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1. Introducao

A assinatura e publicitagdo de um protocolo assinado entre o Governo e a Associagao
Nacional de Farmécias, denominado “Compromisso com a Saude”, merece uma
reflexdo cuidada, pelas potenciais implicacbes que pode produzir na prestagcao de
alguns cuidados de saude ai previstos. Isto porque, além da muito anunciada
liberalizagdo da propriedade de farmacia, o referido documento (sob a epigrafe
“Principios para a liberalizacdo da propriedade de farmacia, melhoria da acessibilidade
aos medicamentos e preservacdo da qualidade da assisténcia farmacéutica’) prevé
igualmente uma actualizacdo e ampliagdo da actividade farmacéutica na direccao da
prestacdo de cuidados de saude.

Na sua clausula 132 ficou entdo estabelecido que:

“As farmacias podem evoluir para unidades prestadoras de servigos farmacéuticos,
para aléem da dispensa de medicamentos e, nessa medida, deve ser actualizado e
ampliado o objecto da sua actividade. Para além da dispensa dos medicamentos,
passam a constituir objecto da actividade da farmacia os produtos e servigos

seqguintes:

e servicos farmacéuticos, designadamente domiciliarios, em especial para

apoio a terceira idade;
e produtos naturais;
e produtos veterinarios;
e produtos de salde e conforto;

e vacinas ndo incluidas no Plano Nacional de Vacinacdo da Direc¢cdo-Geral

da Saude, administragdo de medicamentos e primeiros-socorros;
* meios auxiliares de diagndstico e terapéutica;
e campanhas de informagdo e programas de cuidados farmacéuticos;”

E face a programada ampliagdo da actividade farmacéutica a prestagdo de meios
auxiliares de diagnostico e terapéutica e a prestacdo de primeiros-socorros e
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administracdo de vacinas que se levantam as questdes mais pertinentes e que

justificam a analise desta Entidade.

Alguns pontos a abordar séo evidentes, designadamente os relacionados com a
compatibilizacdo da ampliagdo anunciada com o quadro normativo que regula
actualmente a actividade farmacéutica. Em seguida, ha também que averiguar da
possivel sobreposicdo (ou mesmo invasdo) de actos ou servigos praticados por (e
regulamentados para) outros prestadores de cuidados de saude, de entre os quais,
com maior interesse para o0 caso, se destacam os laboratérios privados de andlises
clinicas e anatomia patoldgica.

De facto, a posigéo dos referidos operadores deve ser analisada neste contexto, pois
estdo sujeitos a um quadro normativo bastante exigente, no que se refere ao
licenciamento das suas unidades para prestar (entre outros) os servicos de saude
identificados na anunciada ampliagdo do objecto da actividade farmacéutica. Neste
quadro, tomar-se-4 como case study o regime juridico de licenciamento dos
laboratérios privados (analises clinicas e anatomia patoldgica), tentando perceber se a
ratio do estabelecimento dos requisitos e exigéncias nele impostos justificam a sua
aplicacao tout court aos estabelecimentos de farmacia.

Esta matéria sera, essencialmente, averiguada a luz da necessaria manutencao dos

parametros de qualidade e seguranca na prestacao dos cuidados de saude em causa.

Por outro lado, a optar-se por uma regulamentacdo especifica (porventura menos
exigente) para o exercicio, por farmacias, da actividade no dominio dos meios
auxiliares de diagnéstico, importa analisar as consequéncias dessa solugao, do ponto
de vista da eficiéncia dos mercados.

