional, assente numa
excessiva concentracdo de recursos alocada a regulacdo e supervisdo do mercado
dos medicamentos de uso humano, podera comprometer a prazo a eficacia
regulatoria do INFARMED nos mercados dos dispositivos médicos e dos produtos
cosméticos, mercados esses que tém enormes especificidades e que tém observado
um consideravel crescimento nos ultimos anos.

5.4 A regulacdo dos dispositivos médicos

Identificadas a natureza, atribuicdes e estrutura orgénica do INFARMED,
comecaremos por abordar o modo como esta Autoridade procede a regulacdo do
mercado dos dispositivos médicos.

De acordo com a definicdo conferida pela legislacdo europeia, o conceito
de “Dispositivo Médico” inclui qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
software, material ou outro ou outro artigo, utilizado isoladamente ou em
combinacdo, incluindo o software reservado pelo seu fabricante a ser utilizado
especificamente para fins de diagnostico e/ou terapéuticos e que seja necessario
para 0 bom funcionamento do dispositivo médico, destinado pelo fabricante a ser
utilizado em seres humanos para efeitos: de diagndstico, prevencdo, controlo,
tratamento ou atenuacdo de uma doenca; diagnostico, controlo, tratamento,
atenuacdo ou compensacdo de uma lesdo ou de uma deficiéncia; estudo,

116 Cf., Deliberagdo n.° 1991/2015, de 3 de novembro, alterada pela Deliberacdo n.° 276/2019, de 31 de
janeiro.
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substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico; de controlo
da concecéo.

Neste contexto, estamos perante um universo de produtos muito diversos,
desde dispositivos altamente inovadores e diferenciados (préteses ortopédicas,
equipamentos de ressonancia magnética, equipamentos para cirurgia laser,
pacemakers, valvulas percutaneas, lentes intraoculares), as mais simples
commodities — (como fios de sutura, compressas e luvas cirurgicas), produtos que
sdo transversais as principais areas hospitalares e médicas.

Nos termos do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, o INFARMED,
tem a responsabilidade de avaliar, disciplinar, inspecionar e controlar a producéo,
distribuicdo, comercializacdo e utilizagdo dos produtos de saude, que inclui
dispositivos médicos!?’,

Deste modo, importa referir que o mercado dos dispositivos médicos em
Portugal, para além da regulamentagéo europeia que uniformiza as regras que se
aplicam ao setor no espaco da Uniéo, tem um conjunto de regulamentacao nacional
que condiciona o seu funcionamento, impondo restricdes dirigidas, quer
diretamente aos agentes econdémicos, quer ao acesso dos bens ao mercado.

Comeca-se por chamar a atencdo que a regulacao dos dispositivos médicos
na Unido Europeia é feita com base no disposto na Diretiva 93/42/CEE (na sua
redacdo atual), aplicavel aos dispositivos médicos, e na Diretiva 90/385/CEE (na
sua redacdo atual), aplicavel aos dispositivos médicos implantaveis ativos. Por
outro lado, merece igualmente relevo a Diretiva 98/79/CEE, aplicavel ao caso
particular dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

Em termos complementares, deve ser mencionado que a Diretiva
2007/47/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro de 2007,
veio introduzir alteracbes na Diretiva 90/385/CEE do Conselho relativa a
aproximacéo das legislacdes dos Estados-membros respeitantes aos dispositivos
medicinais implantaveis ativos, a Diretiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos
dispositivos médicos e a Diretiva 98/8/CE relativa a colocacdo de produtos
biocidas no mercado.

Ora, a obrigacdo de proceder a transposi¢do, para a ordem juridica interna,
da Diretiva n.° 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de
Setembro, constituiu a oportunidade de incluir no mesmo diploma o regime
juridico aplicavel a todos os dispositivos médicos, incluindo os dispositivos
médicos implantaveis ativos.

Neste sentido, em Portugal, as regras a que devem obedecer a investigacao,
o fabrico, a comercializacdo, a entrada em servico, a vigilancia e a publicidade dos

117 Cf., Artigo 3.%, n.° 1 e alinea a) do n.° 2 do referido diploma legal.
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dispositivos médicos e respetivos acessorios encontram-se consagradas no
Decreto-Lei n.° 115/2009, de 17 de junho de 2009.

Deste modo, para ser comercializado no mercado nacional e europeu, um
dispositivo médico tem que ter aposta a marcacdo CE de conformidade, garantia
de cumprimento dos requisitos de qualidade, seguranga e desempenho funcional
exigidos a nivel europeu. Registe-se, no entanto, que no caso dos dispositivos
médicos de risco mais elevado, a comprovacdo do cumprimento desses requisitos
fica a cargo dos organismos notificados.

Acresce que este regime tem que ser conjugado com a Portaria n.® 256/2016,
de 28 de setembro, que estabelece os principios e normas das boas praticas a que
deve obedecer a distribuicdo de dispositivos médicos pelas entidades que se
dedigquem ao exercicio da atividade de distribuicdo por grosso destes dispositivos,
e que estejam licenciadas para o efeito ao abrigo do Decreto-Lei n.° 145/2009, de
17 de junho.

Por outro lado, no ambito da regulacdo dos agentes econémicos, importa
salientar que o0 acesso a atividade, encontra-se sujeito a notificacdo ao
INFARMED, para efeitos de fiscalizacdo, quer do exercicio da atividade de
fabrico, montagem, acondicionamento, execucgdo, renovacdo, remodelagéo,
alteracdo do tipo, rotulagem ou esterilizacdo de dispositivos médicos, quer a
atividade de distribuicdo por grosso de dispositivos médicos, independentemente
destes produtos de saude se destinarem ao mercado nacional, ou a exportacéo.

Relativamente a regulamentacdo do acesso dos dispositivos médicos ao
mercado, pode-se encontrar um amplo conjunto de requisitos regulamentares e que
ndo sdo exclusivamente europeus.

Neste contexto, existe um conjunto de requisitos que consubstanciam regras
que se encontram hoje uniformizadas em termos europeus e a que os dispositivos
médicos devem obedecer, as quais foram estabelecidas na Diretiva n.° 2007/47/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro, transpostas para a ordem
juridica interna através do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho.

Em termos complementares, é pertinente referir que a Comissdo Europeia
emitiu, em 2013, uma Recomendacéo relativa ao sistema de rastreabilidade dos
dispositivos médicos ao longo de toda a cadeia de abastecimento, no quadro dos
esforcos no sentido de uma abordagem harmonizada a nivel mundial em matéria
de rastreabilidade e de um sistema de identificacdo Unica dos dispositivos médicos
aceite a nivel mundial.

Saliente-se a este respeito que a legislagdo nacional impGe restricdes
adicionais a colocacéo de dispositivos médicos no mercado.
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Nesta esteira, importa salientar que o processo de codificacdo dos
dispositivos médicos junto do INFARMED obriga os distribuidores a registar os
dispositivos médicos por referéncia de fabricante, num processo moroso,
complicado e burocratico, que requer por parte dos agentes econémicos um
elevado numero de recursos qualificados, ndo sendo esta uma condicdo exigida na
maioria dos Estados-membros.

De assinalar ainda a este respeito que, o Despacho n.° 15371/2012, de 26 de
novembro (na sua redacgéo atual) veio estabelecer um conjunto de regras referentes
a aquisicao de dispositivos médicos objeto de codificacdo pelo INFARMED, pelos
servigos e estabelecimentos do SNS, as quais se prendem com a necessidade de
registo no sistema de prescricéo eletronica hospitalar e na folha de codificacdo do
episodio, constituindo mais uma barreira burocratica a colocacdo de dispositivos
médicos no mercado (neste caso apenas no ambito do SNS).

Vindo agora, em especial, sobre a referéncia aos dispositivos médicos,
enquanto tecnologia de saude, no ambito do Sistema Nacional de Avaliacdo das
Tecnologias da Saude, importa clarificar que o Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de
junho (na sua redacdo atual) prevé a possibilidade dos dispositivos médicos serem
sujeitos a avaliagdo prévia, quer com o objetivo de permitir a sua utilizacdo ou
instalacdo ou para estabelecer as condi¢bes de aquisicdo e utilizacdo pelas
entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da salde.

Nestes termos os dispositivos médicos que ficam sujeitos a avaliacao prévia
sdo definidos pelo membro do Governo responsavel pela area da salde atravées de
Portaria. Deste modo, todos estes dispositivos médicos sujeitos a avaliacéo prévia
apenas podem ser adquiridos pelas entidades tuteladas pelo Ministério da Salde
na sequéncia de celebracdo de contrato de avaliacdo prévia, no qual sdo
estabelecidas as condic¢des de aquisicdo destes dispositivos por aquelas entidades,
sem prejuizo dos necessarios procedimentos de contratacdo publica.

Por conseguinte, é pertinente sublinhar que ao nivel da fixacdo do preco, o
mercado dos dispositivos médicos é também objeto de regulamentacdo. Nestes
termos, de acordo com o artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, 0
membro do Governo responsavel pela area da salde pode, para dispositivos ou
grupos genéricos de dispositivos médicos, determinar precos maximos para as
entidades tuteladas pelo Ministério da Satde ou para os utentes.

Outro aspeto relevante, prende-se com a possibilidade que a lei concede de
serem instituidos precos maximos de aquisi¢do para as entidades tuteladas pelo
Ministério da Saude, mediante contrato de avaliagdo prévia, independentemente
da incluséo em tipos de dispositivos médicos sujeitos a referida avaliacéo.

Acontece que o Estado determina, também, que sobre o volume de vendas

dos dispositivos medicos incida uma taxa de comercializacdo de 0,4%, destinada
ao INFARMED, e que visa financiar o adequado controlo dos respetivos produtos
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de saude, com a execucdo de agdes inspetivas de carater aleatdrio e subsequente
controlo laboratorial dos produtos colocados no mercado, de modo a garantir a
qualidade e seguranca da utilizagdo dos mesmos, bem como a realizagao das a¢oes
de informacéo e formacéo que visem a protecdo da saude publica e dos utilizadores
a assegurar pelo INFARMED?,

Ora, 0 acesso a atividade e ao mercado, bem como as regras particulares
relativas a admissibilidade de aquisi¢do de dispositivos médicos por parte dos
estabelecimentos e servigos do SNS, fazem deste um mercado excessivamente
regulado.

Nesta senda, perante este grau de dependéncia de mercado, e tendo ainda
presente que no papel de regulador o Estado imp®&e, um conjunto de limitagdes ao
setor, deve ainda ser clarificada a forma como o Estado, através do Ministério da
Saude, tem vindo a organizar os procedimentos de contratacdo publica.

Sublinhe-se que a coberto de uma diminuicdo da despesa publica, o Estado,
por via da centralizacdo das compras, tem vindo a fazer diminuir a concorréncia
efetiva entre as empresas (afastando, muitas vezes, as pequenas e médias empresas
dos procedimentos de contratacdo publica por ndo terem escala para corresponder
aos “precos base” fixados, cujo critério de determinagdo assenta, exclusivamente,
em objetivos de reducdo de despesa publica).

Neste contexto, ndo serd novidade que a prazo esta situacdo podera traduzir-
se, inevitavelmente, na diminuicdo do acesso por parte dos cidaddos aos
dispositivos médicos, incluindo os mais diferenciados.

Entretanto, é igualmente oportuno assinalar que o regime juridico dos
dispositivos médicos na Unido Europeia vai ser objeto de uma profunda
reformulacdo, tendo em conta a recente entrada em vigor (25 de maio de 2017), de
dois novos regulamentos: por um lado, o Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos
médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho; por outro, o Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo
2010/227/UE da Comisséo.

Nesse contexto, comeca-se por assinalar a manutencdo dos principios
regulamentares basicos que tutelam o sector, nomeadamente a promoc¢do de
elevados padrdes de seguranca e protecdo da satde, bem como a garantia do acesso
atempado da inovagdo ao mercado.

118 Cf., Artigo 1., n.° 1, alinea c) e n.% 2 e 3 do Decreto-Lei n.® 312/2002 de 20 de dezembro.
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Assim, estes Regulamentos vém reforcar areas relevantes, como a
investigacdo clinica, a designacdo e supervisdo das atividades dos organismos
notificados, os procedimentos de avaliacdo de conformidade, a vigilancia e
fiscalizacdo do mercado, assim como, introduzir novos requisitos dedicados a
promocéo da transparéncia e da rastreabilidade dos dispositivos médicos ao longo
da cadeia de valor e sempre que necessario até ao utilizador e/ou doente.

Este novo quadro legislativo visa igualmente facilitar as trocas comerciais
e promover a competitividade, bem como colmatar a auséncia de legislagdo para,
por exemplo, os dispositivos sem finalidade médica (dispositivos para fins
estéticos), os dispositivos que incorporem derivados de células ou tecidos nao
viaveis de origem humana, os testes geneticos preditivos e a disponibilizacédo
online de dispositivos médicos.

Naturalmente, a nova legislacdo implica necessariamente um aumento das
responsabilidades de todas as partes envolvidas no sistema, nomeadamente,
organismos notificados, agentes economicos, profissionais de salde e autoridades.

Nesta linha, a implementacdo dos novos Regulamentos carece da
elaboracédo e publicacdo de legislacdo acessoria (atos de execucdo obrigatorios e
especificagdes comuns) e de outras orientaces metodoldgicas que ajudem na
aplicagdo harmonizada de certas regras.

Um quadro de profunda reforma do regime juridico dos dispositivos
médicos em que, ndo se deixa, seguramente, de assinalar as alteracbes introduzidas
pelos novos Regulamentos®*®:

a) Cooperacéo e desenvolvimento de atividades conjuntas europeias no
ambito da investigagdo clinica, da vigilancia e da fiscalizacdo do
mercado. Neste contexto realca-se a criacdo do EU portal, com vista
a centralizar toda a informacdo na area da vigilancia;

b) Garantia de maior transparéncia, consisténcia e harmonizacdo na
implementacdo da legislacdo pela incorporacdo de aspetos
constantes em atuais documentos normativos;

119 Cf., Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo
aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho;
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227/UE
da Comissdo.
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c)

d)

f)

9)

h)

)

k)

Uma maior intervencdo das Autoridades Competentes no ciclo de
vida do dispositivo médico atraves do reforco dos pontos de controlo
relativos a adequada aplicacdo dos requisitos legislativos;

Adocdo de um novo sistema de classificacéo de dispositivos médicos
para diagndstico in vitro, cuja aplicacdo obrigara a que a maioria
destes dispositivos venha a necessitar da intervencdo de um
organismo notificado no processo de avaliacdo da conformidade;

Estabelecimento do grupo de gestdo do quadro Regulamentar: Grupo
de Coordenacao de Dispositivos Médicos (MDCG);

Controlos mais rigorosos para dispositivos médicos de elevado risco,
como sejam os implantes;

Reforco das competéncias e responsabilidades das Autoridades de
Designacdo e dos Organismos Notificados, incluindo o Joint
Assessment europeu (com a intervencao e de varios Estado-membros
e da Comissdo Europeia), a avaliacdo e monitorizacdo efetiva das
atividades realizadas pelos subcontratados e pelas filiais dos
organismos notificados, a monitorizacdo continua do organismo
notificado pela Autoridade de Designacdo responsavel, o Peer
Review entre Autoridades, as auditorias ndo avisadas, etc;

Requisitos especificos para dispositivos inovadores tais como
softwares que, por si s, sejam considerados dispositivos médicos,
testes genéticos, testes de selecdo terapéutica, dispositivos que
utilizam nanotecnologias, etc;

Requisitos aplicaveis aos servicos disponibilizados no mercado que
envolvam a utilizacdo de dispositivos médicos, incluindo as vendas
online;

Reforco dos requisitos essenciais no que respeita a restricdo na
utilizacdo de substancias cancerigenas, mutagénicas, toxicas para a
reproducdo ou com a potencialidade de serem disruptores
enddcrinos;

Acesso publico, através da base de dados europeia, a um “Resumo
de Caracteristicas de Seguranga ¢ Desempenho Clinico” relativo a
dispositivos médicos de elevado risco;

Obrigacdo de disponibilizar aos doentes implantados com um

dispositivo médico toda a informacdo considerada essencial (cartdo
de implantacéo);
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m) Desenvolvimento de uma nova base de dados europeia
(EUDAMED), que contara com um conjunto extenso de informacéo
necessaria ao conhecimento dos dispositivos e dos agentes
econdmicos relacionados, bem como dos estudos clinicos e das a¢des
de fiscalizacdo do mercado e de vigilancia a que foram sujeitos.
Muita dessa informagéo sera disponibilizada ao publico em geral;

n) Obrigacdo de um registo Unico europeu dos operadores econémicos
(fabricantes, mandatarios e importadores) e dos dispositivos médicos
colocados no mercado europeu na base de dados europeia;

0) Identificacdo unica do dispositivo médico (UDI) segundo as
orientagOes internacionais e permitindo a rastreabilidade ao longo da
cadeia de valor;

p) Obrigacdo do fabricante de implementar um sistema de
monitorizacdo do dispositivo médico apds comercializagdo. Estes
dados serdo supervisionados pelos Estados-membros nas suas a¢oes
de fiscalizacdo do mercado de forma rigorosa e proporcional ao
risco;

q) Estabelecimento das responsabilidades dos diferentes agentes
econdmicos, incluindo dos distribuidores e importadores;

r) Obrigacdo do fabricante de implementar um sistema de gestdo da
qualidade e de incluir na sua equipa uma pessoa responsavel pela
conformidade regulamentar, semelhante ao que atualmente esta
definido na lei legislacdo nacional (Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17
de junho);

s) Instituicdo de um mecanismo que permitira aos doentes serem
compensados em caso de danos causados por dispositivo médico
defeituoso;

t) Harmonizacéo de critérios para regulacdo da distribuicdo paralela e
emissédo de certificados de venda livre;

u) Aproximacdo dos requisitos relativos a conducdo de investigacdes
clinicas com dispositivos médicos aos requisitos aplicaveis aos
ensaios clinicos dos medicamentos, incluindo a avaliacédo
centralizada dos estudos a qual, numa primeira fase, terd um caracter
voluntario.

N&o se ignora, porém, que os requisitos dos Regulamentos sao aplicaveis a
todos os dispositivos que sejam colocados no mercado, ou que entrem em Servigo,
apos a data da sua aplicacéo.
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Lembra-se, ainda, que para a entrada em vigor do Regulamento dos
dispositivos médicos é aplicado um periodo transitorio de trés anos (26 de maio de
2020), enquanto que no caso do Regulamento dos dispositivos medicos para
diagnostico in vitro é aplica-se um regime transitorio de 5 anos (26 de maio de
2022)120,

Acresce gque durante um periodo limitado de tempo, os dispositivos podem
ser colocados no mercado e entrar em servico se o Certificado CE de
Conformidade (emitido ao abrigo da Diretiva n.° 90/385/CEE, da Diretiva n.°
93/42/CEE ou da Diretiva n.° 98/79/CE) estiver ainda dentro do seu prazo de
validade e 0 mais tardar até 27 de maio de 2022, no caso dos dispositivos médicos
e 27 de maio de 2024 para os dispositivos médicos para diagndstico in vitro. No
entanto, alguns dos requisitos dos novos Regulamentos aplicar-se-80 a estes
dispositivos, nomeadamente 0s respeitantes a monitorizacdo pos-comercializacéo,
a fiscalizacdo do mercado, a vigilancia e ao registo dos operadores econémicos e
dispositivos médicos.

Em coeréncia com este entendimento, ndo se deixa, seguramente, de
reafirmar que os dispositivos avaliados ao abrigo das Diretivas supramencionadas
e legalmente colocados no mercado poderdo ser disponibilizados através da cadeia
de distribuicdo até 5 anos a contar da data de aplicacdo no caso dos dispositivos
médicos e 3 anos no caso dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

Neste quadro, uma ultima palavra deve ser reservada ao papel do
INFARMED que, enquanto autoridade competente, tera que continuar a
acompanhar o processo legislativo, devendo desde ja de equacionar as estruturas e
0S meios necessarios a uma adequada implementacdo destes Regulamentos que
como ja analisdmos, introduzem uma reforma radical no regime juridico aplicavel
aos dispositivos médicos.

5.5 A regulacdo dos medicamentos de uso humano

No ambito do percurso encetado a propdsito do modelo regulatério
aplicavel aos dispositivos médicos, iremos prosseguir a nossa analise para 0 modo
como o INFARMED procede a regulacdo do mercado dos medicamentos de uso
humano.

Neste contexto, os medicamentos de uso humano estdo sujeitos a padroes
de seguranca, qualidade e eficacia, apoiados na atuacdo conjunta dos responsaveis
pela sua colocagdo no mercado, das autoridades nacionais e comunitarias.

120 Deve ser sublinhado que partes dos Regulamentos, que afetam essencialmente aos Estados-membros
e a Comissao Europeia, sdo aplicados antecipadamente.
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Deste modo, as companhias farmacéuticas dedicam-se, fundamentalmente,
ao fabrico e comercializagcdo de medicamentos de uso humano, beneficiando de
liberdade de instalacdo em todos os Estados-membros da Unido Europeia. N&o
obstante, 0 acesso a atividade — fabrico e comercializacdo — estd sujeito a
autorizacdo ou comunicacdo prévia obrigatdria, consoante o caso.

A regulacdo do medicamento tem como propoésito fundamental a defesa da
salde publica e a garantia de seguranca dos cidad&dos, no limite dos melhores
conhecimentos técnico-cientificos disponiveis.

Nesta esteira, deve ser sublinhado que a intervencéo reguladora robusta dos
Estados condiciona a oferta, na medida em que, o medicamento ndo pode
beneficiar de uma autorizacgdo de introducdo no mercado, sem ter a demonstracéo
de relacBes beneficio-risco favoraveis. Por outro lado, a procura é também
condicionada, tendo em conta que impde barreiras a utilizacdo através da definicao
de situacOes de exclusé@o de utilizacdo em subgrupos populacionais, mesmo que
noutros subgrupos o medicamento possa ser utilizado.

Como observam SARA VERA JARDIM e DIANA GRILO! “a partir de
1995, os Estados-Membros viram parte das suas competéncias, no que a politica
do medicamento diz respeito, transferidas para dois centros de poder
supranacionais: a Comissdao Europeia e a EMA. Em contraponto com as
externalidades positivas decorrentes da regulagdo europeia, assistiu-se assim, a
uma avocacdo de competéncias pela EU, aproveitando a criagdo da EMA para
estabelecer a obrigatoriedade de determinados medicamentos serem submetidos a
um processo de autorizacgéo centralizado.