Finalmente, uma outra questdo tera de ser colocada em matéria de regulacéao
sectorial. Uma vez que a actividade farmacéutica tem regulacao especifica, cabendo
ao Instituto da Farmécia e do Medicamento (INFARMED) as atribuicdes proprias
nessa matéria, importa determinar que papel cabe a Entidade Reguladora da Saude
(ERS), perante a anunciada ampliagao do objecto da actividade farmacéutica para um
campo que facilmente se pode qualificar como prestacdao de cuidados de saude.
Haverd aqui que avaliar o campo de actuacdo da ERS perante as atribuicbes do
INFARMED, sendo fundamental averiguar se, com a ampliagdo do objecto da
actividade farmacéutica, ndo estara a ser criada, em matéria de regulagao, uma “terra

de ninguém”, passivel de gerar uma situagao de conflito entre reguladores sectoriais.
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Assim sendo, havera que identificar quem, na realidade, tem atribuicbes e

competéncias para regular e supervisionar a nova actividade das farmacias.

Estes trés pontos, eleitos pela sua relevancia, merecem uma abordagem de
antecipacao a futura densificacdo do protocolo, no que se refere a ampliacdo da
actividade farmacéutica. Vista a sua natureza juridica, o seu conteudo terd que ser

concretamente definido e densificado em instrumento legislativo e/ou regulamentar.

2. 0O actual ambito do objecto da actividade farmacéutica

O ambito do objecto da actividade farmacéutica esta definido desde 1968 no Decreto-
Lei n.2 48 547 de 27 de Agosto." Logo no seu artigo 19 é atribuida aos farmacéuticos a
“fungdo de preparar, conservar e distribuir medicamentos ao publico, de acordo com o
regime proprio das farmacias, dos laboratdrios de produtos farmacéuticos, dos
armazéns destinados aos mesmo produtos, dos servicos especializados do Estado e
dos servigos farmacéuticos hospitalares.” Acresce, no n.° 2 do mesmo artigo, que
“Compete também ao farmacéutico a realizacdo de determinacbes analiticas em
medicamentos, com o fim da sua verificagdo, e de analises quimico-biolégicas, nos

termos estabelecidos por lei.”

Trata-se do primeiro esboco de delimitacdo legal da actividade farmacéutica. Mas
outros subsidios se retiram deste diploma. Logo no art. 3° se estabelece que a
“preparacdo de medicamentos, especializados ou ndo, s6 é permitida nas farmacias
ou em laboratdrios montados para esse fim (...)". Por outro lado, estabelece-se ainda
que “a conservacdo e manutencdo de medicamentos destinados a uma venda ulterior
SO0 é permitida nos armazéns dos laboratorios, nos armazéns de revenda e nas

farmé&cias.”

' Muito embora tenha sofrido alteragdes no seu articulado, tais como as introduzidas pelo
Decreto-Lei n.2 72/91 de 8 de Fevereiro que revogou o art. 60° e 612; pelo Decreto-Lei n.®
214/90 de 28 de Junho, que alterou o a art. 832 e 126% relativo a direccdo técnica das
farmacias, bem como o art. 1292 a 1382 e revogou o art. 85%; pelo Decreto-Lei 435/86 de 31 de
Dezembro e pelo Decreto-Lei n.? 250/96 de 24 de Dezembro, que introduziram alteragées no
art. 92¢; pelo Decreto-Lei n.? 135/99 de 9 de Julho que revogou o art. 992 e 1012; pelo Decreto-
Lei n.2 10/88, de 15 de Janeiro, que alterou a redacgao do art. 102%; pelo Decreto-Lei n.? 72/91
de 8 de Fevereiro, que revogou os artigos 104° a 106° e 127° e 128% pelo Decreto-Lei n.?
400/82 de 23 de Setembro, que revogou o art. 1162, 1212 e 122°, pelo Decreto-Lei n.® 430/83
de 13 de Dezembro, que revogou o art. 117°; Por ultimo, toda a subsecgéo lll, relativas as
infracgbes disciplinares corporativas, foi tacitamente revogada pela entrada em vigor do
Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos.
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Das disposicdes incidentes sobre a “Farmacia” enquanto estabelecimento é possivel
retirar que “o aviamento de receitas e a venda e entrega de medicamentos ou
substancias medicamentosas ao publico sdo actos a exercer exclusivamente nas
farmacias pelos farmacéuticos ou pelos seus directos colaboradores (...)’.2 Por outro
lado, estabelece-se ainda que além de medicamentos ou substancias
medicamentosas, as farmacias “sé podem fornecer ao publico acessdrios de farmacia,
produtos destinados a higiene e profilaxia, aguas mineromedicinais, produtos
dietéticos e artigos de perfumaria, de dptica, de acustica médica e de protese em
geral’, podendo acrescentar-se ainda “produtos de fitofarmacia, nomeadamente

pesticidas, quando apresentados em embalagens proprias.”

No quadro legal que regula a actividade farmacéutica, na vertente de estabelecimento
aberto ao publico®, ndo se encontra qualquer outra disposicdo com relevancia para o
recorte do objecto dessa mesma actividade.

3. A delimitacao da ampliacao do objecto da actividade farmacéutica

Assim, das disposi¢gées exibidas conclui-se que as novas atribuicdes contidas na
clausula 132 do “Compromisso com a Saude” constituem, em parte, um alargamento
do objecto da actividade farmacéutica. Se é certo que alguns dos itens enunciados
podem facilmente enquadrar-se numa mera actualizagdo de atribuiges,
genericamente ja incluidas no diploma legal analisado (v.g. produtos naturais,
produtos veterinarios, produtos de saude e conforto), jA 0 mesmo nao se pode dizer
sobre a disponibilizagdo de meios auxiliares de diagndstico e terapéutica, assim como
a prestagao de primeiros-socorros e administragéo de vacinas.

Para que se possa perceber o alcance da ampliacdo prometida pelo Compromisso
importa, entretanto, fazer uma brevissima incursdo pelo contetudo funcional daquelas

areas.

2 Cfr. art. 29° n.2 1 do Decreto-Lei n.2 48 547. Ha aqui que ter em conta que a presente

disposi¢é@o, no que ao caracter exclusivo que atribui a fungéo descrita diz respeito, se encontra
derrogada pelo Decreto-Lei n.2 134/2005 de 16 de Agosto, que estabeleceu o regime juridico
de venda de medicamentos néo sujeitos a receita médica fora das farmacias.

% Cfr. art. 30.2, n.2 1 e 2 do Decreto-Lei 48 547.

* Distingue-se aqui da actividade farmacéutica exclusiva de laboratério e de armazenagem.

-
ws



3.1. Meios auxiliares de diagndstico e terapéutica

Embora comummente surjam emparelhadas, o diagnéstico e a terapéutica
correspondem a duas areas funcionais diferenciaveis, designadamente no que se toca
a qualidade e seguranca, matéria que, como se referiu, tem especial interesse na

economia da presente andlise.

Todavia, ndo cabe certamente neste contexto uma definicdo detalhada ou mesmo
cientifica de cada uma daquelas especialidades, reduzindo-se esta aproximagao a

uma enunciagao das suas areas mais exemplares ou caracteristicas.

Assim, a actividade auxiliar de diagnéstico estd fundamentalmente ligada ao ramo
radionuclear (radiologia) e de medicina nuclear, bem como a pratica laboratorial, no
ambito das analises clinicas, anatomia patoldgica, citolégica e tanatolégica.

As valéncias habitualmente incluidas naquelas areas compreendem o dominio da
bioquimica, microbiologia, hematologia, imunologia, endocrinologia laboratorial e
estudo funcional dos metabolismos, 6rgaos e sistemas, monitorizagcdo de farmacos e
toxicologia clinica, genética, patologia molecular, histopatologia, citopatologia e
estudos necrdpsicos.

A actividade auxiliar de terapéutica estd fundamentalmente ligada ao dominio da
fisioterapia, terapia da fala, terapia ocupacional, ortépica, radioterapia, etc.