A partir de ent&o, o setor do medicamento nacional veio tendencialmente a
movimentar-se ao ritmo da UE. Com especial significado, cite-se o Decreto-Lei
n.. 176/2006, de 30 de agosto, que reformulou o Estatuto do Medicamento em
conformidade com a intencdo de codificacdo estabelecida pela Diretiva n.°
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001.
Cada alteracdo do Codigo Comunitario tem, de facto, funcionado como impulso
legiferante para as entidades competentes portuguesas.”

O Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto*??, marca assim uma profunda
mudanca no setor do medicamento, designadamente nas reas de fabrico, controlo
de qualidade, seguranca e eficécia, introdu¢do no mercado e comercializacdo dos
medicamentos para uso humano.

Também merece uma atencdo privilegiada os aspetos inovadores que o
novo Estatuto do Medicamento veio introduzir, nomeadamente a matéria relativa
aos procedimentos de autorizagdo de introducdo no mercado. Assim, aos

121 Cf., Sara Vera Jardim e Diana Grilo, A Unido Europeia e as Politicas de Saude em Portugal, 40 Anos
de Abril na Salde, ob. cit., pp. 335 e 336.
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procedimentos nacional, de reconhecimento mutuo e centralizado, foi aditado o
procedimento descentralizado, permitindo a uma empresa efetuar em Varios
Estados membros e em simultaneo, um pedido de autorizacdo de introducdo no
mercado

Em termos complementares, o Estatuto do Medicamento trouxe outras
novidades, sendo de salientar as novas regras sobre renovacdo e caducidade de
AIM; nova definicdo de genérico e instituicdo do genérico por referéncia a um
medicamento autorizado noutro Estado membro; novas normas no ambito da
publicidade; um regime original e inovador sobre importacdes paralelas; novas
categorias especiais de medicamentos; regras modificadas nos dominios da
rotulagem e do folheto informativo e novos prazos de protecédo de dados.

Deste modo, deve ser sublinhado que o Estatuto do Medicamento veio
consagrar o papel fundamental do INFARMED, que passou a autorizar, ao abrigo
de competéncias proprias, a comercializacdo de medicamentos de uso humano em
Portugal. Por outro lado, o aludido diploma permitiu que na fase da pré-
comercializacdo, esta Autoridade pudesse melhorar o0 processo nacional de
autorizacdo no mercado, de modo a assegurar, com elevado grau, a qualidade,
seguranca e eficacia do medicamento.

Nesta linha, para que um medicamento obtenha uma “Autorizacdo de
Introducdo no Mercado” (AIM), tem que cumprir de uma serie de requisitos e
obrigagdes que assegurem o cumprimento dos critérios de qualidade, seguranca e
eficacia resultantes da aplicacédo da legislacdo comunitéaria.

Assim, o fabrico, total ou parcial, de medicamentos em territorio nacional
esta sujeito a autorizacdo do INFARMED, que se estende também as operagdes de
divisdo, acondicionamento, primario ou secundario, ou apresentacao, nos termos
dos artigos 55.° e seguintes do Estatuto do Medicamento.

Na verdade, a autorizacdo de fabrico fica dependente do licenciamento
prévio de equipamentos e instalacdes, bem como ao cumprimento das boas
praticas, o que é avaliado por via de inquérito ou de inspecdo conduzida pelo
INFARMED.

Por seu turno, a autorizacgdo para fabrico de medicamentos concede ao seu
titular um conjunto especifico de obrigacdes, o qual esta devidamente tipificado
na lei.

Demais, aproveita-se 0 ensejo para esclarecer que os medicamentos séo
autorizados na Unido Europeia e, consequentemente, em Portugal, através do
procedimento de reconhecimento mutuo ou centralizado (respetivamente artigos
40.° e seguintes e 47.° e seguintes, ambos do Estatuto do Medicamento). Existe,
assim, uma tendéncia de harmonizagdo europeia das AIM, com as companhias
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farmacéuticas a terem um acesso uniforme em todo o espagco do mercado interno
europeu.

Entdo, de acordo com esta perspetiva € relevante assinalar que
relativamente ao procedimento centralizado, a avaliacdo do pedido de AIM
compete a EMA, sendo a autorizacdo valida para toda a Unido Europeia e da
responsabilidade da Comissdo Europeia.

Por seu turno, as autorizagGes nacionais sao da responsabilidade de cada
uma das autoridades nacionais competentes, podendo a avaliacdo ser efetuada de
forma coordenada entre as varias autoridades ou de forma autonoma por cada uma.

Recorde-se que para além dos procedimentos individuais de cada Estado
membro, estdo disponiveis outros procedimentos que possibilitam a autorizacéo
simultanea de medicamentos em Vvarios paises, sendo eles o procedimento
descentralizado (para medicamentos sem autorizagdo em nenhum Estado membro
da UE) e o procedimento de reconhecimento mutuo (para medicamentos que
disponham de autorizacdo em pelo menos um Estado membro, cabendo aos
restantes Estados membros reconhecer a AIM concedida anteriormente).

Nesse contexto, é oportuno ressaltar que os procedimentos nacionais,
incluindo o descentralizado e o de reconhecimento mutuo, sdo hoje utilizados
quase em exclusivo para medicamentos genéricos e substancias ja conhecidas.

Quanto a comercializacdo de medicamentos, de acordo com o Estatuto do
Medicamento, esta sujeita a obrigatoriedade de comunicacdo prévia ao
INFARMED. Assim, mesmo que a companhia farmacéutica seja titular de
autorizacdo de introducdo no mercado de determinado medicamento, a sua
comercializacdo efetiva ndo pode ser feita, nos termos do artigo 78.° do
mencionado diploma legal, sem que seja comunicado ao INFARMED a data
efetiva de inicio de comercializacdo do medicamento em territorio nacional.

Ainda na senda da comercializacdo de medicamentos, reveste especial
importancia o papel da distribuicdo por grosso. Nos termos do artigo 94.° do
Estatuto do Medicamento, a atividade de distribuicdo por grosso de medicamentos
depende sempre de autorizacao prévia do INFARMED, exceto para os titulares de
autorizacéo de fabrico de medicamentos, para os medicamentos por si fabricados.
Os requisitos para concessao da autorizacao prendem-se com a aferigéo de critérios
de idoneidade técnica e de requisitos de instalacGes e de equipamentos adequados,
conforme previsto no artigo 97.° do aludido diploma, e também confere ao titular
da autorizagdo um conjunto de obrigacdes especificas tituladas na lei.

Assim, mesmo que os medicamentos disponham de AIM, a decisdo de
efetiva comercializacdo dos mesmos fica na disposicdo da respetiva empresa
farmacéutica titular da AIM ou, noutros termos, o facto de para determinado
medicamento existir AIM — que, como se analisou, é uma realidade que se passa,
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essencialmente, a nivel europeu —néo obriga a que a empresa farmacéutica proceda
a comercializacdo desse medicamento em relagcdo ao qual é titular de uma AIM,
em todos 0s mercados para 0s quais esta seja valida.

Sublinhe-se que a AIM ndo esvazia a supervisdo sobre os medicamentos de
uso humano que é feita pelo INFARMED, para garantia da seguranca da utilizacéo
do medicamento, a qual é constantemente monitorizada. Neste sentido, nos termos
do disposto no artigo 173.° e seguintes do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto, o titular de determinada AIM esta obrigado a apresentar periodicamente ao
INFARMED um Relatério Periddico de Seguranca, onde € compilada e analisada
toda a informacéo do grupo de utilizadores, tendo em vista a renovacdo da AIM.
Acresce ainda, que o medicamento pode sofrer alteracdes ao longo do tempo,
estando essas alteracGes aos termos da AIM também sujeitas a autorizacdo do
INFARMED.

Continuando esta analise, ndo se deixa de acentuar que o Estatuto do
Medicamento enquanto instrumento central na regulacdo dos medicamentos para
uso humano, foi objeto de diversas alteracOes de forma a adaptar e adequar este
diploma as exigéncias de um setor extremamente inovador e em constante
mudanca.

No leque de alteracGes mais significativas, destacamos as mudancas
produzidas pelo Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de fevereiro'?, Decreto-Lei n.°

123 Nesse contexto, as principais alteracGes respeitam ao reforco da farmacovigilancia, com a transposi¢éo
da Diretiva n.° 2010/84/EU, merecendo uma especial atencdo o facto de o titular de uma AIM passar a ser
obrigado a manter um sistema de farmacovigilancia e a facultar, sempre que solicitado pelo INFARMED,
um dossier sobre este sistema. Este regime passou a estipular que a divulgacdo ao publico de informaces
sobre questdes de farmacovigilancia respeitantes a utilizagdo de um medicamento pelo titular de AIM teria
gue ser notificada a EMA e ao INFARMED.

Por outro lado, merece uma chamada de atengéo a introducéo da obrigatoriedade para os titulares
da AIM da transmisséo a base de dados Eudravigilance de todas as informagdes sobre suspeitas de reacdes
adversas graves e ndo graves ocorridas na EU. Assim, cada medicamento passou a ter que conter um texto
no qual, é solicitado de forma expressa a todos utentes e profissionais de salde a notificacdo de todas as
suspeitas de reacGes adversas.

Igualmente, cumpre dar conta que, ndo obstante as alteragdes produzidas pelo Decreto-Lei n.°
20/2013, de 14 de fevereiro, no que diz respeito a validade de uma AIM, esta manteve-se por cinco anos
com renovagédo por tempo indeterminado, contudo em situa¢fes em que o medicamento estd exposto a um
namero insuficiente de doentes, a renovacdo passou apenas a ser autorizada por um periodo adicional de
cinco anos.

Por outro lado, no que concerne ao pedido de renovagéo, este passou a ter que ser feito, pelo menos,
nove meses antes do termo da validade (contrariamente ao que sucedia anteriormente em que o prazo era
de 180 dias) e deve incluir uma avaliacdo dos dados das notificages de suspeitas de reagdes adversas e dos
relatorios periddicos de seguranga. Por sua vez, se um medicamento nao for comercializado durante trés
anos consecutivos, a AIM caduca, exceto nas situagdes em que o medicamento ndo tem alternativas
terapéuticas ou fabricantes alternativos, quando se trate de uma vacina ou medicamento de uso exclusivo
hospitalar ou ainda noutros casos especiais.

Finalmente, outra inovagdo introduzida foi a faculdade do INFARMED submeter o titular de AIM
a injuncdo de realizar um estudo de seguranca pés-autorizacdo, sempre que 0s conhecimentos sobre a
doenca ou a metodologia clinica demonstrarem que as anteriores avaliacdes da eficacia necessitam de ser
revistas, ou quando existirem ddvidas relativamente ao risco do medicamento autorizado.
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128/2013, de 03 de setembro, o Decreto-Lei n.° 5/2017, de 6 de janeiro'?® e o
Decreto-Lei n.° 112/2019, de 16 de agosto*?®.

124 O Decreto-Lei n.° 128/2013, de 03 de setembro, transpds para o ordenamento juridico portugués uma
série de Diretivas comunitarias, entre as quais, a Diretiva n.° 2011/62/UE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 8 de Junho de 2011, que altera a Diretiva n.° 2001/83/CE que determina um codigo
comunitario relativo aos medicamentos para uso humano, para impedir a introducdo na cadeia de
abastecimento legal de medicamentos falsificados, a Diretiva n.° 2012/26/UE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de Outubro de 2012, que altera a Diretiva n° 2001/83/CE relativamente a farmacovigilancia
e por fim a Diretiva n.° 2009/35/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de Abril de 2009, que
diz respeito as matérias que podem ser adicionadas aos medicamentos tendo em vista a sua coloragéo.

De assinalar as alteracdes produzidas em matéria da distribuicéo por grosso, estando neste ambito
previsto o dever do INFARMED proceder a introducdo na base de dados da Unido Europeia as autorizag6es
de distribuicdo por grosso concedidas. Nesta linha, é pertinente referir que o titular da autorizacdo de
distribuicdo por grosso ficou obrigado ao cumprimento de uma série de requisitos, nomeadamente a
obrigacdo de informar o INFARMED, dos medicamentos, que identifiqgue como medicamentos falsificados
ou que suspeite serem falsificados, bem como a obrigacdo de manter um sistema de qualidade que
estabeleca medidas de gestdo de risco, procedimentos e responsabilidades relativamente ao
desenvolvimento das suas atividades de distribui¢do por grosso.

Por outro lado, é oportuno salientar o facto de os procedimentos de AIM passarem a ser
considerados urgentes.

De seguida, é relevante fazer referéncia em matéria de arbitragem, as alteracGes dos procedimentos
descentralizado e de reconhecimento mutuo, sempre que o INFARMED, por motivos de salde publica,
considere essencial a revogacdo, suspensao ou alteragdo de uma AIM.

Paralelamente, é importante a chamada de atencéo para o facto do titular de autorizacdo de fabrico
passar a verificar a autenticidade e a qualidade dos excipientes e das substancias ativas, assim como a
obrigacdo de aferir se os importadores, fabricantes ou distribuidores aos quais adquire substancias ativas,
procederam ao seu registo junto da autoridade competente do Estado membro no qual se encontram
estabelecidos. Por outro lado, compete ao titular de autorizagdo de fabrico informar o INFARMED e o
titular de AIM sempre que tenha conhecimento ou tenha suspeitas de que os medicamentos objeto da
autorizacgdo de fabrico séo falsificados.

Outro aspeto a levar em consideracao relaciona-se com a possibilidade do INFARMED, no ambito
da dispensa de medicamentos, poder reclassificar os medicamentos sujeitos a receita medica em
medicamentos ndo sujeitos a receita medica dependentes de dispensa exclusiva em farmacia, tendo em
conta o seu perfil de seguranca ou as suas indicacGes terapéuticas.

No que concerne a rotulagem, esta passou a integrar novos elementos, de forma a garantir a
autenticidade e a identidade do medicamento.

Por ultimo, é de destacar a introducéao de novas defini¢cfes como “intermedia¢do de medicamentos”
e “medicamento falsificado”.

125 Aprova os principios gerais da publicidade a medicamentos e dispositivos médicos e estabelece as
regras relativas as agOes cientificas a realizar em estabelecimentos, servigos e organismos do SNS. Por
outro lado, procede a uma alteracdo substancial do regime de publicidade aplicavel aos medicamentos e
dispositivos médicos.

126 As alteragdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 112/2019, de 16 de agosto, procuraram dar resposta ao
facto de em Portugal, & semelhanca do que acontece em Varios paises europeus, assistir-se a perturbacées
no abastecimento de medicamentos, o que tem vindo a suscitar, nos varios Estados-membros, medidas que
visam a melhoria dos instrumentos de governacdo, bem como o reforco dos mecanismos de regulagéo,
designadamente através da introdugdo de medidas de transparéncia, como forma de promover o primado
do dever de servigo publico essencial e uma cultura de prestagdo de contas perante a sociedade.

Nesta esteira, 0s problemas verificados a nivel europeu, bem como as preocupac¢des manifestadas
pelos varios 6rgdos da Unido Europeia, impdem a reformulagdo do quadro regulatorio vigente a nivel
nacional. Com efeito, a semelhanca do que foi efetuado em paises da Unido Europeia, importa clarificar as
esferas de intervencdo de todos e cada um dos intervenientes na cadeia de abastecimento do mercado,
reforcando as suas responsabilidades no &mbito da garantia do servigo publico essencial de acesso ao
medicamento.

Com este designio de contribuir para um melhor acesso aos medicamentos por todos os cidaddos e para
uma gestdo das situacdes de indisponibilidade de forma mais eficiente e integrada, prevenindo a sua
ocorréncia ou minimizando o impacto no cidaddo, introduzem-se, com o presente decreto-lei, diversas
alteracBes ao atual regime de fornecimento de medicamentos que visam, nomeadamente, definir e clarificar
os procedimentos e as responsabilidades (internas e externas) nas diferentes fases de gestdo da
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Outro aspeto a levar em consideracéo relaciona-se com a atribui¢do de um
estatuto legal quanto a cedéncia ao publico do medicamento!?’, o que constitui em
si, um critério modulador do acesso, justificado essencialmente por razbes de
seguranca. Assim, a necessidade da existéncia de meios especializados de
diagnostico, determina especificidades regulatorias acrescidas, impondo restri¢cdes
de prescricdo, de cedéncia, ou de administracao.

Da mesma forma, é também importante assinalar a necessidade da
regulacdo do medicamento dotar-se de capacidade de avaliagdo pericial
suficientemente solida para poder interpretar corretamente a mais-valia potencial
que, para a sociedade, uma nova tecnologia podera vir a demonstrar, introduzindo
necessariamente mecanismos de hetero-regulacdo a montante e a jusante,
contrariamente a maioria dos produtos de salde em que apenas se pode constatar
mecanismos de auto-regulacdo a montante.

5.6 A avaliacdo de tecnologias de salde

Com a publicacdo do Decreto-lei n.° 97/2015, de 1 de junho, que criou o
Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (SiINATS), pretendeu-se
organizar todo o sistema de comparticipacGes e avaliacdo prévia hospitalar,
mantendo como critérios de avaliacdo o valor terapéutico acrescentado e o valor
econémico, mas adicionando também o critério de comportabilidade financeira

indisponibilidade do medicamento, reforcando o papel de cada um destes intervenientes no circuito do
medicamento.

Por ultimo, com estas alteragdes reforca-se ainda a importancia de um maior envolvimento de todos os
intervenientes no circuito do medicamento, especialmente dos titulares de autorizacdo de introducéo no
mercado, distribuidores por grosso e locais de dispensa (farmécias, locais de venda de medicamentos nao
sujeitos a receita médica e hospitais).

127 Merece referéncia a este respeito a aprovacdo do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, que
procedeu a uma reorganiza¢do muito profunda do regime juridico aplicavel as farmécias de oficina.

Em termos complementares, as alteragdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1 de
agosto, procuraram clarificar o critério de licenciamento de novas farmécias, estabelecendo um prazo
alargado para que as farméacias do setor social pudessem programar a sua adaptacdo aos requisitos exigidos
as restantes farmacias no mercado e introduzir medidas de carater excecional que permitissem a viabilidade
economica de algumas farmacias. Assim, os beneficios que foram concedidos as farmacias com menor
volume de faturagdo ao SNS (igual ou inferior a 60 % do valor da faturacdo média anual, por farméacia, ao
SNS), caracterizavam-se pela reducdo do horario de funcionamento, a reducdo das &reas minimas exigidas
e por fim a dispensa da obrigatoriedade de um segundo farmacéutico.

Acresce que, paralelamente, deve ser sublinhada a importancia das altera¢cdes produzidas pelo
Decreto-Lei n.° 172/2012, de 1 de agosto, que no essencial procedeu a revisdo do enquadramento geral dos
horérios de funcionamento das farméacias, designadamente no que concerne as obrigagdes respeitantes aos
regimes de turnos, a capitacdo relativa ao servigo permanente e aos horarios de funcionamento. Note-se
que estas alteraces procuraram assegurar o0 acesso permanente, facilitado e universal a medicamentos por
parte da populacdo, nomeadamente em situaces de urgéncia, ndo impondo o cumprimento de obrigagdes
de horérios injustificados ou desproporcionados em relacdo as necessidades da populagdo e que
ameacassem a sustentabilidade econdmica das farmacias comunitarias.

Finalmente, alerta-se ainda para a terceira alteracdo ao Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto,
produzida pela Lei n.° 16/2013, de 8 de fevereiro, que procurou consolidar e clarificar algumas normas
respeitantes aos limites da propriedade, gestdo ou exploracéo das farmécias, destacando-se a este respeito,
o facto de as acdes representativas do capital das sociedades comerciais proprietarias ou participantes da
propriedade de farmécias serem obrigatoriamente nominativas, passando as farméacias de dispensa de
medicamentos ao publico nos hospitais SNS a contar para o limite de gerir, explorar ou possuir um total
maximo de quatro farmacias.
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para 0 SNS, ao mesmo tempo que se introduziu normas habilitantes a introdugéo
posterior de critérios ou dimensdes adicionais de avaliacdo do valor das
tecnologias de saude.

Ao mesmo tempo, o SINATS lancou as bases para o alargamento da
avaliacdo (e reavaliagdo) a todas as tecnologias de salde, tendo por base
metodologias consensualizadas em termos europeus. A flexibilidade da
negociacdo contratual com os titulares das tecnologias foi tornada central na
prossecucdo das melhores condig¢des para 0 SNS na aquisicdo de tecnologias e a
introducdo de um sistema de informacdo para avaliacdo de tecnologias de salde
(SIATS) como forma de confirmacédo da obtencdo, em contexto real, dos ganhos
em saude prometidos pela tecnologia, veio introduzir um caminho para a
monitorizagdo da eficiéncia com a utilizacdo das tecnologias de satde no &mbito
do SNS.

Neste contexto é importante referir que o SINATS prevé que as tecnologias
de saude sejam objeto de avaliacdo e reavaliagdo num contexto integrado e com
recurso preferencial a fixacdo de objetivos através de contratos com os titulares
das autorizacdes, procedendo-se a avaliacdo técnica, terapéutica e econdémica das
tecnologias de saude, suportada num sistema de informacdo que recolhe e
disponibiliza informagdo para todas as entidades que pretendam decidir da
qualidade, economia, eficacia, eficiéncia e efetividade da utilizacdo de
medicamentos e dispositivos médicos ou outras tecnologias de satde'?.

Deste modo, sdo objetivos do SINATS estender a avaliacdo a outras
tecnologias de salde, para alem dos medicamentos, e nomeadamente aos
dispositivos médicos; iniciar a avaliacdo de tecnologias numa fase posterior a sua
utilizacdo no mercado (ex-post ou reavaliacdo), ja com dados do seu valor em
contexto real, e ndo apenas na fase inicial de estudo de financiamento, garantindo
uma avaliacdo ao longo do ciclo de vida da tecnologia; estabelecer um sistema de
monitorizacdo do desempenho das tecnologias no mercado, baseado em registos
de doentes; aproximar o modelo de avaliacdo dos consensos europeus neste
ambito; aprofundar a participacdo no modelo europeu atualmente em
desenvolvimento, introduzindo as metodologias e ferramentas desenvolvidas
conjuntamente, com o objetivo de construir confiancga entre os paises, e a avaliacdo
conjunta de tecnologias, evitando a duplicacdo do trabalho e o desperdicio de
recursos; aplicar a avaliacdo de tecnologias de salde na criacdo de recomendacdes
e conhecimento que sirva para outros fins, que ndo apenas nas decisbes de
financiamento, mas também nas decis@es de utilizacdo mais eficiente dos recursos
publicos.