3.2. Administracao de vacinas e prestacao de primeiros-socorros

O segundo campo de ampliacdo da actividade farmacéutica previsto no “Compromisso

com a Saude” tem um enquadramento diferente.

Efectivamente, ao contrario do que sucede com os meios auxiliares de diagndstico e
terapéutica, que tém um mercado préprio e regulamentado, a administracao de
vacinas e a prestagdo de primeiros-socorros surgem como actos ou prestagoes
isoladas, com um enquadramento disperso.
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Ainda assim, a ampliacdo deste tipo de servicos na actividade farmacéutica traz
consigo importantes implicagcdes no dominio das regras de qualidade e seguranga da
prestacdo de cuidados de saude.

Tanto a administracdo de vacinas como a prestacdo de cuidados de primeiros
socorros constituem indiscutivelmente prestacéo de cuidados de saude. Enquanto tal,
estardo sempre adstritas as regras basicas dessa prestacdo por privados,
designadamente as previstas no Decreto-Lei n.%2 13/93 de 15 de Janeiro.

Além das regras essencialmente técnicas, importa destacar, pela relevancia que tem,
a necessidade dos actos descritos serem praticados por profissionais devidamente
qualificados, como forma de garantir niveis de qualidade e seguranca, que nao serao
alcangados pelo simples resultado de um ambiente concorrencial, em contexto de
assimetria de informagéo entre prestadores e utentes.

No caso dos primeiros-socorros, estes devem ser exercidos por profissionais com uma
qualificagao prépria (v.g., médicos e enfermeiros, mas também, todos os habilitados
com os cursos de prestacdo de primeiros socorros legalmente exigidos para membros
dos corpos de bombeiros, nadadores-salvadores®, etc.). Veja-se, com relevancia nesta
matéria, a competéncia do INEM, quer na prestacdo de primeiros socorros, quer na
formacéo de pessoal qualificado para o fazer®.

Mesmo a administracdo de vacinas, embora possa parecer um acto simples, sem
grande complexidade, pode ter implicacbes graves’ que necessitam de cuidados
especializados. No que diz respeito a administracdo de vacinas, em matéria de
seguranga, tera interesse a andlise da Circular Normativa n.? 8/DT de 21/12/2005,
emitida pela Direccdo Geral da Saude a propdésito do plano de vacinagdo de 2006 e

dirigida, quer ao sector publico, quer ao sector privado.® Ai sdo estabelecidos os

® Cfr., por exemplo, Lei n.2 44/2004, de 19 de Agosto.

6 Cfr. Art. 3.2, n.2 2 al. b) e al. h) do Decreto-lei n.2 167/2003, de 29 de Julho.

’ E o caso da anafilaxia ou do choque anafilactico.

8 Ctr. Pag. 46 da Circular, onde se determina que “todos os servicos de vacinagdo devem
possuir 0 equipamento (material e medicamentos) minimo necessarios para o tratamento inicial
da anafilaxia, a saber: adrenalina a 1:1.000 (1 mg/ml) (administragdo via intramuscular,
endovenosa e inalatdria), oxigénio — mascaras com reservatdrio (02 a 100%) e canulas de
Guedel (varios tamanhos) e debitdmetro a 15 L/m, insufladores auto-insulfaveis (250 ml, 500 ml
e 1500 ml) com reservatorio méscaras faciais transparentes (circulares e anatomicas de varios
tamanhos), mini nebulizador com mascara e tubo, de uso Unico, soro fisiolégico (administracdo
endovenosa), broncodilatadores —salbutamol (solugéo respiratéria), corticosteroides injectaveis
— hidrocortisona e prednisolona, esfigmomandmetro normal (com bragadeiras para criangas,
estetoscopio, equipamento para entubacdo endotraqueal, agulah 14-18 Gauge para
cricotiroidotomia por agulha e nebulizador. O mesmo documento prevé ainda uma dispensa do
cumprimento dos trés ultimos requisitos no caso dos “servicos de vacinacdo mais pequenos,
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equipamentos minimos e medicamentos necessarios que qualquer prestador, privado

ou publico, tem que dispor e que, como tal, serdo extensiveis a actividade das

farmacias neste dominio.