Por outro lado, deve ser sublinhado que com a entrada em vigor do Decreto-
Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, a 1 de julho de 2015, os medicamentos sujeitos a
receita médica que se destinem a ser adquiridos pelas entidades tuteladas pelo

128 Cf., Grafico 3 do Anexo.
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membro do Governo responsavel pela area da salde passaram a ser sujeitos a
avaliagdo prévia®®°.

Nesta esteira, a avaliacdo prévia de medicamentos estabelecida no SINATS
funda-se na ponderacdo de critérios técnico-cientificos que demonstrem inovacéo
terapéutica, ou a sua equivaléncia terapéutica para as indicagOes terapéuticas
reclamadas, e a sua vantagem econdmica.

Em termos complementares, a avaliacdo prévia favordvel de um
medicamento (sujeito a procedimento de avaliacdo prévia) constitui requisito para
a celebracdo de Contrato de Avaliacdo Previa (CAP) que, por sua vez, é condicdo
necessaria para a celebracdo de contratos de fornecimento do medicamento em
questdo a entidades tuteladas pelo membro do Governo responsavel pela area da
salde, constituindo o CAP a ferramenta enquadradora das condi¢des desse mesmo
fornecimento®*°,

De assinalar que, durante a vigéncia do Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de
outubro (revogado pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, que procede a
criacdo do SINATS), sO estavam sujeitos ao procedimento de avaliagdo prévia os
medicamentos destinados exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar e
outros medicamentos sujeitos a receita médica restrita, e que se destinassem a ser
adquiridos pelos hospitais do Servico Nacional de Satde®3!.

Ora, esta nova realidade, alterou o paradigma em que assenta a avaliacdo
prévia de medicamentos, uma vez que, esta deixou de ter subjacente unicamente o
acesso a novos medicamentos, para passar a ser, também, um pressuposto do
acesso a medicamentos ja em utilizacdo nos hospitais do Servico Nacional de
Saude, pelo que os mesmos passaram, igualmente, a ser obrigatoriamente sujeitos
a avaliacdo’®?.

Outro aspeto a salientar, na sequéncia do que foi referido anteriormente, €
que os CAP estabelecem as condigfes e os termos de fornecimento do
medicamento a que dizem respeito, fixando 0 montante maximo de encargos a
suportar pelo Estado, no conjunto dos servicos e estabelecimentos do SNS, com a
aquisicdo do medicamento e as consequéncias de ser ultrapassado este montante
méaximo de encargos acordado, nomeadamente através da devolucdo ao SNS dos
montantes pagos em excesso.

Neste contexto, parece evidente a conclusdo de que o funcionamento do
mercado do medicamento tem particularidades muito préoprias, na medida em que,
neste mercado nédo existe uma verdadeira liberdade de escolha do bem, uma vez
que a escolha do medicamento é, em grande medida, determinada pelo prescritor.

129 Cf., Artigo 26.%, n.° 1, do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.
130 Cf., Artigo 26.%, n.% 1 e 2 do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.
131 Cf., Artigo 1.°, n.° 1 do Decreto-Lei n.° 195/2006, de 1 de junho.

132 Cf., Gréfico 4 do Anexo.

79/132



Afinal, o Estado tem um papel muito decisivo e interventivo no controlo do
preco de medicamentos, com inevitaveis reflexos junto do consumidor final, bem
como, junto dos diversos agentes econdémicos que integram a cadeia de
distribuicdo do medicamento.

Na verdade, deve ser sublinhado que somente os medicamentos ndo sujeitos
a receita médica e ndo comparticipados tém um regime de preco livre 1%,
Relativamente aos restantes medicamentos, 0s estdo sujeitos a um regime de
precos maximos, ou a um regime de pregos notificados!34.

Ora, é precisamente este Ultimo eixo, que configura ao Estado a
possibilidade de intervir diretamente na aprovacao do primeiro Preco de VVenda ao
Publico (PVP) dos medicamentos seja pela aprovacdo do PVP maximo, seja pela
ndo oposicdo ao PVP notificado, consoante 0 regime em que Se encontre 0
medicamento.

A sustentar esta posicdo, sobretudo o facto, de existirem regras que
influenciam de forma especifica a aprovacdo do preco maximo de medicamentos
genéricos, o qual deve ser sempre inferior ao medicamento de referéncia de igual
dosagem ou de dosagem aproximada. Por outro lado, sdo igualmente objeto de
regras especificas de determinacdo de preco maximo os medicamentos objeto de
importacéo paralela.

Outro dos aspetos mais decisivos da intervencdo do Estado, além da
aprovacdo inicial de precos, esta relacionado com a imposi¢do de uma revisdo
anual de precos. A este respeito, é pertinente clarificar que o procedimento relativo
a revisdo anual de precos esta consagrado nos artigos 16.° e 17.° da Portaria n.°
195-C/2015, de 30 de junho, a qual assenta na compara¢do do PVP j& autorizado
com a média dos precos praticados nos paises de referéncia'®®, ndo podendo
resultar desta comparagdo um aumento daquele PVP.

Em termos complementares, por motivos fundados no interesse pablico, o
Estado tem a prerrogativa de proceder a uma reviséo excecional do PVP de um
medicamento, ou decidir sobre um pedido de revisdo excecional de preco de um
medicamento comparticipado, baseando-se em critérios de sustentabilidade
orcamental para o Servico Nacional de Sade!®.

Privilegiando a harmonia do sistema, o Estado tem ainda a possibilidade de
determinar os medicamentos sujeitos a receita médica, ndo comparticipados, que

133 Cf., Artigo 4.%, n.° 1 do Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de agosto.

134 Cf., Artigo 8.° do Decreto-Lei n. 97/2015, de 1 de junho, Portaria n.° 154/2016, de 27 de maio e
Portaria n.° 195- C/2015, de 30 de junho.

135 Os paises de referéncia selecionados para 0 ano de 2019 sdo Espanha, Franca, Itdlia e Eslovénia
(Portaria n° 326-A/2018, de 14 de dezembro).

136 Artigo 18.° da Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho.
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jatenham PVP autorizado, no ambito das aquisicdes a fazer pelo Servi¢o Nacional
de Saude®®’.

Outro aspeto a salientar, consiste na criacdo da Comissao de Avaliacédo de
Tecnologias de Saude (CATS)*8, a qual compete, genericamente, emitir pareceres
e recomendacdes, apreciar estudos de avaliacdo econOmica e propor medidas
adequadas aos interesses da salde publica e do Servico Nacional de Saude
relativamente a tecnologias de satde, no ambito do SINATS.

Por outro lado, o SINATS, veio conceder uma maior abrangéncia a
celebracdo de contratos, sendo este mecanismo considerado como recurso
preferencial para a fixacdo de objetivos, de modo a assegurar um funcionamento
eficiente e concertado do sistema de saude.

Nesta esteira, 0s contratos podem ser celebrados no &mbito de um processo
de comparticipacdo ou avaliacdo prévia, sendo celebrados entre o INFARMED, I.

137 Cf., Artigo 20.° da Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho.

138 Além da CATS, importa destacar no INFARMED a existéncia de mais quatro comissdes técnicas
especializadas, a saber:

- Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT), criada pelo Despacho n.° 2061 -C/2013, de 1 de
fevereiro, & qual compete genericamente assegurar a articulagdo e a partilha de informacgdo entre as
Comissdes de Farmécia e Terapéutica dos Hospitais do SNS e das Administragdes Regionais de Saude
(ARS), bem como promover a elaboracdo e aprovar os critérios de utilizacdo de medicamentos, a incluir
no Formulario Nacional de Medicamentos (FNM);

- Comisséo de Avaliacdo de Medicamentos (CAM), criada nos termos do disposto no artigo 8.2, 1, alinea
a), do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redagdo atual, & qual compete genericamente,
sempre que solicitada, emitir pareceres em matérias relacionadas com medicamentos, designadamente no
dominio da avaliacdo da qualidade, eficacia e seguranca, bem como sobre quaisquer outros assuntos de
carécter técnico-cientifico, que Ihe sejam submetidos pelo Conselho Diretivo do Infarmed;

- Comisséo da Farmacopeia Portuguesa, criada nos termos do disposto no artigo 8.°, 1, alinea a), do Decreto-
Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redagdo atual, a qual compete, genericamente, elaborar, rever,
atualizar e interpretar a Farmacopeia Portuguesa, bem como emitir parecer, sempre que solicitada, sobre 0s
assuntos com esta conexos;

- Comissdo do Prontuario Terapéutico, criada nos termos do disposto no artigo 8.°, 1, alinea e), do Decreto-
Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redacdo atual, a qual compete genericamente elaborar, rever,
atualizar e acompanhar a publicacdo do Prontuario Terapéutico, bem como emitir pareceres, sempre que
solicitado, sobre os assuntos com este conexos.

Ora, estas comissdes técnicas especializadas, sdo 6rgdos consultivos do Infarmed, constituidos por
personalidades com qualificacBes e experiéncia nas respetivas areas, e atuam com independéncia técnica e
cientifica, de acordo com as respetivas competéncias.

Contudo, talvez motivado pelo facto de Portugal ser um pais pequeno, com alguma limitagcdo ao nivel de
recursos humanos especializados, verifica-se que alguns dos peritos destas comissdes especializadas estdo
nomeados simultaneamente em duas ou mais comisses.

Em termos complementares, alguns destes peritos exercem simultaneamente cargos de responsabilidade
(administradores, diretores clinicos, etc.) em conselhos de administracdo de hospitais.

Tais factos poderdo gerar algum “enviesamento” na andlise destas comissfes, uma vez que a nomeagdo
simultanea de peritos em duas ou mais comissGes especializadas, assim como o exercicio de fungdes de
gestdo em conselhos de administragdo de hospitais devidamente comprometidos com as restricdes
orcamentais que lhes sdo impostas pelo Ministério da Salde, poderdo, no limite, tornar estes peritos mais
suscetiveis de serem “capturados” por parte dos setores regulados ou pelo préprio Estado.

Por Gltimo, estas comissdes especializadas ndo devem ser confundidas com a Comissdo de Etica para a
Investigagdo Clinica (CEIC), criada pela Lei n° 21/2014 de 16 de abril, que apesar de ser suportada
financeiramente e ao nivel de recursos humanos pelo INFARMED, tem uma acdo completamente
independente desta Autoridade.
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P. e o titular de Autorizacgéo de Introducdo no Mercado (AIM) ou seu representante
legal, e enquadram as condigGes de financiamento do medicamento™®°.

No Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, foram descritos em maior
detalhe os varios tipos de contratos a celebrar no ambito do SINATS, com especial
énfase para a celebracdo dos contratos de partilha de risco relativamente a
utilizacdo das tecnologias de saude.

Por sua vez, outro dos aspetos aprofundados com o SINATS foi a
obrigatoriedade da avaliacdo farmacoterapéutica e farmacoecondmica.

No caso da avaliacdo farmacoterapéutica de um medicamento, esta é
realizada por peritos clinicos e tem como objetivo posicionar o medicamento a
financiar, do ponto de vista clinico, face a outros medicamentos ou tratamentos ja
financiados pelo SNS para a indicacéo terapéutica que se encontra em avaliacéo.

Esta avaliagdo tem em conta quer o efeito terapéutico quer as consequéncias
do tratamento, e € realizada com dados concretos que demonstrem a
eficacia/efetividade e seguranca comparativas do medicamento em avaliacdo, na
indicacdo clinica concreta que se encontra em analise, nomeadamente no que
concerne a medidas relacionadas com a doenca, com o doente e com a qualidade
de vida.

A forma mais consistente, em termos de robustez de evidéncia cientifica,
para avaliar um medicamento no contexto do seu financiamento (comparando face
as alternativas terapéuticas) € o recurso a ensaios clinicos controlados e
aleatorizados, metodologicamente validos e com pertinéncia no contexto nacional
— tal significa que sdo considerados parametros, relativos a Portugal, relacionados
com dados epidemioldgicos da patologia/indicacdo em avaliacdo (prevaléncia e
incidéncia); impacto na qualidade de vida; eficacia, efetividade e seguranca do
medicamento face ao comparador e por Gltimo caracteristicas da pratica clinica
(pratica médica corrente com expressao real).

No contexto da avaliacdo da indicagdo terapéutica para a qual é proposta a
utilizacdo financiada pelo SNS, é de particular importancia a contextualizacdo da
populacdo/grupo de doentes em que o medicamento sera utilizado - assim, 0s
dados a analisar na comparacdo das terapéuticas disponiveis devem incluir a
descricdo detalhada desta populacdo, incluindo indicadores do padrédo de
morbilidade e mortalidade incluindo caracteristicas clinicas e gravidade da doenca;
caracteristicas clinicas e demogréaficas da populacdo; eventual existéncia de co-
morbilidades e taxas de adesdo a terapéuticas similares.

N&o se deixa de acentuar, neste novo cendario que sempre que disponivel é
considerado na avaliacdo farmacoterapéutica o resultado das sinergias de
avaliacdes semelhantes realizadas em outros paises europeus.

139 Cf., Artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.
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Quanto a avaliacdo farmacoecondmica esta consiste na demonstracdo da
vantagem economica dos critérios técnico-cientificos que condicionam a
comparticipacdo de medicamentos.

O Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, define os critérios de
demonstracdo dessa mesma vantagem, conforme o medicamento se enquadre em
cada um dos seguintes grupos:

e Medicamento com avaliacdo economica efetuada através de analise de
minimizacdo de custos, ou de andlise comparativa de precos (a aplicar
aquando da demonstracdo de equivaléncia terapéutica);

e Medicamento que se enquadra num grupo homogéneo, definido pelo
sistema de precos de referéncia;

e Medicamento genérico;

e Medicamento biolégico similar.

Nos casos em que a avaliacdo econdémica € realizada através de anélise de
minimizacdo de custos ou analise comparativa de pregos, que se aplica quando na
avaliacdo farmacoterapéutica é demonstrada a equivaléncia terapéutica.

Outra carateristica a recordar, prende-se com as situacdes em que o
medicamento em avalia¢do é medicamento genérico. Neste caso, a partir do quinto
medicamento genérico, deverd verificar-se uma reducdo de preco de 5 %
relativamente ao preco do medicamento genérico cujo pedido de comparticipacéo
seja avaliado imediatamente antes.

Quanto a demonstragdo de vantagem econOmica de medicamentos
genericos, existe um limite minimo, definido tendo em consideracdo o
medicamento de referéncia, que ndo permite a reducédo progressiva do preco do
medicamento, abaixo de 20 % do preco do medicamento de referéncia.

Por dltimo, nas situacfes em que o medicamento em avaliacdo € um
medicamento biologico similar, devera verificar-se uma reducéo de preco de 20 %
relativamente ao preco do medicamento bioldgico de referéncia.

Apos a conclusdo da avaliacdo econdmica, segue-se uma fase de negociacao
de melhores condigGes para 0 SNS'#°, de que pode resultar acordos de partilha de
risco financeiro (por exemplo, limitacdo de encargos do SNS com o medicamento
em causa) e/ou de pagamentos por resultados, bem como o acordo de submeter
posteriormente nova evidéncia comprovativa da efetividade da tecnologia.

A decisdo final de comparticipacdo ou de autorizar a aquisicdo da
tecnologia pelas entidades tuteladas pelo ministério da saude é do governo, tendo

140 Cf., Artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, na sua atual redacéo.
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em conta os pareceres das avaliacbes farmacoterapéutica e econOmica, 0S
resultados da negociacdo e o parecer da Comissdo Nacional de Farmacia e
Terapéutica.

Nestes termos, deve ser devidamente referenciado que o Decreto-Lei n.°
115/2017, de 7 de setembro, veio introduzir a primeira alteracdo ao regime do
SINATS, das quais destacamos a introducdo de novas regras para o financiamento
dos medicamentos bioldgicos similares**, ou seja, quando um medicamento
bioldgico similar tiver uma quota de mercado da substancia ativa igual ou superior
a 5%, s6 pode ser financiado pelo Estado se o seu preco for igual ou inferior a 70%
do preco do medicamento bioldgico de referéncia.

Em termos complementares, com a entrada em vigor do Decreto-Lei
115/2017, de 7 de setembro, foram publicadas, em Diario da Republica, duas
portarias importantes no ambito da regulamentacdo do novo Decreto-Lei, a saber
a Portaria 270/2017, que procede a primeira alteracdo a Portaria 195.°-A/2015 e a
Portaria 271/2017, que procede a primeira alteragdo a Portaria 195.°-B/2015.

Um dos aspetos a que se deve fazer particular referéncia, prende-se com a
vontade do legislador em estabelecer que, desde a data de concesséo da AIM e
durante o prazo legalmente previsto para o procedimento de avaliacdo prévia, a
cedéncia dos medicamentos objeto de uma Autorizacdo de Utilizacdo Excecional
(“AUE”) fosse efetuada em simultaneo ao abrigo de um Programa de Acesso
Precoce (PAP)'#? e consequentemente gratuita.

Nesta esteira, a Portaria 270/2017 veio definir os novos prazos para a
decisdo de comparticipacdo e avaliacdo, os quais passaram a ser de 30 dias de
calendério para os medicamentos genéricos e medicamentos bioldgicos similares,
75 dias de calendario para os medicamentos ndo genéricos cuja denominacgéo
comum internacional ou indicacdo terapéutica ja se encontre comparticipada ou
com autorizacdo de utilizacdo nas institui¢des e servicos tutelados pelo membro
do Governo responsavel pela area da salude mediante avaliacdo prévia e de 180
dias de calendario para os medicamentos cuja denominag¢do comum internacional
ou indicagéo terapéutica ainda néo esteja comparticipada ou sem autorizacéo de
utilizacdo nas instituicbes e servigcos tutelados pelo membro do Governo
responsavel pela area da satde, mediante avaliacdo prévia.

Deste modo, com a aludida alteragdo, pretende-se colocar os prazos de
avaliacdo prévia e comparticipacdo com metas mais aproximadas a realidade
europeia promovendo também o cumprimento dos prazos legais.

141 Um medicamento bioldgico similar é um medicamento biolégico com as mesmas substancias ativas,
dosagens e vias de administracdo de um medicamento bioldgico de referéncia (ou seja, de um que ja tem
autorizagdo para ser colocado no mercado).

142 Cf., Deliberacdo n.° 80/CD/2017, de 24 de outubro de 2017.
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Por sua vez, procede-se a alteracdo do preco de referéncia para a
comparticipagdo dos medicamentos. Assim, quando um conjunto de
medicamentos com a mesma substancia ativa e outras caracteristicas semelhantes
incluir medicamentos genéricos, esse conjunto forma um grupo homogéneo de
medicamento genérico.

Neste sentido, considerando a evolugdo do mercado e com o intuito
contribuir para a sustentabilidade do Servico Nacional de Satude foram revistos 0s
critérios de determinacdo do preco de referéncia dos Grupos Homogéneos.

Em concreto, é definido um preco de referéncia para esse grupo homogéneo
de medicamento genérico, que ndo pode ser superior ao preco do medicamento
genérico mais caro do grupo.

Neste quadro, enquanto o regime anterior apenas previa que o preco de
referéncia para cada grupo homogéneo deveria corresponder a média dos cinco
PVP mais baixos praticados no mercado tendo em consideracdo os medicamentos
que integram aquele grupo, a nova Portaria 271/2017, assumindo claramente o
mesmo critério, adiciona-lhe um requisito: caso a média dos cinco PVPs exceda o
preco do medicamento genérico mais caro que integra o grupo homogéneo, deve
ser este o preco referéncia para efeitos da decisdo de comparticipacéo.

De seguida, deve ser igualmente destacada a criacdo de regras para alguns
pedidos de AUE.

Entdo, os medicamentos sujeitos a avaliacdo prévia s6 podem ser utilizados
pelos estabelecimentos do SNS depois de ser assinado um contrato de avaliagdo
prévia, exceto se for autorizada a utilizacdo excecional do medicamento.

Deste modo, a autorizacédo de utilizagdo excecional de medicamentos pode
ser pedida pelos hospitais, se ndo houver um tratamento alternativo ou se o estado
de saude da/o doente for considerado grave. Neste caso, a utilizacdo é feita ao
abrigo do PAP.

De assinalar a definicdo de regras claras para precos maximos e
comparticipacdo de dispositivos médicos. Nesta medida, o Governo pode definir
precos maximos dos dispositivos médicos para os utentes ou estabelecimentos do
Servi¢o Nacional de Saude. Assim, com este novo regime estabelece-se que 0s
dispositivos médicos comparticipados e as condi¢Ges da sua comparticipacdo sao
estabelecidos por portaria do Ministro da Salude, que também pode fixar 0s precos
maximos para a comparticipacdo desses dispositivos médicos.

Por dltimo, merece referéncia a falta de transparéncia do Estado

relativamente a publicitacdo dos precos dos medicamentos comparticipados em
contexto hospitalar. De facto, atualmente, s6 esta completamente acessivel ao
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publico o preco dos medicamentos comparticipados no mercado de ambulatério'#
144 permanecendo num regime de total opacidade o precos dos medicamentos
comparticipados no mercado hospitalar.

A persisténcia desta situacdo, € sem ddvida um obstaculo a prossecuc¢édo dos
objetivos do SINATS de introducdo no SNS das melhores praticas ao nivel
europeu, no que se refere a utilizacdo de tecnologias de saide, nomeadamente no
que diz respeito a transparéncia.

5.7 Formagéo do prego dos medicamentos

Até a entrada em vigor do Decreto-Lei n.° 152/2012, de 12 de julho, a
intervencdo do Estado na formacgéo do preco do medicamento — inicial ou revisto
— esteve, a cargo da Direcdo-Geral das Atividades Econdmicas passando essa
competéncia, a partir da entrada em vigor daquele diploma, para a
responsabilidade do INFARMED.

Todavia, 0 Estado nédo se limita a intervir na aprovacdo do preco do
medicamento. Nesta esteira, ao nivel da formacdo do PVP existem regras muito
concretas determinadas pelo Estado e que limitam as margens comerciais de cada
um dos operadores que integram a cadeia de distribuigéo.

Deste modo, nos termos do artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de
junho, as componentes que integram o PVP, incluem o preco de venda ao
armazenista (PVA), a margem de comercializacdo do distribuidor grossista
(Armazenista/ Grossista), e a margem de comercializacdo do retalhista (farméacia
ou local de venda de medicamento ndo sujeito a receita médica comparticipado).

Por outro lado, ainda no dominio da composicéo do PVP, acresce o Imposto
sobre o Valor Acrescentado (IVA), bem como a taxa de comercializacdo de
medicamentos de uso humano!#, cobrada pelo INFARMED e correspondente a
0,4% do volume de vendas de cada medicamento, calculada sobre o PVP de
referéncial?,

Por sua vez, o artigo 12.° da Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho, fixa
de forma pormenorizada as margens maximas de comercializacdo dos
medicamentos ndo sujeitos a receita médica comparticipados e dos medicamentos
sujeitos a receita médica, comparticipados ou ndo, podendo ser definidas margens

143 Para informacé&o atualizada do preco dos medicamentos comparticipados no mercado de ambulatério
deve ser consultado o portal INFOMED disponivel em < app7.infarmed.pt/infomed/ >.

144 Cf., Artigo 13.° da Portaria n.° 195-A/2015, de 30 de junho.

145 Cf., Decreto-Lei n.° 282/95, de 26 de outubro.

146 O produto desta taxa de comercializagdo destina-se aos sistemas de garantia de qualidade dos
medicamentos, ao sistema nacional de farmacovigilancia, bem como a realizagdo de estudos de impacte
social dos medicamentos e a a¢des de informacdo para agentes de salde e consumidores, a realizar pelo
INFARMED.
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de comercializacdo diferentes para os medicamentos integrados no regime de
precgos notificados.

Outro aspeto a salientar, prende-se com o facto do Decreto-Lei n.° 97/2015,
de 1 de junho, no seu artigo 8.°, n.°s 7 e 8, permitir a pratica de descontos em todo
o circuito do medicamento, desde o retalhista ao fabricante, recaindo os descontos
praticados pelas farméacias em relacdo aos medicamentos comparticipados apenas
na parte ndo comparticipada.

No que respeita a margem das farmacias e dos grossistas, esta ndo é
calculada em fungdo do preco maximo do medicamento, mas sim em funcédo do
preco minimo praticado, o qual tem em consideracdo eventuais reducdes
voluntarias da industria farmacéutica.

Deste modo, o Estado tem uma preponderancia decisiva na formacao do
preco dos medicamentos, tendo ainda, a responsabilidade de comparticipagdo*’
de um conjunto muito vasto de medicamentos, assegurando desta forma ao Servico
Nacional de Salde a sua caracteristica intrinseca de generalidade.

Contudo, cumpre assinalar que, apesar de toda a regulamentagéo existente
do PVP dos medicamentos, ao membro do Governo responsavel pela area da
salide, € reservada a faculdade de, com fundamento em razdes regularizacdo do
mercado ou de interesse publico, delimitar a pratica de deducdes sobre PVP
autorizados 1*®, o que, em concreto, traduz-se na possibilidade de reducgdes
administrativas de precos.

Prosseguindo nesta senda, observa-se que o Estado tem celebrado,
anualmente, com a Industria Farmacéutica um Acordo com vista a garantir a
sustentabilidade do SNS, por via do qual se fixa um valor maximo para a despesa
publica com medicamentos e, por conseguinte, a contribuicdo da industria para o
SNS, de acordo com o volume de vendas de cada empresa, de forma a alcancar os
objetivos de despesa publica com medicamentos®4°,

Contudo, apesar da natureza voluntaria da adesdo a este acordo, torna-se,
pois, indesmentivel que o legislador teve a intencdo de restringir esse carater
voluntario da adesdo, uma vez que a Lei do Orcamento do Estado para 2015
veio criar uma contribuicdo extraordinaria sobre a industria farmacéutica.

147 A este respeito, importa sublinhar que segundo os dados da PORDATA
(https://www.pordata.pt/DB/Portugal/Ambiente+de+Consulta/Tabela) os encargos com medicamentos
suportados pelo Estado durante o ano de 2018 foram de €1.255.000.000,00 enquanto que no mesmo ano,
0s encargos suportados pelos utentes totalizam o valor de €711.100.000,00. Neste contexto, o Estado tem,
por isso, enquanto responsavel pelo pagamento de uma parte muito significativa de encargos com
medicamentos — por via da comparticipacdo — um interesse proprio no valor final do preco, o qual também
por si é determinado.

148 Cf., Artigo 8., n.° 10, do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.

149 Note-se que este acordo é de adesdo voluntaria para cada uma das empresas.

150 Cf., Lei n.° 82-B/2014, de 31 de dezembro.
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De facto, a contribuicdo extraordinaria sobre a industria farmacéutica é
devida pelas entidades que procedem a primeira alienacdo a titulo oneroso, em
territério nacional, de medicamentos de uso humano, sejam elas titulares de
autorizacdo ou registo de introducdo no mercado, 0S Seus representantes,
intermediarios, distribuidores por grosso ou apenas comercializadores de
medicamentos ao abrigo de autorizagéo de utilizagdo excecional, ou de autorizagdo
excecional.

Entretanto, as entidades que adiram, individualmente e sem reserva, ao
Acordo acima referido ficam isentas do pagamento desta contribuicdo, mediante
declaracdo ao INFARMED, pelo que o Estado acaba por condicionar de forma
inequivoca a vontade de adeséo a este Acordo.

Outros dos aspetos que importa aqui relevar é que compete ao Conselho
Diretivo do INFARMED autorizar e regular os precos dos medicamentos
comparticipados ou a comparticipar pelo SNS nos termos definidos no regime
geral das comparticipagdes do Estado no preco dos medicamentos, bem como 0s
sujeitos e ndo sujeitos a receita médica, e articular com a Direcdo-Geral das
Atividades Econdmicas o preco dos restantest®.,

Por seu turno, o regime de precos dos medicamentos sujeitos a receita
médica e dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica comparticipados é fixado
por Decreto-Lei, nos termos do disposto no artigo 103.%, n.° 1 do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto. Neste contexto, é relevante fazer referéncia ao Decreto-
Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, segundo o qual os medicamentos de uso humano
podem ficar sujeitos ao regime de pregos notificados, ou, em alternativa, a um
regime de precos maximos, estabelecido nos termos a fixar por portaria do membro
do Governo responsavel pela area da saude, que definird, igualmente, os tipos de
medicamentos que ficam sujeitos ao regime de precos notificados ou maximos*®2,

No que respeita ao regime de precos maximos, cumpre assinalar que a
Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho, estabelece os procedimentos e regras de
formacdo, revisdo e alteracdo dos precos dos medicamentos sujeitos a receita
médica e medicamentos ndo sujeitos a receita médica comparticipados, bem como
as respetivas margens de comercializagéo.

Nesta esteira, nos termos do disposto no artigo 2.°, n.° 1 do supracitado
diploma, ficam sujeitos ao regime de pregos maximos os medicamentos sujeitos a
receita meédica comparticipados, ou para 0s quais tenha sido requerida a
comparticipacdo, bem como os medicamentos ndo sujeitos a receita médica
comparticipados. Nao ficam abrangidos por este regime 0s medicamentos sujeitos
a receita médica restrita que sejam de uso exclusivamente hospitalar, de acordo
com o estipulado no artigo 118.°, n.° 1, alinea a) do Decreto-Lei n.° 176/2006, de

151 Cf., Artigos 5., n.° 2, alinea 0) e 15.°, n.° 4, alinea c) do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro.
152 Cf., Artigo 8.°, n.% 1, 2 e 4 do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.
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30 de agosto®®3. Os medicamentos sujeitos ao regime de precos maximos nao
podem ser comercializados sem que seja obtido um PVP (preco de venda ao
publico, que constitui 0 preco méximo dos medicamentos para venda ao publico
no estadio de retalho'>* mediante requerimento do titular da respetiva AIM, ou do
seu representante legal, devidamente instruido e apresentado ao INFARMED,

Deste modo, o regime de precos méximos estipula a fixacdo do valor do
medicamento no estadio de retalho, o qual ndo pode ser superado, podendo, no
entanto, o titular da AIM ou o seu representante, voluntariamente, praticar precos
inferiores ao PP, Dispde o artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho,
que o PVP do medicamento € composto: i) pelo PVA (preco de venda ao
armazenista, que consiste no preco maximo para 0s medicamentos no estadio de
producdo ou importacdo®’; ii) pela margem de comercializacdo do distribuidor
grossista'®®; iii) pela margem de comercializacdo do retalhista’™®; iv) pela taxa
sobre a comercializacdo de medicamentos; v) pelo imposto sobre o valor
acrescentado (IVA).

Relativamente ao regime de precos notificados, € importante salientar o
disposto na Portaria n.° 154/2016, de 27 de maio, que o veio regular. Deste modo,
de acordo com o artigo 2.° n.° 1 do diploma, podem ficar sujeitos ao regime de
precos notificados os medicamentos sujeitos a receita médica ndo comparticipados
ou ndo comparticipaveis nos termos da Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho.

Nesta esteira, através do procedimento previsto na Portaria n.° 154/2016, de
27 de maio, e de acordo com os respetivos termos, o0 PVP méximo aprovado dos
referidos medicamentos pode ser alterado!®®. Para o concretizar, o titular de
autorizacdo de introducdo no mercado deste tipo de medicamentos que pretenda
praticar um PVP notificado deve comunicéa-lo ao INFARMED com a antecedéncia
minima de 20 dias, devendo a sua producdo de efeitos coincidir com o primeiro
dia do més seguinte 161,

Deste modo, no prazo de 30 dias a contar dessa comunicagdo, 0
INFARMED pode opor-se a alteracdo do PVP com fundamento em desvio em
relacdo a variacdo fixada em percentagem nos termos do artigo 4.° do diploma em
apreco, mantendo-se, neste caso, o0 PVP maximo aprovado?®?,

153 Cf., Artigo 2.°, n.° 3 da Portaria n.° 195- C/2015, de 30 de junho.

154 Cf., Artigo 3.°, n.° 2, alinea g) do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.
155 Cf., Artigo 8.°, n.° 5 do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, bem como o artigo 3.°, n.° 1 da Portaria
n. 195- C/2015, de 30 de junho.

156 Cf., Artigo 8.2, n.° 6 do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.

157 Cf., Artigo 3.2, n.° 2, alinea h) do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho.
158 Cf., Artigo 12.° da Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho.

159 Cf., Artigo 12.° da Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho.

160 Cf., Artigo 2.°, n.° 2 da Portaria n.° 154/2016, de 27 de maio.

161 Cf., Artigo 2.°, n.° 3 da Portaria n.° 154/2016, de 27 de maio.

162 Cf., Artigo 2.°, n.° 4 da Portaria n.° 154/2016, de 27 de maio.
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Na auséncia de qualquer comunicacdo por parte do INFARMED no prazo
de 30 dias, contado a partir da data de rececdo de comunicagéo do preco, considera-
se como tacitamente aceite o preco notificado®?.

Em termos complementares, em caso de oposi¢do, pelo INFARMED, ao
preco comunicado pelo titular de autorizacdo de introducdo no mercado do
medicamento sujeito ao regime de precos notificados, pode o titular apresentar um
novo PVP, dentro dos prazos e de acordo com os termos anteriormente descritos,

Concluido o estudo sobre a forma como € feita a regulacdo dos
medicamentos e dos dispositivos médicos em Portugal, a presente analise sera
dirigida para a verificacdo do cumprimento por parte do INFARMED de trés
pressupostos fundamentais para o exercicio de uma regulacgéo rigorosa e eficaz do
mercado: autonomia, independéncia e accountability.

5.8 Autonomia

Nos termos do disposto no artigo 1.° do Decreto-Lei n.° 42/2012, de 24 de
fevereiro (na sua redagdo atual), o INFARMED ¢ “um instituto publico de regime
especial, nos termos da lei, integrado na administragéo indireta do Estado, dotado
de autonomia administrativa, financeira e patriménio proprio.”

Deste modo, os meios necessarios ao financiamento da atividade de
regulacdo, supervisdo e fiscalizagdo séo totalmente assegurados por receitas
proprias resultantes da cobranca de diversas taxas atribuidas por lei ao Infarmed.

Neste contexto, a autonomia face ao Orgamento do Estado é total, sendo as
necessidades de financiamento completamente cobertas por taxas pagas pelas
entidades que atuam nos setores regulados e supervisionados, as quais em 2018
ascenderam a 51,7 M€, representando 97,7% da receita total*®®.

Nesta esteira, as taxas cobradas revestem duas formas, por um lado as taxas
sobre a comercializacdo de medicamentos e produtos de saide'®, as quais incidem
sobre o volume mensal de vendas das entidades que realizam a primeira alienagéo
a titulo oneroso deste tipo de produtos no mercado nacional®®’.

163 Cf., Artigo 2.%, n.° 6 da Portaria n.° 154/2016, de 27 de maio

164 Cf., Artigo 2., n.° 5 da Portaria n.° 154/2016, de 27 de maio.

165 Cf., Relatorio de Gestéao INFARMED, I.P. 2018, disponivel em
<https://www.infarmed.pt/documents/15786/1269509/Relat%C3%B3rio+2018/d5e47ed3-a680-426f-
b14d-db9c0613417a >, p. 9

Relatério sobre a Unidade Curricular de Direito da Regulagdo da Economia, Universidade Nova de Lishoa,
Lisboa, 2016, pp. 157 e 158.

166 Cf., Decreto-Lei n.° 312/2002 de 20 de dezembro e Decreto-Lei n.° 282/95, de 26 de outubro.

167 Segundo Aquilino Paulo Antunes as taxas de comercializa¢do “assentam numa matriz que poderemos
também chamar comum, na medida em que todos estes tributos incidem subjetivamente sobre os
responsaveis pela introducdo ou colocacdo no mercado e objetivamente sobre o volume de vendas do
produto, além de que a respetiva taxa ou aliquota é comum a generalidade destes tributos, salvo quanto ao
tributo que incide sobre produtos cosméticos e de higiene corporal que ora nos ocupa. Além disso, todos
estes tributos se destinam a financiar atividades que beneficiam os cidaddos em geral e os profissionais de
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Por outro lado, as taxas de servigcos pagas como contrapartida direta de um
servigo requerido ao Infarmed (ex. avaliacdo de medicamentos, licenciamento de
farmaécias), cuja cobranca é efetuada no momento em que o requerente submete
um determinado pedido de servico.

Ainda no dominio das taxas de servico é relevante enunciar as taxas
cobradas pela avaliagdo de medicamentos por procedimentos europeus
(centralizado, descentralizado e de reconhecimento mutuo), com uma importancia
muito representativa na estrutura de financiamento do INFARMED, obtidas em
ambiente concorrencial entre agéncias europeias do medicamento.

Em termos complementares, salienta-se que para além das taxas cobradas,
embora com menor representatividade na sua estrutura de financiamento, a receita
proveniente de servigos prestados pelo INFARMED, a qual em 2018 ascendeu a
0,9 M€, sendo neste ambito de destacar os servigos prestados pelo laboratério do
INFARMED, de libertacdo oficial lotes de medicamentos hemoderivados e
analises laboratoriais para organismos internacionais,

Outro aspeto a destacar prende-se com o facto de em 2018 o INFARMED,
formou um saldo or¢amental de 7,5ME€, o que correspondeu a um aumento de 29%
face ao saldo gerado no ano de 2017, justificada essencialmente, pela diminuicéo
da despesa realizada®®.

De assinalar que esta reducdo é consequéncia das restricdes orcamentais
que incidiram sobre o orcamento de despesa, em particular os cativos aplicados as
dotacOes iniciais, num total 9,3 M€, com um peso de 16% face ao or¢camento
inicial, que reduziram substancialmente as dotacdes orcamentais disponiveis, 0
que conduziu a necessidade de contracéo da despesa realizada’°.

Neste contexto, ¢ pertinente sublinhar que o “Relatério de Gestdo
INFARMED, I.P. 2018 refere claramente que “em 2018 o INFARMED nao
realizou a despesa inicialmente prevista na rubrica de transferéncias correntes, no
montante da despesa realizada em 2017, em consequéncia dos constrangimentos
resultantes das cativacdes'’* aplicados as dotagdes globais do INFARMED, as
quais, apos cativacoes, se revelaram insuficientes para fazer face as necessidades

saude.”, in: A Taxa sobre a Comercializagdo de Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal: Questdes de
Igualdade, Liberdade de Circulacdo de Mercadorias e ndo Discriminagdo, Revista do Instituto de Direito
Brasileiro, Ano 1, n.° 6 de 2012. p. 3201.

168 Cf., Relatorio de Gestdo INFARMED, I.P. 2018, ob. cit., p. 16.

169 Cf., Relatorio de Gestdo INFARMED, I.P. 2018, ob. cit., p. 7.

170 Cf., Relatorio de Gestdo INFARMED, I.P. 2018, ob. cit., p. 7.

171 A possibilidade de cativacdo nos orcamentos das entidades da administracdo central, esta
expressamente prevista no artigo 4.°, n.° 2, da Lei n.° 114/2017, de 29 de dezembro (Or¢amento do Estado
para 2018), bem como no artigo 4.2, n.° 2, da Lei n.° 71/2018, de 31 de dezembro (Orgamento do Estado
para 2019).
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de funcionamento, o que determinou a necessidade do seu reforco, por
contrapartida da reducéo da dotagéo prevista para transferéncias correntes.'’”

Por outro lado, no aludido documento ¢é feita a referéncia que “apenas
51,7% da despesa total realizada pelo INFARMED, I.P. foi aplicada em despesa
prépria, destinada ao financiamento das despesas de funcionamento e da atividade
operacional, tendo os restantes 48,3% sido direcionados para o financiamento do
Programa Orcamental Saude (47,8%) e para o financiamento do Fundo para a
Investigacdo em Saude (0,5%), através de transferéncias correntes para 0s
orcamentos da ACSS, 1.P., entidade gestora do programa da saude, e para o Fundo,
respetivamente.1’”

Sublinhe-se que as transferéncias correntes realizadas para a ACSS, I.P.
foram determinadas pela Lei do Orgamento do Estado, e destinam-se a financiar
atividades de controlo da prescricdo e dispensa de medicamentos e de
desenvolvimento de sistemas de informacdo nas areas de medicamentos e de
dispositivos médicos.

Acresce ainda que as transferéncias correntes para o Fundo para a
Investigacdo em Saude (FIS), tém como finalidade dotar o Fundo dos meios
necessarios ao financiamento de atividades e projetos de investigacdo dirigidos
para a protecdo, promocao e melhoria da saude das pessoas, de acordo com o
Decreto-Lei n.° 110/2014, de 10 de julho.

No que respeita a contribuicdo do INFARMED, para o financiamento do
orcamento da saude, as transferéncias correntes acima referidas, acresce a entrega
a ACSS, I.P. do saldo de geréncia de 2017 (conforme disposicdes do artigo 8.2, n.°
2 e do artigo 193° da Lei n.° 114/2017, de 29 de dezembro), ascendendo, assim,
em 2018, o contributo do INFARMED para o financiamento do orcamento da
salde em 27 M€, contributo esse que entre 2016 ¢ 2018 ascendeu a mais de 130
M€174 175_

172 Cf., Relatdrio de Gestdo INFARMED, I.P. 2018, ob. cit., p. 10.

173 Cf., Relatdrio de Gestdo INFARMED, I.P. 2018, ob. cit., p. 11.

174 Cf., Relatdrio de Gestdo INFARMED, I.P. 2018, ob. cit., p. 12.

175 Note-se que a transferéncia do saldo de geréncia de anos anteriores do INFARMED para 0 or¢gamento
de funcionamento da ACSS, I.P. passou a ser obrigat6ria a partir de 2014, conforme se pode verificar nas
paginas 9, 10 e 14 do “Relatdrio de Gestdo Geréncia de 1 de janeiro a 31 de dezembro de 2014” do
INFARMED, disponivel em

<https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed?p p id=101&p p_lifecycle=0&p p_state=maximized
&p _p_mode=view& 101 struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview content& 101 assetEntryld=127
0625& 101 type=document&inheritRedirect=false&redirect=https%3A%2F%2Fwww.infarmed.pt%2F

web%2Finfarmed%2Finfarmed%3Fp_p id%3D3%26p p_lifecycle%3D0%26p p_state%3Dmaximized

%26p_p_mode%3Dview%26 3 redirect%3D%252F%26 3 keywords%3Drelat%25C3%25B3rio%2Bde
%2Bgest%25C3%25A30%26 3 groupld%3D15786%26 3 struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearc
h>.
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https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=1270625&_101_type=document&inheritRedirect=false&redirect=https%3A%2F%2Fwww.infarmed.pt%2Fweb%2Finfarmed%2Finfarmed%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview%26_3_redirect%3D%252F%26_3_keywords%3Drelat%25C3%25B3rio%2Bde%2Bgest%25C3%25A3o%26_3_groupId%3D15786%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=1270625&_101_type=document&inheritRedirect=false&redirect=https%3A%2F%2Fwww.infarmed.pt%2Fweb%2Finfarmed%2Finfarmed%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview%26_3_redirect%3D%252F%26_3_keywords%3Drelat%25C3%25B3rio%2Bde%2Bgest%25C3%25A3o%26_3_groupId%3D15786%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch

Face ao exposto e tendo em conta todos os elementos anteriormente
referidos, parece evidente a conclusao de que o INFARMED néo tem uma efetiva
autonomia financeira, tendo limitagGes fortes a uma utilizacdo plena dos seus
recursos financeiros para prossecucdo da sua atividade.

5.9 Independéncia

Nos termos do artigo 199.° alinea d) da CRP, compete ao Governo, no
exercicio da sua fungdo administrativa e como 6rgao superior da administracao
publica (artigo 182.° da CRP), dirigir “os servigos ¢ a atividade da Administragao
direta do Estado, civil e militar, superintender na Administracéo indireta e exercer
a tutela sobre esta e a Administracao autonoma”.