Servem estas consideragdes para assinalar a conclusdo de que a ampliacdo da
actividade farmacéutica para estes dois tipos de prestacdo de cuidados de saude
exige, a semelhanca dos demais prestadores de servicos de saude, a sujeicdo das
farmacias a requisitos técnicos e humanos que garantam niveis minimos de qualidade
e segurancga na prestacdo dos servicos aos utentes. Ora, neste momento, por regra,
as farmacias nao dispdem nem dos equipamentos, nem dos recursos humanos

adequados a prestacao destes servigos.

4. Apreciacao da ampliacao programada do objecto da actividade
farmacéutica

A ampliagdo programada pelo Compromisso é genérica e, como tal, demasiado
abrangente e vaga para poder ser analisada detalhadamente. Havera, pois, que tratar
a informacgao de forma a englobar todas as valéncias tipicas dos cuidados de saude
previstos.

Dai que se entenda, ja nesta fase, e com uma perspectiva antecipatoria, proceder a
identificacdo de alguns pontos que, atendendo ao actual objecto da actividade
farmacéutica, por um lado, e ao conteudo funcional das areas previstas de ampliacao
para a actividade farmacéutica, por outro, podem suscitar problemas relevantes e a
ponderar no processo legislativo que se seguira.

A identificagdo e apreciacao a realizar centrar-se-a em trés aspectos fundamentais, ja
antes identificados: qualidade e seguranga, concorréncia e regulacao.

4.1. Qualidade e Seguranca

A necessidade de garantir requisitos minimos de qualidade e seguranca ao nivel da
prestacado, dos recursos humanos, do equipamento disponivel e das instalagées, esta

nomeadamente em extensées dos centros de saude, que distem menos de 25 minutos de um
servico de saude em que esteja disponivel todo o equipamento minimo e farmacos
necessarios”

-
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presente no sector da prestacao de cuidados de saude de uma forma mais acentuada
do que em qualquer outra area. As relevantes especificidades deste sector agudizam a
necessidade de garantir que os servicos sejam prestados em condicdes que nao
lesem o interesse nem violem os direitos dos utentes. Particularmente, a assimetria de
informacédo que se verifica entre prestadores e consumidores reduz a capacidade de
escolha dos ultimos, ndo lhes sendo facil avaliar a qualidade e adequacao do espaco
fisico, nem a qualidade dos recursos humanos e da prestacdo a que se submetem
quando procuram cuidados de saude. Além disso, a importancia do bem em causa (a
saude do doente) incute uma gravidade excepcional a prestagao em situagao de falta
de condigbes adequadas.

Por si sO, a entrada de novos prestadores no mercado dos meios auxiliares de
diagnéstico e terapéutica — como as farmacias — pode potenciar acréscimos de
eficiéncia e ganhos para os utentes, na medida em que o aumento da concorréncia
exerce uma pressdao para a descida dos pregos, levando a necessidade de os
prestadores diferenciarem os servigos por via de melhorias na qualidade, na auséncia
de problemas de informacdo. Com efeito, a abertura do mercado a novos operadores
potencia o aumento do excedente do consumidor por via dos pregcos e qualidade.
Todavia, em mercados com fortes assimetrias de informacdo, como os da saude, a
diferenciacdo dos servigcos pela qualidade ndo é facilmente percepcionada pelos
consumidores, particularmente em servicos de utilizacdo esporadica®, pelo que a
concorréncia através da qualidade pode ndo ser uma estratégia de concorréncia
racional. Neste contexto, a livre concorréncia tendera a reduzir a qualidade média dos
servigos, ndao sendo possivel atingir um equilibro concorrencial que maximize o bem-

estar social.