Ora o INFARMED, na qualidade de instituto pablico de regime especial,
esta sujeito ao exercicio dos poderes de tutela e de superintendéncia por parte do
Governo*’® 177,

Importa agora, ver em concreto, em que é que se traduzem os poderes de
superintendéncia e de tutela.

Segundo JOSE EDUARDO FIGUEIREDO DIAS e FERNANDA PAULA
OLIVEIRA® a superintendéncia “é o poder conferido ao Estado (exercido pelo
Governo) ou a outra pessoa coletiva de fins maltiplos, como as autarquias, de
definir os objetivos (fixar diretivas e recomendac6es) e guiar a atuacdo (orientar)
das pessoas coletivas publicas de fins singulares colocadas por lei na sua
dependéncia (institutos pablicos e empresas publicas).

Deste modo, a superintendéncia é a modalidade de relacéo tipica que, na
sequéncia de um processo de devolucdo de poderes determinante da criacdo da
administracdo estadual indireta, passa a ligar o Estado (através do Governo) a
Administracdo estadual indireta (...).”

Por outro lado, na esteira de JOSE EDUARDO FIGUEIREDO DIAS e
FERNANDA PAULA OLIVEIRA, a tutela “consiste no conjunto de poderes de
intervencdo de uma pessoa coletiva publica na gestdo de outra pessoa coletiva
publica, a fim de assegurar a legalidade e/ou o mérito da sua atuacdo. Desta
definicdo resultam as seguintes caracteristicas: (1) a tutela pressup@e a existéncia
de duas pessoas coletivas publicas distintas (a pessoa coletiva tutelar e a pessoa
coletiva tutelada); (2) e o fim da tutela administrativa é assegurar, em nome da

176 Cf., Artigo 1.°, n.°s 1 e 2, do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redacdo atual, o qual
aprova a Lei organica do INFARMED, I.P., cujos estatutos constam da Portaria n.° 267/2012, de 31 de
agosto, na sua redacao atual.

177 Cf., Artigos 41.° e 42.° da Lei n.° 3/2004, de 15 de janeiro (Lei-Quadro dos Institutos Publicos), na sua
redacdo atual.

178 Cf., José Eduardo Figueiredo Dias e Fernanda Paula Oliveira, No¢bes Fundamentais de Direito
Administrativo, 12 edi¢do, Coimbra, Almedina, 2006, p. 71.

179 Cf., José Eduardo Figueiredo Dias e Fernanda Paula Oliveira, ob. cit., p. 71.
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entidade tutelar, que a entidade tutelada cumpra as leis em vigor e — caso a lei 0
permita — garantir que sejam adotadas as solugdes convenientes e oportunas para
a prossecucdo do interesse publico.

Quanto ao fim, a tutela pode ser de legalidade (quando visa controlar a
legalidade das decisBes da entidade tutelada) ou de mérito (se o seu objetivo for
fiscalizar a conveniéncia — administrativa, técnica ou financeira — e oportunidade
das decisdes da entidade tutelada).”

Neste contexto, da analise efetuada torna possivel ressaltar a conclusao de
que o INFARMED néo é verdadeiramente independente, uma vez gque na préatica
0 Ministro da Saude, orienta a sua atuacdo, verifica a observancia da orientacao
politico-administrativa do Governo e tem a faculdade de designar o Conselho
Diretivo, que é responsavel perante ele, podendo-o destituir.

5.10 Accountability

Para PAULO NOGUEIRA DA COSTA®? “g conceito de accountability, na
teorizacdo do novo servico publico (e nas teorias afins), ultrapassa quer o sentido
meramente formal, hierarquico e legalista (tipico nas teorias da Administracdo
Publica tradicional), quer a ideia de que os gestores publicos, para além do
cumprimento da lei, apenas devem responder pela economia, eficacia e eficiéncia
da gestdo (tributaria da légica da nova gestdo publica).

No quadro no novo servico publico o conceito de accountability é mais
amplo e exigente relativamente aos gestores publicos. Estes, para além dos deveres
de observancia da lei e de promocdao da economia, eficiéncia e eficacia da gestéo,
tém ainda o dever de respeitar os valores fundamentais do estado democratico e
republicano, devendo prestar contas, a luz destes valores, pelas condutas adotadas.
No novo servico publico a accountability é, portanto, multifacetada e complexa.”

Nesta esteira o conceito de prestacdo de contas, associada a accountability,
tem pouco a ver com contas no sentido contabilistico do termo (accounts), embora
néo as despreze.

Deste modo, a prestacéo de contas deve ser entendida no sentido que resulta
do preceito contido no artigo 15.° da Declaragdo dos Direitos do Homem e do
Cidadéo, de 1789, onde se estabelece que a “sociedade tem o direito de pedir
contas a todo o agente publico pela sua administragcdo”.

Ora esta compreensdo da accountability sugere que as Instituicdes
Superiores de Controlo dos Estados contemporaneos desenvolvidos ndo podem ser
vistas como uma espécie de fiscalizadoras da contabilidade do Estado, mas sim

180 Cf., Paulo Nogueira da Costa, O Tribunal de Contas e a Boa Governanga, 22 edi¢ao, Lishoa, Petrony
Editora, 2017, p. 294.
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como avaliadoras do mérito da gestdo, fazendo-o responder pelos resultados
conseguidos e pelo modo como os atingiu, e como veiculos de informacao objetiva
e credivel colocada a disposicdo dos parlamentos e dos cidadaos.

Na linha de PAULO NOGUEIRA DA COSTA® ! pode afirmar-se que as
IntituicGes Superiores de Controlo desempenham um papel fulcral na garantia da
accountability legal e politica, enquanto a accountability profissional deve
funcionar inter pares (em particular no &mbito da relagéo entre os profissionais e
as respetivas ordens profissionais), devendo, finalmente, a accountability
burocrética ser assegurada no interior da administracdo, onde merece destaque o
papel desempenhado pelos 6rgdos de controlo interno.

Neste dominio, pode afirmar-se que as Intituicbes Superiores de Controlo
promovem a accountability democréatica, em trés dimensdes fundamentais:
accountability pelas financas, accountability pela lisura e accountability pelos
resultados'®?,

Nesta medida, a Administracdo responde perante os cidadaos pelos
resultados atingidos e deve-lhes explicacdes acerca dos meios utilizados, pelo que
se afigura crucial a avaliacdo do mérito da gestdo publica atendendo a critérios de
economia, eficiéncia e eficacia.

Prosseguindo a analise em aprec¢o, no caso do INFARMED a accoutabilitity
legal é promovida essencialmente pelo Tribunal de Contas'®, pela Inspe¢do Geral
de Financas!® e pela Inspecéo-Geral das Atividades em Salide'® .

No que respeita a accountability burocrética, esta é exercida pelo Fiscal
Unico, que conforme ja se referiu anteriormente é designado e tem as
competéncias que estdo previstas na Lei-Quadro dos Institutos Plblicos® (Lei n.°
3/2004, de 15 de janeiro, na sua redacao atual).

Por outro lado, no dominio da promocdo da accountability burocratica e
profissional, deve ser feita referéncia ao papel do Conselho Consultivo do
INFARMED.

Conforme ja tinha sido referido anteriormente, o Conselho Consultivo!®’ ¢
constituido por representantes das diversas entidades, associacdes profissionais e
associacfes de doentes que interagem regularmente com o INFARMED,

181 Cf., Paulo Nogueira da Costa, ob. cit., p. 305.

182 Cf., Paulo Nogueira da Costa, ob. cit., p. 305.

183 Cf., Artigo 43.°, n.° 2, da Lei n.° 3/2004, de 15 de janeiro, na sua atual redacdo (Lei-Quadro dos
Institutos Publicos).

184 Cf., Artigo 2., n.° 1, do Decreto-Lei n.° 96/2012, de 23 de abril, na sua atual redacdo (Lei Organica da
Inspe¢do-Geral de Financas).

185 Cf., Artigo 2.°,n.° 1, do Decreto-Lei n.° 33/2012, de 13 de fevereiro, na sua atual redagéo (Lei Organica
da Inspecéo-Geral das Atividades em Sadde).

186 Cf., Artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redacéo atual.

187 Cf., Artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redacédo atual.
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funcionando como o6rgéo de consulta, apoio e participacdo na definicdo das linhas
gerais de atuacdo do INFARMED, competindo-lhe emitir parecer, quando
solicitado, sobre projetos de diplomas em matérias das atribui¢cbes do
INFARMED, bem como de quaisquer regulamentos. Acresce que o Conselho
Consultivo pode também apresentar ao Conselho Diretivo sugestdes ou propostas
destinadas a fomentar ou aperfeicoar as atividades do INFARMED.

Deste modo, de forma a incrementar a transparéncia do trabalho
desenvolvido pelo Conselho Consultivo seria importante que as atas das reunides,
bem como os relatdrios e os pareceres emitidos fossem do conhecimento publico
através de publicacdo na pagina institucional do INFARMED.

Finalmente, tendo em conta os elementos anteriormente analisados, €
pertinente a conclusdo de que o INFARMED tem uma razoavel accountability
legal, profissional e burocratica, contudo, esta Autoridade carece de uma efetiva
accountability politica, na medida em que, enquanto autoridade com poderes de
regulacdo, deveria prestar contas a sociedade através de um processo de escrutinio
mais visivel e transparente (ex: audicdes parlamentares de natureza regular e ndo
ocasional, etc.).

5.11 A “Captura” Regulatoria

Terminado o estudo sobre a verificagdo do cumprimento por parte do
INFARMED de trés pressupostos para o exercicio de uma regulacdo rigorosa e
eficaz do mercado: autonomia, independéncia e accountability, a presente
dissertacdo sera dirigida para a analise do conceito de “captura” do regulador e da
existéncia de potenciais riscos de “captura”*® por parte do INFARMED.

188 Note-se que a “captura” regulatoria € caracterizada com um dos trés principais problemas da regulagio.

Nesta esteira e acompanhando Maria Eduarda Azevedo, os outros dois principais problemas que
devem ser identificados sdo os custos da regulagdo e as “falhas” da regulacao.

Em relacdo aos custos da regulacdo, deve ser clarificado que a regulacdo implica os custos do
impacto regulatério sobre a liberdade econémica e a concorréncia, bem como os custos financeiros
propriamente ditos.

Deste modo, os custos financeiros, identificados com os encargos das entidades reguladoras com
instalacOes, equipamentos e pessoal, sdo 0os mais faceis de contabilizar e hdo-de recair sobre os regulados
ou os contribuintes conforme o sistema de financiamento adotado.

Em termos complementares, 0s custos da regulacdo do ponto de vista das limitacBes impostas a
liberdade de acdo das empresas e a concorréncia mostram-se mais dificeis de contabilizar, podendo
corresponder a perdas consideraveis de oportunidade de investimento ou de inovag&o.

Por outro lado, deve ser sublinhado que o que esta em causa ndo € tanto a existéncia ou nao de
regulagdo, antes uma “regulag@o excessiva e descalibrada, logo, desproporcionalmente onerosa”.

No que respeita as “falhas” de regulagdo merece uma atengdo privilegiada a constatagdo de que
sendo inquestionavel que a regulagdo tem como objetivo remediar “falhas” de mercado, a verdade é que
ela propria pode igualmente incorrer em falhas, expressdo comummente utilizada para designar os erros da
regulacdo e abrange situacfes que correspondem, desde logo, a casos de défice ou excesso de regulagéo.

Outro aspeto que importa salientar, prende-se com a distin¢do entre as falhas de regime regulatério,
da responsabilidade do legislador, e as falhas da acdo regulatéria, imputaveis aos reguladores e, bem assim,
que as situacOes de défice ou excesso de regulacdo se podem verificar relativamente a umas e outras.

Chama-se ainda a atengdo para a ideia de uma certa inevitabilidade das “falhas”, sendo essencial
promover 0s meios necessarios para atenuar o risco da sua ocorréncia, minimizando-a.
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O risco de “captura” motiva o refor¢co da necessidade de assegurar a
independéncia das entidades reguladoras relativamente aos interesses particulares
dos que integram o grupo ou grupos que desenvolvem a atividade objeto de
regulacdo, mas também face a Administracdo do Estado.

Conforme sintetiza MARIA EDUARDA AZEVEDO!®, trata-se, “afinal,
de prevenir a “captura” das autoridades reguladoras referida pelas teorias
“realistas” ou “positivas” da regulacdo como 0 risco, para ndo dizer a
inevitabilidade, da atividade regulatoria, ou seja, a capacidade dos regulados de
procurarem colocar os reguladores ao servico dos seus interesses proprios, em vez
do interesse publico.”

Segundo JOSE MATA os argumentos em favor da teoria da “captura”
sdo de trés tipos:

“Em primeiro lugar, as pessoas que trabalham para os organismos
reguladores sdo na maior parte das vezes recrutados entre pessoas que trabalhavam
para uma das empresas reguladas, e que podem ter simpatia pelos interesses das
empresas. Em segundo lugar, as agéncias reguladoras tém normalmente
orcamentos limitados, pelo menos em compara¢do com 0S or¢camentos que as
empresas reguladas destinam a influenciar o regulador. As empresas reguladas,
quer diretamente, quer indiretamente através das suas associa¢cdes podem gastar
montantes significativos a encomendar estudos e pareceres que apoiem as suas
pretensdes. Finalmente, as pessoas que trabalham para os organismos de regulacéo
querem manter as suas opgOes abertas e podem querer vir a obter emprego em
empresas do setor que regulam, pelo que podem ser levadas a ter uma atitude
simpatica relativamente as empresas reguladas*®*.”

No que se prende com este Gltimo problema, deve ser recordada a importancia de instrumentos
como as avaliagdes do impacto regulatorio no que respeita as “falhas” do regime regulatorio, as consultas
publicas ou os “livros verdes”, ¢ a utilidade das avaliagdes periddicas por entidades independentes bem
como do “regulatory review” no termo de um certo periodo, como forma de manter a situagao sob controlo
no que respeita as “falhas” da ac¢do regulatoria., in: Maria Eduarda Azevedo, Relatério sobre a Unidade
Curricular de Direito da Regulagdo da Economia, Universidade Nova de Lisboa, Lisboa, 2016, pp. 101 a
107.

189 Cf., Maria Eduarda Azevedo, Relatério sobre a Unidade Curricular de Direito da Regulagdo da
Economia, ob. cit., p. 102.

190 Cf., José Mata, Economia da Empresa, ob. cit., pp. 599 e 600.

191 Na linha de José Mata o “altimo argumento sugere que se deveria exigir as pessoas que ocupam cargos
diretivos em organismos reguladores que ndo viessem a desempenhar fungdes em empresas que estavam
sob a tutela do organismo regulador. Contrariamente a esta posi¢do pode argumentar-se que, se estas
pessoas estiverem impedidas de aceitarem empregos no setor, sera mais dificil atrair pessoas competentes
para os organismos reguladores e que a acdo destes organismos sera por isso penalizada. Um outro
argumento é que a passagem pelo organismo regulador tem sobretudo o efeito de permitir que estas pessoas
se tornem visiveis pelo setor. Os convites para que elas venham a ocupar posteriormente cargos nas
empresas reguladas tém sobretudo a ver com a avaliacdo de competéncia que estas empresas facam das
pessoas e menos a ver com “favores” que tenham sido prestados no passado.”, in: José Mata, Economia da
Empresa, ob. cit., p. 600.
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Conforme ja se revelou anteriormente, o INFARMED, enquanto regulador
do mercado, ndo goza em pleno de independéncia e autonomia, caracteristicas
essenciais para a prossecucao das suas atribuicdes. Essas fragilidades fazem com
que o risco de “captura” seja mais acentuado, quer relativamente aos setores
regulados, quer em relagdo ao proprio Estado.

Por outro lado, o papel de organismo de referéncia técnica do INFARMED
a nivel nacional e internacional, pode encontrar-se neste momento em risco de ser
posto em causa atendendo aos varios constrangimentos em matéria de organizacao
e de recursos humanos que nos ultimos anos se tém verificado no enquadramento
da administracdo pablica em geral e do INFARMED em particular.

A constante saida de profissionais habilitados e formados no INFARMED
para o setor privado e a dificuldade de recrutamento de pessoal qualificado tem
tido grandes repercussdes na atividade do INFARMED que a curto prazo poderéo
colocar em causa o atual Estatuto do INFARMED como organismo de referéncia
a nivel nacional e internacional.

Neste contexto, é importante salientar que o “Balango Social 2018%2” do
INFARMED indica expressamente que 0s postos de trabalho aprovados no Mapa
de Pessoal “ndo tém sido ocupados na sua totalidade durante os ultimos anos, nao
obstante os esforcos desenvolvidos pelo Instituto para colmatar a insuficiéncia de
recursos face as suas atribuic@es, consubstanciados através da abertura de varios
procedimentos concursais (cujos resultados vao sendo visiveis ao longo dos anos,
ainda que de forma lenta) e do pedido de abertura de procedimento concursal para
constituicdo de reserva de recrutamento, destinada a fazer face a necessidades
futuras resultantes da vacatura de postos de trabalho da carreira técnica superior.

Efetivamente e apesar dos esforcos para adquirir e manter as competéncias
necessarias a prossecucdo das suas atribuicdes, o Infarmed ndo tem conseguido
preencher as suas necessidades de recursos humanos. Desde 2013 que a taxa média
de ocupacéo dos postos de trabalho previstos no seu mapa de pessoal se situa nos
92%.”

Ora, conforme ficou evidenciado, 0s constrangimentos existentes para que
o INFARMED possa reter os seus quadros'®® e para que possa recrutar no mercado

192 Cf., Balanco Social 2018 - Desenvolvimento social e desenvolvimento do capital humano, disponivel
em <https://www.infarmed.pt/documents/15786/1269509/Balan%C3%A70+Social+2018/7d900d37 -
3104-4eda-9b0d-a70f618295b0?version=1.0 >, p. 12.

193 Conforme é referido nas conclusdes do Balango Social 2018 do INFARMED os “procedimentos
concursais desenvolvidos, em 2018, ndo permitiram substituir a totalidade dos postos de trabalho que foram
vagando no decurso do ano, e revelaram-se insuficientes no que respeita ao preenchimento da totalidade
dos postos de trabalho aprovados no Mapa de Pessoal.

Esta ndo é uma realidade nova, pois efetivamente e apesar dos esfor¢os para adquirir e manter as
competéncias necessarias a prossecucdo das suas atribui¢des, o Infarmed ndo tem conseguido preencher as
suas necessidades de recursos humanos. Desde 2009 que a taxa média de ocupacdo dos postos de trabalho
previstos no seu mapa de pessoal se situa nos 92% (2018 91%). Desta forma, ao longo dos anos, o Infarmed
ndo tem conseguido atingir o seu potencial maximo de produtividade (...).
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recursos especializados necessarios ao desenvolvimento da sua atividade, colocam
esta Autoridade numa posi¢ao de maior exposigdo ao risco de “captura” dos setores
reguladost®,

6 A Funcao reguladora da Unido Europeia

O fendmeno da regulacdo esta intrinsecamente ligado ao processo de
integracdo europeia, cujo desenvolvimento requer novas estruturas politicas e
institucionais.

Nesta medida, a consolidacdo do Estado regulador, com a abertura a
concorréncia de setores anteriormente monopolizados pelo poder publico e o
surgimento de servigos de interesse econdmico geral contribuiram para que o
modelo dos reguladores independentes se tenha imposto, muito por influéncia do
direito comunitario, nos ordenamentos juridicos dos Estados europeus,
constituindo um traco incontornavel do poder executivo da prépria Uni&o*®®.

A captacdo e manutengdo de recursos qualificados continuam, pois, a ser 0s aspetos que mais
preocupam esta Autoridade, na medida em que 0s constrangimentos sentidos podem ser fortemente
condicionantes da capacidade do Infarmed em dar resposta aos desafios e oportunidades que se apresentam,
sendo essencial atuar ao nivel da retencdo e desenvolvimento dos atuais quadros, e preencher os postos de
trabalho vagos previstos no mapa de pessoal para 2019.

E, assim, crucial que o Infarmed, disponha de condicdes para atrair, manter e desenvolver técnicos
altamente qualificados e especializados, que suportem as atividades do Infarmed no ambito de um sistema
europeu, fortemente exigente em termos de qualidade técnica e de regras de conduta ética e profissional.
A criacdo de carreira especial, que permita adotar uma estrutura remuneratéria mais competitiva e
diferenciadora poderd ser uma solucdo, e deve ser seriamente ponderada, pois a captacdo, retengéo e
desenvolvimento de recursos qualificados sdo fatores criticos de sucesso, face ao nivel de desempenho que
a conjuntura e 0 compromisso com a salde publica exige desta Autoridade.”, in: Balango Social 2018 -
Desenvolvimento social e desenvolvimento do capital humano, ob. cit., pp. 36 e 37.

194 O Balanco Social 2017 do INFARMED refere claramente nas suas conclusdes que no que “respeita a
manutenc&o de quadros técnicos especializados na Instituicdo, a impossibilidade de adogao de politicas de
recursos humanos competitivas (carreiras e remuneragdes) e o recrutamento agressivo de trabalhadores do
Infarmed, pela indistria do setor, tém levantado grandes dificuldades.”, in: Balango Social 2017 -
Desenvolvimento  social e  desenvolvimento do  capital humano, disponivel em
<https://www.infarmed.pt/documents/15786/1269509/Balan¢o+Social+2017/ec3e67d6-932¢c-4413-bbc4-
184d4eaalb74 >, p. 35.

195 Como sintetiza Maria Eduarda Azevedo, existem trés atributos essenciais da constru¢cdo comunitéria,
o primeiro “prende-se com a posi¢do da Comunidade, e depois da Unido, como estruturas supranacionais
com caracteristicas sui generis, que assumiram desde sempre poderes muito limitados no plano da
redistribuicdo e da estabilizacdo macroeconémica.

Trata-se de uma circunstancia que, s6 por si, fard avultar no &mbito da constru¢cdo comunitaria a
dimensdo da regulagdo como uma intervencdo indireta na economia. Tal cenario permitira destacar que a
Comunidade e a Unido foram construidas e ganharam consisténcia como um conjunto complexo de
estruturas de regulagéo.

O segundo resulta de na Comunidade a regulagdo econdmica corresponder a uma dimensdo reflexa
dos processos de liberalizagdo, mediante o incentivo ao desmantelamento de monopdlios publicos,
sobretudo nos setores das “public utilities”, aqui residindo, alids, o foco de uma verdadeira cruzada
abracada, sobretudo, pela Comissao Europeia.

Por fim, um terceiro elemento, que poderd ainda justificar que a construgdo comunitaria tenha
contribuido para essa mudanca, decorre de as politicas e os processos de regulacdo, processos normativos
de intervencdo indireta na economia, se encontrarem globalmente menos dependentes de condicionamentos
orcamentais.”, in: Maria Eduarda Azevedo, Relatério sobre a Unidade Curricular de Direito da Regulagdo
da Economia, ob. cit., pp. 157 e 158.

99/132


https://www.infarmed.pt/documents/15786/1269509/Balanço+Social+2017/ec3e67d6-932c-4413-bbc4-184d4eaa1b74
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1269509/Balanço+Social+2017/ec3e67d6-932c-4413-bbc4-184d4eaa1b74

Por outro lado, deve fazer-se referéncia ao facto de por forca do principio
da subsidiariedade, os Estados membros avocaram o exercicio da regulagdo nos
mercados liberalizados, por forma a corrigir no plano nacional as falhas da
concorréncia e a harmonizar os mercados com valores fundamentais de ordem
social, ambiental e de seguranca, nomeadamente nos servicos de interesse
econoémico geral.

Tendo como referéncia o caso portugués, verifica-se uma profunda
influéncia comunitaria no fenémeno da regulacdo da economia, salientando-se a
esse respeito a forma como os regimes de regulagdo nacionais se tém mostrado
tributéarios do processo de transposicédo de diretivas comunitarias.

Deste modo, sera importante salientar que o alargamento das areas de
intervencdo da Unido Europeia e o aprofundamento da construcdo do mercado
interno foram ultrapassadas as possibilidades dos modelos de regulagédo
estritamente nacionais, passando a surgir novas organizagdes de cooperacao
destinadas a responder a intensificacdo das trocas no territorio europeu e a
promover interacdo mais eficaz com as autoridades comunitarias. E o
desfasamento entre a complexidade crescente de mercados cada vez mais
internacionalizados e interdependentes e as capacidades institucionais dos
reguladores a obrigar ao desenvolvimento da cooperagdo entre atores nacionais e
ao progressivo aprofundamento da partilha de funcdes de regulacdo entre os niveis
estaduais e comunitario, de modo a assegurar o desenvolvimento do mercado
internot%,

Nesta medida, para ultrapassar as insuficiéncias dos mecanismos nacionais
de regulacdo e de mera coordenacdo entre reguladores estaduais, assiste-se ao
reforco progressivo da regulacdo comunitaria, fundamental para harmonizacéo
regulatdria entre os Estados membros e prevenir falhas em setores essenciais para
os cidadaos.

Na esteira de JOAO CALVAO DA SILVA, a “comunitariza¢io de cada
vez mais politicas tem como corolério l6gico a regulacdo de mais setores num
quadro transnacional, europeu, sob pena de ndo poder garantir-se a implementacao
adequada e coerente das politicas comunitarias.

Independentemente dos modos de expressdo assumidos pela regulagéo
crescentemente europeizada na Unido, é de salientar o refor¢o constante do papel
da Comissdo Europeia na construcdo desta nova dindmica regulatoria europeia,
aproveitando  estruturas existentes para criar outras  organizacdes
institucionalizadas de cooperacdo, partindo de agrupamentos de atores diversos
para organizar fora de expertise que lhe permitem tomar decisdes mais rapidas,
mais consensuais e mais adaptaveis aos mercados.”

196 Cf., Jodo Calvao da Silva, As Agéncias de Regulacdo da Unido Europeia, Coimbra, GESTLEGAL
Editora, 2017, p. 115.
197 Cf., Jodo Calvéo da Silva, As Agéncias de Regulacdo da Unido Europeia, ob. cit., p. 116.
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E nesse quadro que no ambito do setor farmacéutico é criada a Agéncia
Europeia do Medicamento (EMA), cujo ambito e os termos em que desenvolve a
sua atividade reguladora iremos estudar ja de seguida®®.

6.1 A Agéncia Europeia do Medicamento

A EMA é o organismo da Unido Europeia (UE) % responsavel pela
coordenacdo dos recursos cientificos existentes, colocados a sua disposi¢édo pelos
Estados Membros, para a avaliacdo, supervisdo e farmacovigilancia de
medicamentos, em conformidade com as disposicdes legais vigentes?®,

Importa assinalar que a EMA funciona em estreita cooperagdo com as
autoridades reguladoras nacionais dos paises da UE e com a Direcdo Geral da
Salde, no contexto de uma parceria conhecida como rede europeia de regulacao
dos medicamentos, e também mantém contactos com os doentes, os profissionais
e saude e o mundo académico. Por outro lado, colabora igualmente com as
agéncias congéneres, designadamente o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo
das Doencgas, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e o
Observatério Europeu da Droga e da Toxicodependéncia®®®.

Com esta apreciacdo preliminar, deve ser explicitado que a EMA, promove
as normas mais elevadas nas suas recomendacdes cientificas. Acresce que 0s seus
comités cientificos emitem recomendacfes independentes sobre medicamentos
para uso humano e animal, com base numa avaliacdo cientifica exaustiva de
dados??,

198 No caso dos dispositivos médicos é importante realgar que, no territério da Unido Europeia, o 6rgéo
competente para a regulacdo e fiscalizacdo do mercado dos dispositivos médicos é a Comissao Europeia.
Neste contexto, aquando da negociacdo dos novos regulamentos dos dispositivos médicos
(Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos e Retificacdo do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro) foi discutida a
possibilidade de criacdo de uma agéncia especializada para regulagdo do mercado dos dispositivos médicos
no territério da Unido Europeia, ou, em alternativa, a possibilidade de integracdo desta competéncia na
Agéncia Europeia do Medicamento (EMA). Infelizmente, nenhuma destas possibilidades avancou, estando
estas competéncias de regulacéo e fiscalizacdo de mercado integradas na Comissdo Europeia, conforme
disposto nos artigos 90.° a 104.° do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 5 de abril de 2017.
199 Importa assinalar que a EMA é gerida por um conselho de administracdo composto por 36 membros
nomeados para agir no interesse pablico, que nao representam nenhum governo, organizagao ou setor. O
Conselho de Administragdo elabora o orcamento da EMA e aprova o seu programa anual de trabalho.
Quanto ao diretor executivo da EMA, este é responsavel por todas as questdes operacionais e de
pessoal, bem como pela elaboragdo do programa anual de trabalho.
Note-se que a EMA conta com sete comités cientificos e varios grupos de trabalho, em que
participam milhares de especialistas de toda a Europa.
200 Cf., <http://www.ema.europa.eu/ema/ >
201 Cf., <http://www.ema.europa.eu/ema/ >
202 Cf., <http://www.ema.europa.eu/ema/ >
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Neste sentido, importa sublinhar que, ao trabalhar com os Estados membros
e a Comissdo Europeia como parceiros numa rede europeia de medicamentos, a
EMA emite recomendacdes com base cientifica sobre a qualidade, seguranca e
eficacia dos medicamentos; aplica procedimentos de avaliacdo de modo a trazer
novos medicamentos ao mercado, atraves de uma Unica Autorizacao de Introducéo
no Mercado (AIM), ao nivel da UE, concedida pela Comissdo Europeia; presta
aconselhamento cientifico e incentivos para estimular o desenvolvimento e
melhorar a disponibilidade de novos medicamentos inovadores.

Preliminarmente, comeca por se evocar que desde a criacdo da EMA, em
1995, os Estados membros viram parte das suas competéncias no ambito da
politica do medicamento serem transferidas sucessivamente para a EMA e para a
Comissédo Europeia, enquanto centros de poder supranacionais?®®,

Neste cenario, sem prejuizo dos beneficios decorrentes da
operacionalizacdo de uma verdadeira regulacédo europeia do setor do medicamento,
a verdade é que a concentracdo de competéncias pela UE, suportada pelo impulso
da criacdo de uma agéncia europeia setorial (EMA), instituiu competéncias e
procedimentos em matéria de medicamentos que passaram a ser da
responsabilidade da Unido Europeia e ndo dos Estados membros, estabelecendo-
se assim a obrigatoriedade de determinados medicamentos ficarem sujeitos a um
processo de autorizacgéo centralizado.

Mandatada para erguer um novo modelo regulatério para o setor
farmacéutico europeu, incumbe a EMA, ao mais alto nivel de qualificacdo, a
avaliagdo dos riscos e a elaboracdo de pareceres a pedido das instituicOes
comunitarias, dos Estados membros ou mesmo por iniciativa propria. Esta tltima
faculdade confere-lhe a possibilidade de, apesar de ndo dispor de verdadeiras
competéncias decisdrias, interferir com a agenda politica dos Estados membros.

Neste dominio, deve ser sublinhado que a atividade de assessoria técnico-
cientifica da EMA, no que respeita a aos medicamentos de uso humanao, ¢é exercida
pelo Comité para os Medicamentos de Uso Humano, constituido por membros

203 Segundo Sara Vera Jardim e Diana Grilo a “partir de entdo, o setor do medicamento nacional veio
tendencialmente a movimentar-se ao ritmo da UE. Com especial significado, cite-se o Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, que reformulou o “Estatuto do Medicamento” em conformidade com a intengao
decodificagdo estabelecida pela Diretiva n.° 2001/83/CE do Parlamento Europeu e de Conselho, de 6 de
novembro de 2001. Cada alteragdo do Codigo Comunitario tem, de facto, funcionado como impulso
legiferante para as entidades competentes portuguesas.”

Por outro lado, na esteira das referidas Autoras, no setor do medicamento, “vislumbra-se um
Portugal trilhando duas vias paralelas: uma que integra a harmonizacdo europeia dos procedimentos de
avaliacdo, autorizacdo e garantia da seguranca e qualidade, com antecdmera para o efetivo funcionamento
do mercado Unico do medicamento e como instrumento de protecdo da salde publica; outra em que a sua
direcdo interna é primacialmente orientada para a garantia da sustentabilidade do Servi¢co Nacional de
Salde através da diminuicdo da despesa publica e, em particular, da racionalizacdo dos custos com
medicamentos.”, in: Sara Vera Jardim e Diana Grilo, A Unido Europeia e as Politicas de Satide em Portugal,
40 Anos de Abril na Saude, ob. cit., pp. 335 e 337.
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nomeados (em numero de dois, um efetivo e um suplente) pelos Estados membros,
por um periodo renovavel de trés anos.

Por outro lado, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano é
responsavel pela emissdo de parecer relativo a todos os pedidos de AIM
apresentados de acordo com o procedimento centralizado. Este pedido, €
apresentado ao Comité para efeitos de decisdo final.

Neste cenario, é oportuno relevar que em 2010, foi criado no seio da EMA
um novo comité cientifico, o Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia,
com especiais incumbéncias de avaliacdo da seguranca e eficacia dos
medicamentos no periodo pds-introducdo no mercado.

Importa igualmente relevar que a competéncia para rastrear 0S
medicamentos é conjuntamente exercida pela EMA e os Estados membros, ou seja,
em estreita colaboragdo com os sistemas nacionais de farmacovigilancia.

Naturalmente que, ndo se deixa de assinalar que o Sistema Europeu de
Farmacovigilancia, muito embora encontre a sua origem nas Diretivas n.°
75/319/CEE e 65/65/CEE, nasceu em 1993, enquanto sistema de recolha,
avaliagéo e divulgacao de informacdes pertinentes relativas a suspeitas de reagoes
adversas aos medicamentos (RAM), bem como relativas a manutencdo da sua
relacdo beneficio-risco.

Merece, também, a devida nota que uma das principais caracteristicas, da
EMA desde a sua criacdo, tem sido o dialogo com a inddstria farmacéutica. Este
didlogo focou-se inicialmente na inddstria de medicamentos inovadores, tendo
havido nos Gltimos anos uma maior diversificacdo com o aumento da participacéo
das empresas de medicamentos genéricos e de medicamentos nao sujeitos a receita
médica.

N&o é ainda de descurar que a validade da relacdo beneficio-risco tem que
ser acompanhada através de estudos periodicos de eficacia pds-autorizacéo e/ou
dos planos de gestéo de risco.

Note-se que desde julho de 2012, estes planos de gestdo de risco passaram
a ser obrigatorios para todos os novos medicamentos, enquanto que os estudos
periddicos de eficacia pos-autorizacdo podem ser impostos pelas autoridades
nacionais competentes em qualquer das fases do ciclo de vida dos medicamentos,
inclusive aquando da concessdao de AIM, neste caso como sua condicao.

No que concerne ao tratamento das reacdes adversas aos medicamentos,
estas encontram no “EudraVigilance” (sistema de alerta réapido de
farmacovigilancia) o seu principal instrumento de garantia. A este respeito, deve
ser destacado que a “EudraVigilance” é uma base de dados, que é gerida pela EMA
e pode ser consultada pelos titulares de AIM, Comissdo Europeia e Estados
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membros, configurando assim, mais um elemento bem representativo da vertente
centralizadora da Unido Europeia no que diz respeito a gestdo do sistema europeu
de farmacovigilancia®®.

Dentro desta ldgica, recorda-se que a vigilancia dos medicamentos &
exercida de forma conjunta entre os Estados membros e a EMA. Nesse contexto,
0s Estados membros sdo os principais interlocutores das decisdes adotadas e sdo
devidamente integrados nas estruturas decisorias.

Em termos complementares as competéncias da EMA ao nivel da pré-
autorizacdo e pos-autorizagdo dos medicamentos, exercidas com o direto
envolvimento dos Estados membros que integram a sua estrutura, contribuem para
que a EMA tenha um impacto decisivo nas decisdes de salde nacionais e na
definicdo da politica do medicamento de cada Estado membro.

Nesse contexto, acompanhamos SARA VERA JARDIM e DIANA
GRILO ?® que quanto ao papel da EMA na regulacdo europeia do setor
medicamento, sintetizam que na “fase da pré-comercializagdo, assistimos ao
aprimoramento de todo o processo nacional de autorizagdo no mercado, em ordem
a assegurar, com elevado grau, a qualidade, a seguranca e eficacia do
medicamento. Ja na fase da pos-comercializacdo, sublinham-se duas mais-valias:
o intercambio da informacédo e da exceléncia técnica que, ao nivel da avaliacdo do
risco, inegavelmente trouxe valor cientifico acrescentado para os stakeholders
portugueses; e os sistemas de comunicacdo rapida — que ndo fora uma integracéao
em rede supranacional, sempre se mostrariam improficuos — inegavelmente
elevaram a protegdo dos portugueses a um nivel superior.”

7. O caso do Reino Unido
7.1 Considerac@es Introdutdrias

O servigo nacional de satude (National Health System — NHS) do Reino
Unido foi criado em 1948, num contexto de forte sentimento de solidariedade no
seio da sociedade civil britnica do pos-Guerra e consequente defesa da
intervencdo do Estado na construcdo de politicas igualitarias de acesso a prestacdo
de cuidados de saude de qualidade.

Neste contexto, o desenvolvimento do servi¢o nacional de saude britanico
refletiu-se na formacédo de uma verdadeira economia mista de prestadores pablicos
e privados, na qual qualquer entidade devidamente licenciada pode prestar servicos
de salde para pacientes do National Health System. Por outro lado, este modelo

204 De assinalar que a nivel nacional, o sistema de comunicacdo das reacdes adversas aos medicamentos é
monitorizado pelo INFARMED, cabendo a esta Autoridade a articulacdo com a EMA.

205 Cf., Sara Vera Jardim e Diana Grilo, A Unido Europeia e as Politicas de Satde em Portugal, 40 Anos
de Abril na Salde, ob. cit., p. 344.
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assenta na responsabilidade do Estado na garantia da prestacédo de servigos gerais
de saude e na afirmacdo do principio do acesso igual para todos os cidad&os.

Assim, cabe ao Estado a responsabilidade pelo financiamento, posse e
gestdo das instalacBes de satde, bem como pelos cuidados hospitalares, enquanto
que os cuidados de ambulatorio podem ser prestados por agentes publicos,
privados ou por uma combinacdo dos dois.

Por sua vez, o mercado farmacéutico no Reino Unido caracteriza-se por um
longo e bem-sucedido historial de fabrico de produtos farmacéuticos.

Atualmente, existem cerca de 1300 empresas envolvidas no fabrico de
produtos farmacéuticos no Reino Unido. O fabrico nas ciéncias da vida contabiliza
quase 10% (valor acrescentado bruto) de todo o fabrico no Reino Unido e as
exportacdes do setor traduzem-se em mais de 30 mil milhdes de libras®®.

O setor farmacéutico, por si sO, conduz a mais investigacdo e
desenvolvimento empresarial com base no Reino Unido do que qualquer outro
setor de fabrico, resultando em mais de 20% de toda a investigacdo e
desenvolvimento empresarial no Reino Unido.

Por este motivo, a regulacdo do setor farmacéutico no Reino Unido esta
assente na forte premissa de assegurar o funcionamento regular do mercado em
beneficio dos cidad&os.

Aqui chegados, no capitulo que se segue iremos debrucar-nos sobre o
modelo regulatério existente no Reino Unido para o setor farmacéutico e as
entidades que tém um papel determinante na definicdo e execucdo das politicas de
regulacéo e supervisdo neste mercado.

7.2 Modelo regulatério do setor farmacéutico no Reino Unido

No ambito do acesso ao medicamento e aos dispositivos médicos, o modelo
regulatorio existente no Reino Unido para o setor farmacéutico, assenta na
existéncia da Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA),
que corresponde a agéncia executiva do Department of Health com poderes de
regulacdo e supervisdo ao nivel do medicamento, dos dispositivos médicos e
componentes de sangue para transfusdo, visando garantir a sua seguranca,
qualidade e eficacia, bem como a seguranca da cadeia de fornecimento.

Por outro lado, no que diz respeito ao acesso a inovacdo das tecnologias de
salde, é fundamental destacar o papel desenvolvido pelo National Institute for
Health and Care Excellence (NICE), enquanto entidade responsavel pela producéo

206 Cf, Invest in Great - Britain & Northern Ireland, disponivel em
<https://invest.great.gov.uk/br/industries/health-and-life/pharmaceutical-manufacturing/>, 2017 .
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de diretrizes (guidelines) sustentadas em evidéncias clinicas e econdmicas
disponiveis, que sdo utilizadas em todo o Reino Unido.

Deste modo, tendo em conta o papel fundamental da MHRA enquanto
agente de regulacdo do setor farmacéutico, iremos analisar ja de seguida qual o
ambito e em que termos é que se desenvolve a atividade desta agéncia reguladora,
assim como o papel do NICE na avaliacdo das tecnologias de saude.

7.3 Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA)

A MHRA, € uma agéncia executiva do Ministério da Satde do Reino Unido
(Department of Health), que é responsavel por regular e garantir que 0s
medicamentos, dispositivos médicos e componentes sanguineos para transfusdo
cumprem todos 0s requisitos de seguranca, qualidade e eficacia.

A MHRA foi criada em 2003 e resulta da fusdo de duas outras agéncias: a
Medicines Control Agency (MCA) e a Medical Devices Agency (MDA). Em abril
de 2013, fundiu-se com o National Institute for Biological Standards and Control
(NIBSC), passando a denominacdo MHRA a ser exclusivamente utilizada para o
desenvolvimento da atividade regulatéria no mercado farmacéutico.

Nesta esteira, a atividade da MHRA divide-se em trés vetores essenciais: a
MHRA Regulatory, que compreende toda a atividade de regulacdo e supervisdo
do setor farmacéutico no ambito dos medicamentos e dispositivos médico; a
Clinical Practice Research Datalink, que desenvolve a sua atividade na recolha e
tratamento de registos anonimizados de cuidados primarios que possam ser usados
em estudos e investigacOes de salde publica e o National Institute for Biological
Sandards and Control, que é responsavel pelo desenvolvimento e producédo de
mais de 90% dos padrdes internacionais bioldgicos em uso em todo 0 mundo.

No que concerne a atividade da MHRA, ela é bastante ampla e compreende:
a autorizacdo de introducdo de medicamentos no mercado?°’?%; a vigilancia e
monitorizacédo da seguranca dos medicamentos com autorizacédo de introducdo no

207 Os pedidos de AIM que séo apresentados a0 MHRA, podem ser obtidos & semelhanca do que sucede
em Portugal, através de quatro procedimentos distintos, a saber:

a) Procedimento centralizado, adotados nas situagdes em que o objetivo é comercializar o
medicamento em todos os Estados-membros da EU;

b) Procedimento descentralizado, utilizado nos casos em que se queira proceder a comercializacéo
simultdnea de um medicamento no Reino Unido e noutro Estado-membro da UE;

c) Procedimento de reconhecimento mudtuo, adotado nos casos em que se possui uma autorizagao
nacional num ou mais Estados-membros da UE e se pretenda comercializar o medicamento noutro
Estado-membro;

d) Procedimento nacional, utilizado nas situagcdes em que que se pretende que o medicamento seja
comercializado apenas no Reino Unido.