O estabelecimento de requisitos minimos de qualidade e seguranca sera 6ptimo se o
trade-off entre os beneficios ao nivel da garantia da qualidade e seguranga dos
cuidados de saude (aumento do excedente do consumidor, por via da qualidade) e os
custos em termos de aumento dos custos de producao (reducdo do excedente do
produtor) for positivo (aumento liquido do bem-estar social). Na saude, e em especial
no ambito dos meios complementares de diagndstico e terapéutica, a redugédo do
excedente do consumidor resultante da deterioracdo da qualidade que pode ocorrer,
dada a elevada assimetria de informacao, tende a ser superior a reducao do

® Alguma literatura refere o argumento de que em servicos de salde de consumo frequente
(p.e. consultas de clinica geral), o estabelecimento de uma relagdo duradoura entre doente e
prestador diminui a assimetria de informacao e incute no prestador a necessidade de oferecer
servigos de maior qualidade.
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excedente do produtor resultante do aumento dos custos de produgédo. Assim, como
diversos investigadores o demonstram, a imposicdo de requisitos de qualidade

minimos tenderd, neste cenario, a permitir atingir um 6ptimo de second-best.

Os requisitos de qualidade e seguranca no ambito dos meios complementares de
diagnostico e terapéutica estdo legalmente definidos. Sendo um dos deveres do
Estado, constitucionalmente imposto, a garantia da proteccdo e acesso a saude dos
cidaddos'®, e a prestacdo de cuidados de salde aos mesmos, nunca poderia este
demitir-se da tarefa de definir as regras e controlar a actividade privada que pretenda,
ao abrigo da liberdade de iniciativa econémica também constitucionalmente
consagrada, prestar, no sector privado, os ditos cuidados de saude.

Na verdade, existem varios regimes juridicos referentes ao licenciamento e
fiscalizagdo das unidades que prestem servigos no dominio dos meios auxiliares de
diagnédstico e terapéutica, com diversos requisitos minimos e exigéncias que, por

regra, aplicam-se quer a operadores publicos, quer privados.

A questé@o que se coloca, talvez de forma mais premente, centra-se na exigéncia da
actividade farmacéutica, com a ampliagao prevista, ter de vir a conformar-se com os
requisitos exigidos aos prestadores de meios auxiliares de diagnostico e terapéutica
para o exercicio da sua actividade.

Ora, a andlise que se seguira parte, como nao poderia deixar de ser, do regime
juridico actualmente em vigor. Porém, as preocupacdes de qualidade e seguranca
mantém-se, mesmo na eventualidade de uma alteracao legislativa, em matéria de
licenciamento dos prestadores de cuidados de saude. Alids, é posicao assumida desta
Entidade que o actual regime juridico de licenciamento dos prestadores privados de
cuidados de saude urge ser revisto no sentido de tornar o licenciamento num processo
rapido, transparente e rigoroso e complementado com uma coordenagao e fiscalizagéo

eficaz (com capacidade de resposta aos problemas) da actividade licenciada.

De todo o0 modo, para analise destes requisitos e exigéncias toma-se como case study
o regime juridico de licenciamento e fiscalizacdo dos laboratérios privados que
prossigam actividades de diagnéstico, de monitorizagao terapéutica e de prevencao no

90 artigo 64.2 da Constituicdo da Republica Portuguesa dispde que todos tém o direito a
proteccao da saude e o dever de e defender e promover. O Estado é incumbido pela Lei
Fundamental de especiais tarefas em ordem a concretizacdo deste direito fundamental dos
cidadaos, entre elas garantir o acesso de todos os cidadados, independentemente da sua
condigdo econdémica, aos cuidados da medicina preventiva, curativa e de reabilitagdo; garantir
uma racional e eficiente cobertura de todo o pais em recursos humanos e unidades de saude.
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dominio da patologia humana, e que estabelece os requisitos que devem ser
observados quanto a instalagdes, organizacao e funcionamento, definindo ainda as
regras de qualidade e de seguranca a que devem obedecer os laboratérios do sector

publico e social."

O Decreto-Lei n.2 217/99 de 15 de Junho estabelece como meta a promogédo de um
melhor controlo, qualidade, seguranga e cumprimento das regras higieno-sanitarias da
actividade laboratorial.

Interessa-nos referir quais os principais requisitos e exigéncias que se colocam a estes
operadores como condicdo de exercicio da sua actividade, e que, quanto a nés,
devem ser estendidos a actividade farmacéutica, em consequéncia da ampliagao

supra mencionada.

Desde logo, o artigo 3.2 daquele diploma estabelece o principio da liberdade de
instalacdo dos laboratérios, desde que observados o0s requisitos do mesmo

constantes.

Por outro lado, impde-se aos laboratérios e respectivos profissionais que, no
desempenho da sua actividade profissional, respeitem e cumpram as regras
deontoldgicas em vigor nas respectivas ordens profissionais, em especial o principio
da independéncia profissional e técnica do director técnico.

Um dos elementos essenciais que integra o licenciamento e a actividade laboratorial é
o Manual de Boas Praticas, aprovado por despacho do Ministro da Saude. O Manual
de Boas Praticas tem bastante relevancia em matéria de condigcdes de exercicio da
actividade uma vez que nele se prevé, entre outros aspectos, a indicagdo dos
equipamentos especificos para cada valéncia laboratorial, a responsabilidade e a
independéncia da direccdo técnica do laboratério, a indicacdo pormenorizada dos
procedimentos operativos relativos a identificagdo dos doentes, condigdes de colheita,
validagao de resultados, regras sobre o sistema de gestao e recolha de residuos.

"' Aprovado pelo Decreto-Lei n.2 217/99 de 15 de Junho, com as alteragdes introduzidas pelo
Decreto-Lei n.2 534/99 de 11 de Dezembro e pelo Decreto-lei n.2 111/2004 de 12 de Maio.
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O art. 7° do Decreto-Lei n.2 217/99 de 15 de Junho estabelece que o Manual de Boas
Praticas é elaborado de modo a permitir a acreditacdo dos laboratérios com vista a
sua integracéo no sistema de qualidade da saude'.

Genericamente, e de acordo com o art. 15% daquele diploma, “sdo condicées de
atribuicdo do licenciamento deste tipo de actividade:

a) A idoneidade do requerente, que, no caso de se tratar de pessoa
colectiva, deve ser preenchido pelos administradores, directores ou gerentes
que detenham a direccdo efectiva do laboratorio;

b) A idoneidade profissional do director técnico e demais profissionais de
saude que prestem servigco no laboratorio;

c) A qualidade técnica dos exames a prestar no laboratério, bem como dos
equipamentos de que ficardo dotados.

d) O cumprimento dos requisitos exigiveis em matéria de instalagbes,
equipamento e funcionamento estabelecidos nos capitulos Ill e IV.”

No que respeita as regras de organizacdo e funcionamento, a lei prevé determinadas
valéncias que os laboratérios poderdo ser autorizados a desenvolver. No que aos
laboratérios de andlises clinicas diz respeito, estes tém de abarcar, no minimo, quatro
destas valéncias'®. Os laboratérios de anatomia patoldgica, por sua vez, podem
desenvolver algumas das valéncias previstas no n.? 5 do artigo 22.° do diploma em

analise'.

Um dos elementos-chave deste regime juridico é a exigéncia de direccao técnica,
responsavel, nos termos da lei, pelo funcionamento do laboratério: a esta cabe, em

especial, o velar pela qualidade dos actos e exames a prestar, em cumprimento das

'20 Manual de Boas Praticas laboratoriais foi aprovado por Despacho do Ministro da Satde n.2
8835/2001, datado de 28 de Fevereiro de 2001, e publicado no Diario da Republica n.% 98, Il
Série de 27 de Abril de 2001.