208 A este respeito, deve ser salientado que previamente a concessao de uma AIM cabe a MHRA verificar:
que toda a informacdo relativa aos efeitos secundarios conhecidos e esperados foi devidamente
disponibilizada; qual o impacto na qualidade e na esperanca de vida do paciente; se existe evidéncia
cientifica que suporte a eficacia do produto.
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mercado 2% ; a recolha e avaliacdo das notificacdes de reaces adversas a
medicamentos; o apoio na definicdo dos quadros regulatorios ao nivel do Reino
Unido, da Unido Europeia e a nivel internacional, de modo a que neles exista
proporcionalidade face aos riscos e eficacia na protecdo da saude publica; a
vigilancia de incidentes resultantes da utilizacdo de dispositivos médicos e
divulgacdo de informacdo de seguranca relacionada; o controlo do sistema de
autorizacdo e manutencdo dos medicamentos no mercado do Reino Unido; a
promocéo da padronizacdo e harmonizacdo internacionais de modo a assegurar a
eficicia e a seguranca dos medicamentos bioldgicos; a vigilancia dos Organismos
Notificados que garantem que os fabricantes de dispositivos médicos cumprem 0s
requisitos regulamentares antes de fazerem a sua colocacdo no mercado; a gestéo
da Clinical Practice Research Datalink e da Farmacopeia Britanica; o apoio da
inovacgdo e da investigacdo que sejam tidas como benéficas para a salde publica;
a gestdo do sistema de comprovacdo da qualidade que procede ndo s a analise
quer do desempenho dos medicamentos e dispositivos médicos que sao
comercializados no mercado do Reino Unido, quer dos medicamentos e
dispositivos médicos contrafeitos objeto de apreensdo; o controlo da atividade de
comercializacdo online; a supervisao da contrafacéo ilegal de medicamentos e
dispositivos médicos; a promocéo da educacgéo dos utentes e profissionais de salde
relativamente aos riscos e beneficios de medicamentos, dispositivos médicos e
componentes sanguineos, levando a um uso mais seguro e eficaz dos mesmos; a
instauracdo de procedimentos sancionatérios; a autorizacdo e regulacdo de ensaios
clinicos a medicamentos e dispositivos médicos; a monitorizacdo do cumprimento
das obrigacOes legais relativas a medicamentos e a dispositivos médicos; a
promocéo do uso seguro de medicamentos e dispositivos medicos.

Além deste leque de competéncias, a MHRA organiza e apoia Varios
drgdos consultivos especializados, incluindo a Commission on Human Medicine e
a Comissao de Farmacopeia Britanica.

De assinalar que os pedidos de registo conducentes a colocacdo de
dispositivos médicos no mercado por parte de entidades que tenham sede ou
estabelecimento comercial no Reino Unido também devem ser apresentados junto
do MHRA?1,

Por seu turno, como parte ainda do Sistema Europeu de Avaliacdo de
Medicamentos, a MHRA desenvolve ainda um papel importante na avaliacdo de

209 Nesta esteira, deve ser sublinhado que cabe a0 MHRA a monitorizagdo da seguranca e eficacia de todos
os medicamentos no periodo pos-autorizagdo. Desse modo, um dos modelos utilizados por esta agéncia
para relatar reag@es adversas é o sistema do yellow card system, podendo a MHRA retirar um determinado
medicamento do mercado sempre que subsistam dlvidas sobre a sua eficacia ou preocupacOes
relativamente as reacGes adversas.

210 Nesse contexto, previamente ao registo, deve ser efetuada uma avaliacao de conformidade, necessaria
para a colocacdo da marcacdo CE nos dispositivos médicos em causa, contudo, é importante salientar que
em relagdo aos dispositivos medicos implantaveis ativos e aos dispositivos médicos incluidos nas classes
lla, 1lb, ou 111, a MHRA ndo procede ao seu registo. Assim, relativamente a estes dispositivos tem que ser
seguida a via de avaliacdo de conformidade adequada, o que inclui necessariamente a avaliagdo por parte
de um Organismo Notificado.
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medicamentos do sistema europeu, sendo de destacar a acdo desta Agéncia no
ambito do procedimento de reconhecimento mdtuo segundo o qual segundo o qual
as empresas com um medicamento autorizado a nivel nacional num Estado-
Membro da UE podem solicitar que essa autorizacdo seja reconhecida noutros
paises da UE.

7.4 National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

O NICE foi originalmente criado em 1999 como National Institute for
Clinical Excellence, uma autoridade especial de saude que tinha como misséo a
reducéo da variagéo da disponibilidade e qualidade dos tratamentos e cuidados do
servico nacional de saude do Reino Unido.

Em 2005, apds a fusdo com a Health Development Agency, este Instituto
comecou a desenvolver diretrizes de satde publica para ajudar a prevenir a satde
e promover estilos de vida mais saudaveis. Em abril de 2013, foi reconhecido
juridicamente como um organismo publico independente (Non Departmental
Public Body), conforme estabelecido na Health and Social Care Act 201221,

Neste contexto, passou a assumir a responsabilidade pelo
desenvolvimento de orientagdes e padrdes de qualidade na assisténcia social,
alterando-se a denominagéo deste Instituto para National Institute for Health and
Care Excellence, de forma a refletir essas novas responsabilidades.

Enguanto organismo publico independente, o NICE é responsavel perante
0 Ministério da Saude, no entanto, do ponto de vista operacional, desenvolve a sua
acdo de forma totalmente independente do Governo?*?,

As diretrizes (guidelines) emanadas do NICE sdo feitas por comités
independentes com base nas evidéncias clinicas e econdémicas disponiveis que sdo
utilizadas em todo o Reino Unido, cabendo ao Conselho de Administracdo do
Instituto o estabelecimento das prioridades e politicas estratégicas, enquanto que
as decisdes de gestdo corrente sdo da responsabilidade da Senior Management
Team (SMT).

A acdo do NICE desenvolve-se através da publicacdo de diretrizes em
quatro areas distintas: o uso de tecnologias de satde dentro do NHS (como o uso
de medicamentos, tratamentos e procedimentos novos e existentes); a pratica
clinica (orientacdo sobre o tratamento adequado e atendimento de pessoas com
doencas e condicbes especificas); a orientacdo para os trabalhadores do setor
publico sobre promocdo da salde e prevencdo de doencas; a orientacdo para
servicgos de assisténcia social e beneficiarios.

211 Cf., <http://www.legislation.gov.uk/ukpga/2012/7/pdfs/ukpga_20120007 en.pdf >.

212 Apesar de ndo ser uma entidade reguladora, o NICE é um organismo publico dotado de independéncia
que tem o poder de emitir diretrizes (guidelines) com base nas evidéncias clinicas e econémicas disponiveis
em todo o Reino Unido.
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Nesta linha, as avaliagdes conduzidas pelo NICE, enquanto especialista
em tecnologias de saude, visam essencialmente a avaliacdo da eficécia e do custo-
efetividade das tecnologias de saude que servem de orienta¢do sobre como alocar
recursos de forma eficaz, sendo um exemplo disso a determinacdo explicita dos
limites de custo-efetividade para certas tecnologias que avalia.

Outro aspeto a levar em consideracdo € que, no Reino Unido, o sistema
de avaliacdo para efeitos de financiamento de medicamentos e dispositivos
médicos é feito através do NICE que ndo avalia desde logo todas as tecnologias de
salde, embora emita recomendacdes sobre determinadas tecnologias selecionadas.

N&o existe um controlo efetivo sobre os precos, mas antes um mecanismo
de regulacdo de precos (Pharmaceutical Price Regulation Scheme)?'3, sendo o
medicamento reembolsado pelo Servigo Nacional de Satde (NHS) de acordo com
0 preco indicado pelo produtor do mesmo. Também ndo existe um sistema de
controlo de pregos e reembolsos como nos restantes paises.

Merece ainda referéncia, a circunstancia de o NICE ter desenvolvido uma
avaliacdo do preco direcionado para o valor — Value Based Pricing.

No caso dos medicamentos, 0 objetivo é garantir que o seu valor é
suficiente para o sistema e que 0s custos de oportunidade das tecnologias
alternativas e/ou substituidas sdo largamente compensados.

Por outro lado, é importante assinalar que o processo de avaliacdo
desenvolvido pelo NICE é totalmente independente do governo e do poder de
lobbies, baseando as decisdes totalmente em termos clinicos e de custo-eficécia.

Nesta medida, deve sublinhar-se que, enquanto especialista em avaliacdo
das tecnologias de saude, o NICE procede a avaliaces de custo-efetividade que
suportam a decisao de alocar recursos de forma eficaz. Recorde-se, a este respeito,
que por imposicao legal o NHS esta obrigado a fornecer e financiar as tecnologias
de saude que estdo recomendadas pelo NICE no ambito da avaliacdo
farmacoterapéutica e farmacoecondmica por si realizada?'“.

Por outro lado, destaca-se, ainda o facto de que para qualquer diretriz
emitida pelo NICE para uma determinada tecnologia de salde, ou mais
concretamente, quando o NICE indica dada tecnologia “como uma op¢ao”, 0 NHS
devera diligenciar no sentido de assegurar que esta tecnologia esta disponivel num

213 O Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS), pode ser caraterizado com um acordo voluntario,
de natureza ndo-contratual e que é negociado entre a Association of the British Pharmaceutical Industry
(APBI) e o Department of Helath (Ministério da Satde).

Este acordo € renovado a cada cinco anos e visa o controlo dos precos dos medicamentos de marca
autorizados que sdo vendidos ao NHS.

Outro aspeto relevante a salientar é o facto dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica (over-
the-counter) e dos medicamentos genéricos ndo se encontrarem abrangidos pelo PPRS.

Para mais informagdes sobre o PPRS, cuja versdo mais atual se encontra em vigor desde janeiro
de 2014, disponivel em <https://www.gov.uk/government/publications/pharmaceutical-price-regulation-
scheme-2014 >.

214 Nessa esteira é importante realgcar que o proprio modelo de organizacdo do NHS estabelece que os
utentes tém direito a tratamentos e medicamentos que tenham sido objeto de recomendacéo por parte do
NICE, desde o respetivo médico considere que 0s mesmos sdo clinicamente adequados.
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prazo de trés meses a contar da data da sua publicacdo, a menos que especificado
de outra forma.

Mostra-se, igualmente, oportuno sublinhar que ndo se trata de um simples
ato de boas intencbes, nem se pretende que seja um obstaculo para retardar a
adocdo de novos medicamentos. Trata-se de uma ferramenta de apoio a deciséo,
devendo refletir o contexto local e os valores do proprio sistema. Se assim nao for,
os decisores irdo ignorar os resultados dessa avaliacdo ou, potencialmente, ser
levados a tomar decisfes inapropriadas.

7.5 Andlise comparativa final: Reino Unido e Portugal

Como vimos ao nivel da regulacdo do setor farmacéutico, ndo deixdmos
de destacar as diferencas entre as estruturas de avaliacdo de tecnologias de saude
entre os dois paises, que refletem uma forma de organizacdo administrativa distinta
e 0 contexto historico da sua evolucao.

Neste contexto, € de sublinhar, por um lado, no caso do Reino Unido a
separacdo entre dois momentos essenciais do ciclo de vida das tecnologias de
salde a saber, a autorizacdo de introducéo e de colocacdo no mercado e a avaliagdo
para efeitos de decisédo de financiamento. Por outro lado, destaca-se a clara
separacdo entre a avaliacdo cientifica independente das tecnologias de salde e a
decisdo de financiamento baseada nessa avaliacao.

No caso portugués é sabido que a intervencdo publica no setor ndo se
esgota na garantia da qualidade, seguranca e eficacia. O Estado € chamado
também, a regular o “mercado” dos medicamentos, designadamente ao autorizar a
comercializacdo e ao definir as regras aplicaveis ao funcionamento deste mercado,
incluindo a fixacdo de regras sobre precos e margens aplicaveis a venda destes
produtos.

O Estado, é ainda chamado a pagar (ou a co-pagar, através da
comparticipacédo) o preco dos (ou de alguns) medicamentos.

Estamos perante um Estado omnipresente, sem paralelo em qualquer
outro setor ou produto. E o Estado que diz que medicamentos podem vir para o
mercado. E que, em grande medida (salvo quanto aos medicamentos ndo sujeitos
a receita médica), a que precos podem tais produtos ser vendidos. E € ainda o
Estado que (em parte ou na totalidade) paga a aquisi¢do desses produtos de salde
pelos cidad&os.

Nestas diferentes vestes, o Estado atua (ou deveria atuar) de acordo com
critérios que ndo devem ou ndo podem ser sempre 0S MesMos.

Quando o Estado analisa a qualidade, seguranca e a eficacia de um
medicamento, deve emitir juizos técnico-cientificos que em nada deverdo ser
influenciados pela logica propria da regulagcdo econdémica ou da posi¢do do Estado
enquanto comprador de medicamentos (nos hospitais e demais instituicbes do
SNS) ou pagador dos mesmos (via comparticipacdo na farmacia).
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Em particular, os cidaddos esperam que o grau de flexibilidade do Estado
na apreciacdo do perfil de seguranca de um medicamento ndo varie em funcdo do
PVP que o mesmo, se aprovado, venha a ter.

Deste modo, a natureza tdo diversa e, por vezes tdo conflituante, entre as
diferentes atuacdes do Estado na area das tecnologias de saude aconselharia, pois,
a que a regulacdo técnico-cientifica (baseada no “mérito intrinseco” de uma
determinada tecnologia) e a regulacdo de precos e comparticipaces fossem
mantidas separadas. E, porventura, aconselha a que as instituicbes da
Administracdo Publica que se ocupam das diferentes areas de regulacdo sejam
diferentes.

Todavia, € necessario compreender que a realidade portuguesa comporta
uma diferenca assinalavel com a realidade do Reino Unido que esta diretamente
relacionada com a dimenséo e com a escala dos dois paises.

Neste contexto, defendemos que é necessario implementar um sistema de
decisdo publico, com um quadro institucional estabilizado, com a passagem do
atual INFARMED a entidade administrativa independente, assumindo a regulagéo
e a supervisdo dos medicamentos de uso humano e dos produtos de saude (nos
dominios que ja sdo da sua competéncia) e eventualmente dos medicamentos de
uso veterinario e suplementos alimentares e dietéticos, deixando para o Governo
(separando procedimentos), no quadro das competéncias estabelecidas em sede de
Orcamento de Estado, a decisdo final sobre prego e comparticipacdes, bem como
a respetiva negociacdo dos contratos de comparticipacdo com a industria
farmacéutica, de forma a poder assegurar a necessaria sustentabilidade da despesa
publica®'®.

215 Cf. Observatorio Portugués dos Sistemas de Salde, Relatério Primavera 2019, Salde, um Direito
Humano, disponivel em <http://opss.pt/wp-content/uploads/2019/07/RP2019.pdf >, p.142.
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8 Conclusoes

Face ao exposto cumpre retirar as seguintes conclusoes:

1.

O conceito de regulacdo econdémica tem registado diversas construgdes, ndo
existindo qualquer acordo quanto ao significado do termo, mas sim uma
diversidade de definicbes em circulagdo sem que nenhuma alcance a
unanimidade da doutrina. Nao raras vezes se confunde regulacdo com
regulamentacdo e aquela com supervisdo, confusdo essa que, por vezes, se
alastra ao universo juridico.

A regulagédo consiste fundamentalmente na formulagédo, implementacao e
efetivacdo de um conjunto de regras para a atividade econdmica, destinadas
a garantir o seu funcionamento equilibrado de acordo com determinados
objetivos publicos

Por outro lado, uma dimensdo mais restritiva deste conceito, que € de longe
0 sentido mais sufragado pela maioria da doutrina, que associa a regulagéo
a intervencdo publica na economia por outras formas que ndo a producéo
direta de bens e servigos, abarcando o conceito todo o envolvimento do
Estado no comportamento economico das empresas privadas, e ficando de
fora apenas a participacao direta estadual na propria atividade da empresa.

Nesta medida, pode-se concluir que regulacdo consiste no desenvolvimento
de processos juridicos de intervencdo indireta na atividade econdmica
produtiva — indireta, porque se exclui a participacdo publica direta na
atividade empresarial — incorporando algum tipo de condicionamento ou
coordenacdo daquela atividade e das condicBes do seu exercicio, visando
assegurar o funcionamento equilibrado da mesma atividade em funcéo de
determinados objetivos publicos.

Assinale-se, que o principio do “freer markets, more regulation”, norteou o
reforco da regulacdo exercida pelo Estado no ambito do desenvolvimento
da politica de privatizacdes e consequente retracdo da atividade econdémica
direta do Estado.

Contudo, a transicdo de um Estado Proprietario e Gestor para um Estado
Social Minimo ndo foi isenta de preocupacdes e incertezas, quer ao nivel da
falta de correcdo das distor¢des de mercado, que continuavam a subsistir,
quer pelas ineficiéncias que a logica de mercado apresentava para poder
atuar isoladamente num mercado de economia livre, quer, ainda, pela
quantidade de servigos e bens que a iniciativa privada passou a assumir num
curto espago de tempo.
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7.

9.

10.

11.

12.

Por esse motivo, a chamada desregulacdo que se desenvolveu nos anos 90,
foi sinbnimo de uma nova filosofia reguladora, menos restritiva da
concorréncia, menos dependente da propriedade pablica e no essencial
assente no lema “better government, better regulation” através da criagao
de instrumentos mais eficazes de controlo das atividades privatizadas e da
monitorizacdo dos processos de mercado.

Em Portugal, o interesse pela regulacdo econdmica em Portugal reforgou-
se significativamente ao longo das Ultimas décadas do século XX, sendo
um exemplo claro desse reforgo a importancia que lhe foi atribuida no
ambito do Livro Branco sobre o Sector Empresarial do Estado.

A regulacéo veio deste modo substituir uma tradicdo que se observava em
Portugal, de forte regulamentacgéo e intervencao publica na economia, que
apenas conheceu uma interrupcdo com a aplicacdo por parte dos agentes
politicos de um programa econémico de matriz mais liberal
consubstanciado nas privatizagoes.

Nesta linha, é importante recordar que, no caso portugués, o processo de
transicdo de um Estado intervencionista para um Estado regulador, que se
foi desenvolvendo na maioria dos paises europeus com relativa
naturalidade, assumiu no nosso pais algumas especificidades, fruto da forte
tendéncia intervencionista do Estado, geradora de algumas resisténcias e
dificuldades para o desenvolvimento deste novo paradigma regulatorio.

Neste ambito, pode dizer-se que a CNE foi a primeira autoridade
administrativa independente a ser criada em Portugal, tendo como
principais caracteristicas o facto de os seus membros resultarem de um
processo de designacdo tripartida pelos 6rgaos de soberania representativos
das funcgGes judicial, legislativa e administrativa, bem como o facto do
artigo 1., n.° 2, da Lei n.° 71/78, de 27 de dezembro qualificar a CNE como
um “6rgao independente que funciona junto da Assembleia da Republica”.
De facto, esta autoridade veio confirmar a sua natureza independente, tendo
como principais caracteristicas: 0s seus titulares serem inamoviveis e
irresponsaveis pelas suas opinides e deliberacdes tomadas nos érgdos; nao
deverem obediéncia a qualquer outro 6rgdo; os pareceres serem, por norma,
vinculativos; os 6rgdos ndo poderem ser dissolvidos; e as entidades nédo
representarem o Governo.

Por seu turno, o desenvolvimento da regulacdo em Portugal caraterizou-se
por uma proliferacdo acentuada de reguladores setoriais, situacao essa que
recomendava a adoc¢do de um regime estatutario geral e harmonizador que
enquadrasse todas estas entidades. Dai que, tenha sido aprovada pela
Assembleia da Republica a Lei n.° 67/2013, de 28 de agosto (lei-quadro das
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13.

14.

15.

16.

17.

entidades administrativas independentes com funcdes de regulacdo da
atividade econémica dos setores privado, publico e cooperativo), com a
qual tiveram de se conformar obrigatoriamente os estatutos das entidades
abrangidas.

Nesta medida, a Lei n.° 67/2013, de 28 de agosto, na sua redacédo atual,
qualifica expressamente as entidades reguladoras como “pessoas coletivas
de direito pablico com natureza administrativa, dotadas de atribuicdes em
matéria de regulacdo e promocdo da concorréncia relativas as atividades
economicas dos setores privado, publico, cooperativo e social”, afastando-
as definitivamente, da Administracéo direta e indireta do Estado.

Naturalmente, ndo se deixa de sublinhar que 0 mesmo diploma prevé
noutros preceitos um “ministério responsavel” por cada entidade
reguladora, o qual dispGe de poderes de tutela pouco claros, dos quais
destacamos, a necessidade de aprovacgéo prévia de orcamentos e respetivos
planos plurianuais, balanco e contas, e de outros atos de incidéncia
financeira, tendo o Governo a possibilidade efetiva de substituir os planos
financeiros e de atividade das entidades reguladoras, exercendo uma
verdadeira “tutela de mérito” e passando por essa via a “marcar a agenda”
das entidades reguladoras.

Nessa esteira, € importante salientar que a Lei n.° 12/2017, veio no
essencial, trazer alteragdes de pormenor e com uma natureza mais
operacional, merecendo 0 nosso destaque do ponto de vista substantivo, o
reforco do estabelecimento de proibicGes de natureza institucional e o
reforco do regime de incompatibilidades e impedimentos (artigos 2.°, 4.°,
10.°e 19.°, 20.°) e a alteracdo dos critérios de renumeracdo e nomeacéo dos
membros dos conselhos de administragéo (artigos 17.°, 25.% e 26.9).

Cabe ao Parlamento um papel fundamental de reforco da sua capacidade
de resposta, no acompanhamento, monitorizacdo e fiscalizagdo das
competéncias regulatérias exercidas pelas entidades reguladoras, como
forma de promover uma efetiva defesa dos consumidores e uma maior
transparéncia na atuacao destas entidades junto dos operadores econémicos.

No inicio deste século, 0 mercado da saude em Portugal surgiu com forca
crescente, remetendo-se o Estado para um papel mais regulador, para,
depois, o sistema estabilizar num equilibrio com uma elevada dependéncia
do percurso e com uma aprendizagem social que ensaiou, aparentemente
com sucesso, mudancas nos cuidados primarios, hospitalares, e na politica
do medicamento e com a criacdo da rede de cuidados continuados. O debate
sobre as funcdes do Estado e sobre 0s modelos de administracdo do Estado
influenciou a discusséo do modelo de sistema de saide do SNS e, em
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particular, do regime juridico do hospital puablico portugués. A
desintervencdo do Estado, nas suas diversas expressoes, e a nova gestéo
publica foram provocando alteragdes progressivas nos modelos de hospitais
do SNS.

18. A urgéncia de uma autoridade de regulacdo independente no setor da saude
tinha como grande objetivo a “procura de modos mais eficientes e
adequados para assegurar a melhoria da qualidade e eficacia dos servicos
publicos, de forma a possibilitar que estes consigam atingir o nivel de
eficiéncia e de ganho econdmico que carateriza a atuacdo da atividade
econdmica privada”.

19. Neste quadro, o Estado assume um novo papel no setor da saude. A reforma
estrutural do servico nacional de satde e os fendmenos de privatizacéo e
liberalizacdo ndo sdo sindnimo de desregulacdo pura e simples. Onde
anteriormente o Estado era, em simultaneo, o prestador, o financiador e o
fiscalizador, hoje existe, em larga medida, uma separagéo entre a prestacao
dos cuidados de salude e o respetivo financiamento. Assim, pese embora
continuando a atuar, em muitos casos, como operador, a verdade é que 0
Estado se assume essencialmente como garantidor (enquanto financiador)
e como regulador.

20. A ERS foi criada num contexto de reforma dos cuidados de saude primarios
e hospitalares que preconizava uma maior empresarializacdo na gestao das
unidades de salde, assim como a possibilidade de as mesmas serem geridas
por operadores privados, através de concessdo. De facto, a ERS surgiu no
ambito de um processo de transformacdo do paradigma tradicional dos
servigos publicos, que se caraterizava fundamentalmente pela modificacéo
do modus operandi do setor publico, em geral e pela alteracdo dos servicos
de prestacdo de cuidados de salde, em particular, sendo este movimento
designado de New Public Management ou Nova Gestao Publica.

21. Cumpre realcar que a reforma institucional no &mbito da salde operada em
2003 e reforgada com o Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto, trouxe
consigo inovagdes muito relevantes da perspetiva da emergéncia de uma
regulacdo no sector da satde. Com efeito, a ERS concentra em si 0s pontos
centrais da atividade regulatdria através da formulacdo, implementagédo e
efetivacdo de regras dirigidas aos agentes econdmicos no mercado,
destinadas a garantir o seu funcionamento equilibrado, de acordo com
determinados objetivos publicos, aditivada por outras componentes
relevantes para 0 mercado em que atua, como a resolucdo de conflitos ou o
licenciamento de operadores.
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22.Face a extensdo de competéncias regulatorias da ERS e atendendo a
complexidade do sistema de salde portugués, um dos maiores desafios
colocados a esta entidade reguladora, ndo se prende com 0 exercicio
especifico da sua atividade, mas sim com a conjugacao e coordenacdo da
atividade reguladora da ERS com o ambito de atuacdo das diversas
entidades que integram a administracédo direta e indireta do Ministério da
Saude, em especial, a Inspecdo-Geral das Atividades em Salde, as
AdministracGes Regionais de Saude e a Administracdo Central do Sistema
de Saude, I.P.

23. O desenvolvimento intenso do Servico Nacional de Saude (SNS) na década
de oitenta do seculo XX com fortes investimentos em recursos humanos e
infraestruturas, conduziu a um aumento crescente da despesa do SNS, em
particular na rubrica da despesa com medicamentos.

24.0 INFARMED, I.P., foi criado através do Decreto-Lei n.° 10/93, de 15 de
janeiro, tendo a respetiva organica sido estabelecida inicialmente pelo
Decreto-Lei n.° 353/93, de 7 de outubro, como instituto publico pertencente
a Administragdo Indireta do Estado.

25. Posteriormente foi publicado o Decreto-Lei n.° 459/99, de 18 de novembro,
0 qual manteve a natureza de instituto pablico, embora tenha remetido para
a aplicacdo subsidiaria do regime das empresas publicas.

26.0 INFARMED é assim um instituto pablico de regime especial integrado
na administracdo indireta do Estado, dotado de autonomia administrativa,
financeira e patrimoénio préprio, prosseguindo as atribuicdes do Ministério
da Salde, sob superintendéncia e tutela do respetivo ministro. Da mesma
forma, serd também pertinente assinalar que o INFARMED corresponde a
um modelo de heteroregulacdo do Estado.

27.Deste modo, na estrutura organizacional do Infarmed existe uma clara
preponderancia dos medicamentos de uso humano em detrimento de outras
areas de negdcio igualmente relevantes como os dispositivos cosméticos ou
0s produtos cosmeticos.

28. A sustentar esta posicao, sobretudo, o facto da regulacgéo e fiscalizacdo do
mercado dos dispositivos médicos e produtos cosméticos estar praticamente
concentrada numa Unica unidade organica (Direcéo de Produtos de Saude),
enguanto que no caso dos medicamentos de uso humano esta dividida por
diversas unidades organicas (Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos,
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, Unidade de Ensaios
Clinicos, Unidade de Manutencdo no Mercado, Unidade de Avaliacédo
Cientifica, etc.).
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29.

30.

31.

32.

33.

34.

Ora, a manutencdo deste tipo de estrutura organizacional, assente numa
excessiva concentracdo de recursos alocada a regulacéo e supervisdo do
mercado dos medicamentos de uso humano, podera comprometer a prazo a
eficacia regulatoria do INFARMED nos mercados dos dispositivos medicos
e dos produtos cosméticos, mercados esses que tém enormes
especificidades e que tém observado um consideravel crescimento nos
ultimos anos.

Importa referir que 0 mercado dos dispositivos médicos em Portugal, para
além da regulamentacéo europeia que uniformiza as regras que se aplicam
ao setor no espaco da Unido, tem um conjunto de regulamentagéo nacional
que condiciona o seu funcionamento, impondo restri¢es dirigidas, quer
diretamente aos agentes econdémicos, quer ao acesso dos bens ao mercado.

Ora, 0 acesso a atividade e ao mercado, bem como as regras particulares
relativas a admissibilidade de aquisicdo de dispositivos médicos por parte
dos estabelecimentos e servicos do SNS, fazem deste um mercado
excessivamente regulado.

Deve ser reservada uma palavra ao papel do INFARMED que, enquanto
autoridade competente, terd que continuar a acompanhar 0 Processo
legislativo, devendo desde ja de equacionar as estruturas € 0S meios
necessarios a uma adequada implementacdo dos novos Regulamentos dos
dispositivos médicos que como ja analisamos, introduzem uma reforma
radical no regime juridico aplicavel aos dispositivos médicos.

Da mesma forma, é também importante assinalar a necessidade da
regulacdo do medicamento dotar-se de capacidade de avaliacdo pericial
suficientemente solida para poder interpretar corretamente a mais-valia
potencial que, para a sociedade, uma nova tecnologia podera vir a
demonstrar, introduzindo necessariamente mecanismos de hetero-
regulacdo a montante e a jusante, contrariamente a maioria dos produtos de
salde em que apenas se pode constatar mecanismos de auto-regulacéo a
montante.

O SINATS prevé que as tecnologias de salde sejam objeto de avaliacdo e
reavaliacdo num contexto integrado e com recurso preferencial a fixacédo de
objetivos através de contratos com os titulares das autorizagdes,
procedendo-se a avaliacdo técnica, terapéutica e econdmica das tecnologias
de salde, suportada num sistema de informacéo que recolhe e disponibiliza
informacdo para todas as entidades que pretendam decidir da qualidade,
economia, eficacia, eficiéncia e efetividade da utilizacdo de medicamentos
e dispositivos medicos ou outras tecnologias de saude.

117/132



35. Merece referéncia a falta de transparéncia do Estado relativamente a
publicitacdo dos pregos dos medicamentos comparticipados em contexto
hospitalar. De facto, atualmente, s6 estda completamente acessivel ao
publico o preco dos medicamentos comparticipados no mercado de
ambulatorio, permanecendo num regime de total opacidade os precos dos
medicamentos comparticipados no mercado hospitalar.

36. A persisténcia desta situacédo, é sem duvida um obstaculo a prossecucéo dos
objetivos do SINATS de introducdo no SNS das melhores préticas ao nivel
europeu, no que se refere a utilizagdo de tecnologias de salde,
nomeadamente no que diz respeito a transparéncia.

37.Nos termos do artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, as
componentes que integram o PVP, incluem o preco de venda ao armazenista
(PVA), a margem de comercializacdo do distribuidor grossista
(Armazenista/ Grossista), e a margem de comercializagdo do retalhista
(farmécia ou local de venda de medicamento ndo sujeito a receita médica
comparticipado).

38. Por outro lado, ainda no dominio da composicao do PVP, acresce o Imposto
sobre o Valor Acrescentado (IVA), bem como a taxa de comercializacao de
medicamentos de uso humano, cobrada pelo INFARMED e correspondente
a 0,4% do volume de vendas de cada medicamento, calculada sobre o PVP
de referéncia.

39.0 INFARMED néo tem uma efetiva autonomia financeira, tendo limitagdes
fortes a uma utilizacao plena dos seus recursos financeiros para prossecucéo
da sua atividade.

40.Da analise efetuada torna possivel ressaltar a conclusdo de que o
INFARMED néo é verdadeiramente independente, uma vez que na pratica
0 Ministro da Salde, orienta a sua atuacdo, verifica a observancia da
orientacdo politico-administrativa do Governo e tem a faculdade de
designar o Conselho Diretivo, que € responsavel perante ele, podendo-o
destituir.

41.0 INFARMED tem uma razoavel accountability legal, profissional e
burocrética, contudo, esta Autoridade carece de uma efetiva accountability
politica, na medida em que, enquanto autoridade com poderes de regulacéo,
deveria prestar contas a sociedade através de um processo de escrutinio
mais visivel e transparente (ex: audi¢des parlamentares de natureza regular
e ndo ocasional, etc.).

42.0 risco de “captura” motiva o reforco da necessidade de assegurar a
independéncia das entidades reguladoras relativamente aos interesses
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particulares dos que integram 0 grupo ou grupos que desenvolvem a
atividade objeto de regulacédo, mas também face a Administracdo do Estado.

43. Conforme ja se revelou anteriormente, o INFARMED, enquanto regulador
do mercado, ndo goza em pleno de independéncia e autonomia,
caracteristicas essenciais para a prossecucdo das suas atribuicfes. Essas
fragilidades fazem com que o risco de “captura” seja mais acentuado, quer
relativamente aos setores regulados, quer em relacdo ao préprio Estado.

44.Em termos complementares, 0s constrangimentos existentes para que 0
INFARMED possa reter os seus quadros e para que possa recrutar no
mercado recursos especializados necessarios ao desenvolvimento da sua
atividade, colocam esta Autoridade numa posi¢cdo de maior exposi¢cdo ao
risco de “captura” dos setores regulados.

45.Na regulacdo crescentemente europeizada na Unido, é de sublinhar o
refor¢o constante do papel da Comissdo Europeia na construgdo de uma
nova dinamica regulatéria europeia, aproveitando estruturas existentes para
criar outras organizagdes institucionalizadas de cooperacdo, que lhe
permitem tomar decisfes mais rapidas, mais consensuais e mais adaptaveis
aos mercados.

46. As competéncias da EMA ao nivel da pré-autorizacdo e p6s-autorizacdo dos
medicamentos, exercidas com o direto envolvimento dos Estados membros
que integram a sua estrutura, contribuem para que a EMA tenha um impacto
decisivo nas decisGes de saude nacionais e na definicdo da politica do
medicamento de cada Estado membro.

47.No ambito do acesso ao medicamento e aos dispositivos médicos, 0 modelo
regulatorio existente no Reino Unido para o setor farmacéutico, assenta na
existéncia da Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
(MHRA), que corresponde a agéncia executiva do Department of Health
com poderes de regulacdo e supervisdo ao nivel do medicamento, dos
dispositivos médicos e componentes de sangue para transfusdo, visando
garantir a sua seguranca, qualidade e eficacia, bem como a seguranca da
cadeia de fornecimento.

48.Por outro lado, no que diz respeito ao acesso a inovacgédo das tecnologias de
salde, é fundamental destacar o papel desenvolvido pelo National Institute
for Health and Care Excellence (NICE), enquanto entidade responsavel
pela producdo de diretrizes (guidelines) sustentadas em evidéncias clinicas
e economicas disponiveis, que sdo utilizadas em todo o Reino Unido.
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49.

50.

51.

52.

53.

54,

55.

No caso portugués € sabido que a intervencgéo publica no setor néo se esgota
na garantia da qualidade, seguranca e eficicia. O Estado é chamado
também, a regular o “mercado” dos medicamentos, designadamente ao
autorizar a comercializacdo e ao definir as regras aplicaveis ao
funcionamento deste mercado, incluindo a fixacéo de regras sobre precos e
margens aplicaveis a venda destes produtos.

O Estado, é ainda chamado a pagar (ou a co-pagar, através da
comparticipagéo) o preco dos (ou de alguns) medicamentos.

Estamos perante um Estado omnipresente, sem paralelo em qualquer outro
setor ou produto. E o Estado que diz que medicamentos podem vir para o
mercado. E que, em grande medida (salvo quanto aos medicamentos nao
sujeitos a receita médica), a que precos podem tais produtos ser vendidos.
E é ainda o Estado que (em parte ou na totalidade) paga a aquisicao desses
produtos de satde pelos cidadaos.

Neste contexto, existe uma tendéncia marcada no direito europeu, mas
também no direito portugués, no sentido de o modelo de intervencdo do
Estado na atividade econdmica ser feita através da regulacédo, para o qual as
autoridades reguladoras independentes sdo um vetor essencial.

Entre as fungdes de regulagcéo encontram-se a prote¢do do consumidor, a
regularidade do fornecimento dos bens e servicos, a saude publica, a
qualidade dos bens e igualmente a eficiéncia do mercado. Na area das
tecnologias de saude todas estas fungdes exigem uma funcgéo reguladora por
parte do Estado. Esta funcdo assegurada pelo INFARMED deve evoluir
para um patamar diferente mediante a transformacao desta entidade numa
entidade administrativa independente.

No entanto, e muito por forca da evolucdo no ambito nacional e comunitario
da disciplina relativa a regulacéo das tecnologias da satde em especial dos
medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene
corporal na Unido Europeia, a sua estrutura organica foi sendo adaptada no
sentido de assegurar, por um lado, a aplicagdo das normas comunitarias em
vigor e, por outro, apetrechar o INFARMED com o0s meios juridicos,
humanos e técnicos adequados as novas necessidades de regulacdo e
supervisao.

Tal necessidade de adaptacdo decorreu do desenvolvimento técnico-
cientifico na area do medicamento e de outras tecnologias de saude que
fazia antever necessidades regulamentares capazes de dar resposta a novos
produtos, cada vez mais especificos e complexos, nomeadamente 0s
resultantes da terapéutica genética e celular, que configurariam, em muitos
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56.

57.

58.

59.

60.

casos, novas formulacdes envolvendo farmacos e dispositivos médicos e
noutros casos, introduziriam mecanismos de maior adequagdo destas
tecnologias as especificidades de cada doente.

Ora é com esse objetivo e no sentido de criar ainda melhores condic6es de
regulacdo necessarias as crescentes exigéncias técnicas e cientificas na
avaliacdo e autorizacdo de medicamentos, a monitorizacdo permanente do
mercado e da utilizacdo dos medicamentos e tecnologias de saude, nos
dominios dos ensaios clinicos, da verificagdo da qualidade, seguranca e
eficacia, da farmacovigilancia, da inspecdo e comprovacédo da qualidade e
da monitorizacdo farmaco epidemiologica, para o que € fundamental a
mobilizacdo e utilizagdo acrescidas das competéncias técnico-cientificas
nacionais, assegurando uma participacéo ativa e determinante no processo
de avaliacdo das tecnologias da saude, com especial enfoque nos produtos
inovadores, neste particular inserido na rede europeia de autoridades
integrantes do sistema comunitario de avaliacdo e supervisdo de
medicamentos, que se fundamente a opcdo pelo estatuto de entidade
administrativa independente, que confere ao INFARMED atribuicGes e
competéncias especificas nos dominios da regulacdo dos precos dos
medicamentos de uso humano e da avaliagdo farmaco econémica e do seu
valor terapéutico, matérias prioritarias no ambito da acessibilidade e
utilizacdo dos medicamentos e das tecnologias da satde em geral.

Decorrente deste estatuto, a concretizagdo das atribuicbes e competéncias
do INFARMED exige ndo sé uma rigorosa identificacdo, mas também o
reforgo dos seus poderes e procedimentos de autoridade, assegurando-lhe
maior grau de independéncia perante os legitimos interesses dos operadores
dos setores mencionados.

De facto, a especificidade daqueles setores, consequéncia do efeito direto
das suas atividades na salde dos cidaddos, associada as inovacoes
cientificas materializadas permanentemente em novas tecnologias, e a
realidade do mercado, imp6em a intervencao ordenadora da autoridade com
atribuicOes de regulacao.

A opcdo a que se faz referéncia assenta no reconhecimento de que, por
virtude da especializacdo, capacidade técnica e conhecimento acumulado
dos seus recursos humanos, bem como dos recursos técnicos e laboratoriais
de qualidade e atualidade que possui, s6 0 INFARMED esta preparado para
dar resposta as constantes necessidades e mutacdes que se registam, em
especial, nos mercados dos medicamentos e dos produtos de saude.

Tendo presente a evolucdo na legislacdo comunitaria aplicavel aos
medicamentos e produtos de saude, impde-se igualmente a existéncia de
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uma entidade administrativa independente com funcdes de regulacdo ex
ante, que regule os medicamentos e o0s produtos de saude em geral, que
possa assegurar, por um lado, a aplicacdo das normas da Unido Europeia
em vigor e, por outro, de se inserir eficazmente no ambito do Sistema
Europeu do Medicamento e de outros produtos de salde, sob a égide da
Agéncia Europeia de Medicamentos e da Comissao Europeia.

61. Neste quadro, esta transformacédo visa sobretudo otimizar os encargos de

funcionamento, aumentar a concentragdo dos recursos humanos, materiais
e financeiros nas areas-chave de atividade do INFARMED, simplificar e
agilizar a organizacdo interna, aumentar e melhorar a responsabiliza¢do em
funcdo dos resultados e reforcar a plena sustentabilidade financeira.

62. Por outro lado, tendo em conta a opcéo pelo reforgo do carater de autoridade

63.

reguladora e supervisora do INFARMED nos setores dos medicamentos e
dos produtos de salde, julga-se imprescindivel garantir, em conformidade,
0 estatuto dos membros dos seus 6rgaos.

O mercado dos medicamentos e dos produtos de salde corresponde a uma
area de regulacdo da maior importancia nos sistemas de saude. Com efeito,
verifica-se, desde ha muito, uma intervencdo do Estado no sentido de
regular a atividade dos agentes econdmicos que intervém nesta area através
de instrumentos juridicos tradicionais do direito administrativo
(regulamento, ato ou contrato), mas também através de novos instrumentos
juridicos sem natureza impositiva.

64. A criacdo do Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias da Salde

65.

66.

através do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, veio revelar a
necessidade de introduzir alteragdes nos 6rgaos da Administracdo que
intervém no ambito do mercado das tecnologias da saude, criando
condicdes para uma regulacdo independente nesta area em funcéo do papel
do Estado como financiador e prestador nesta area.

Embora exista ja uma entidade reguladora independente na area da saude,
as especificidades das tecnologias de saude e da sua regulacdo a cargo do
INFARMED justificam que esta funcéo regulatdria seja garantida por esta
entidade mediante a sua transformacdo numa entidade administrativa
independente, mantendo as suas competéncias nas areas dos medicamentos
de uso humano e produtos de satde e alargando o leque de competéncias, a
semelhanca de outras entidades congéneres europeias, para 0S
medicamentos de uso veterinario e suplementos alimentares e dietéticos.

Por altimo, defende-se que é necessario implementar um sistema de deciséo
publico, com um quadro institucional estabilizado, com a passagem do atual
INFARMED a entidade administrativa independente, assumindo a
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regulacdo e a supervisdo dos medicamentos de uso humano e dos produtos
de saude (nos dominios que ja sdo da sua competéncia) e eventualmente dos
medicamentos de uso veterinario e suplementos alimentares e dietéticos,
deixando para o Governo (separando procedimentos), no quadro das
competéncias estabelecidas em sede de Orcamento de Estado, a decisédo
final sobre preco e comparticipagfes, bem como a respetiva negociagdo dos
contratos de comparticipacdo com a inddstria farmacéutica, de forma a
poder assegurar a necessaria sustentabilidade da despesa publica.
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V. Anexo

Grafico 1

Valor acrescentado bruto total e por ramo de atividade (base=2016)

2018
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Fonte: PORDATA, disponivel em
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Grafico 2

Encargos do Servico Nacional de Salde com medicamentos em Portugal
Continental. Quanto gastam o Estado e os utentes com medicamentos no Servico
Nacional de Saude?
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2001 1.147.0 514.5
2002 1.227.3 534.,7
2003 1.272,9 560,0
2004 1.294 .1 627.7
2005 1.446.2 670.,3
2006 1.422,9 710,0
2007 1.298,0 765.8
2008 1.467 .4 767.5
2009 1.559,0 7235
2010 1.639.3 707 .4
2011 1.226,0 798.6
2012 1.173.1 682,6
2013 1.160,2 689.5
2014 1.170.4 7027
2015 1.182.2 709.8
2016 1.189.8 697,3
2017 1.213,5 699.6
2018 1.255,0 711,1

Fonte: PORDATA, disponivel em

<https://www.pordata.pt/Portugal/SNS+encargos+com+medicamentos+++Continente-327> .
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Grafico 3

A velocidade de introducédo da inovacdo terapéutica € muito assimétrica na Unido
Europeia, como evidenciado em estudo comparativo realizado para a Associagdo
Europeia da Industria Farmacéutica (EFPIA), mostrando o numero de dias que
decorrem entre a autorizacdo de introdugdo no mercado (AIM) e o acesso pelos
doentes. No caso portugués o tempo para acesso pelos doentes € 6x mais longo do
que o melhor resultado europeu no periodo de 2014-2016 (Alemanha com 106
dias), baixando para 5x mais longo do que o melhor resultado europeu no periodo
de 2015-2017 (Alemanha com 119 dias), mas mantendo no caso portugués tempos
comparaveis de 637 e 634 dias respetivamente. Quando se compara com Espanha
(mercados comparaveis e proximos), Portugal tem um desempenho 1,7x pior em
2014-2016 e 1,6x pior em 2015-2017.

Estudos EFPIA 2017 e 2018
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Fonte: Observatdrio Portugués dos Sistemas de Salde, Relatério Primavera 2019, Saldde, um Direito
Humano, disponivel em <http://opss.pt/wp-content/uploads/2019/07/RP2019.pdf> .
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Grafico 4

Taxa de disponibilizacdo de novos medicamentos, comparacao entre 2017 e 2018,
utilizando um grupo de paises avaliados em estudo da EFPIA. Portugal aparece
neste estudo com apenas 40% ou 43% dos medicamentos aprovados ja disponiveis

no mercado.
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