'3 Sa0 elas a bioquimica, microbiologia, hematologia, imunologia, endocrinologia laboratorial e
estudo funcional dos metabolismos, 6rgdos e sistemas, monitorizagdo de farmacos e
toxicologia clinica, genética e patologia molecular — cfr. art. 22° do Decreto-Lei n.? 217/99 de 15
de Junho.

" S30 elas a histopatologia, citopatologia e estudos necrépsicos. A lei prevé ainda a
possibilidade de os laboratérios incrementarem outras valéncias que se venham a justificar em
razao da evolugéao técnica e cientifica.
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regras ético-deontolégicas'®, e o assegurar do cumprimento dos preceitos éticos,
deontoldgicos e legais que regem a actividade laboratorial e dos seus profissionais.

Atendendo as particulares responsabilidades e competéncias que a lei atribui ao
director técnico, exige a mesma lei, como se compreende, que este tenha uma
determinada formacao profissional. Estabelece, assim, o n.? 1 do art. 23° do Decreto-
Lei n.2 217/99 de 15 de Junho que

“Os laboratorios sdo tecnicamente dirigidos por um director com as seguintes

qualificagbes:

a) Nos laboratdrios o director deve ter a especialidade de patologia clinica
ou de andlises clinicas e estar inscrito na Ordem dos Médicos ou na Ordem
dos Farmacéuticos;

b) Nos laboratérios de anatomia patolégica o director deve ter a
especialidade de anatomia patoldgica e estar inscrito na Ordem dos Médicos.”

Para além do director técnico, o laboratério deve dispor também do pessoal técnico™
necessario ao desempenho das fungdes para que estéo licenciados.

Dois aspectos com elevada relevancia no que respeita ao regime juridico da actividade
laboratorial sdo ainda:

(h a obrigatoriedade de os laboratérios disporem de livro de reclamagoes,

(1) a necessidade de transferirem a responsabilidade civil e profissional,
bem como a responsabilidade pela actividade laboratorial, total ou

parcialmente, para empresas de seguros'’.

No que respeita as instalacbes e equipamentos, determina ainda a lei que os
laboratérios devem situar-se em meios fisicos salubres e de facil acessibilidade,

15 Ao director técnico compete ainda elaborar as normas referentes a protecgdo da salde e a
seguranca do pessoal, garantir a qualificagdo técnico-profissional adequada para o
desempenho das fungdes técnicas necessarias, elaborar o regulamento interno do laboratério.

'* 0 despacho do Ministro da Saude n.® 8838/01, de 27 de Abril, com as alteracdes
introduzidas pelo Despacho n.? 597/02, de 10 de Janeiro, prevé as habilitagbes dos
funcionarios para a realizagao de colheitas.

"7 Cfr., respectivamente, arts. 27° e 35.°.
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dispondo de infra-estruturas vidrias, abastecimento de 4gua, de sistema de recolha de
aguas residuais e de residuos, de energia eléctrica e de telecomunicagdes.

No que concerne particularmente as instalacdes'®, o exercicio da actividade
laboratorial deve desenvolver-se em darea exclusiva para esse fim, com capacidade
para assegurar a qualidade técnica das colheitas de produtos biol6gicos e dos exames
efectuados, conforme exigéncias estabelecidas em despacho do Ministro da Saude.

Em sintese, sdo estes os principais requisitos que os laboratérios e respectivos
profissionais devem cumprir, de modo a poderem exercer a actividade laboratorial,
que, como facilmente se depreende pelo volume de exigéncias, dificilmente serdo

reproduzidos nas farmacias actuais.

Por ultimo, uma referéncia as comissdes criadas por aquele diploma com atribui¢coes
especificas no licenciamento e fiscalizagdo: a comissdo técnica nacional e as

comissdes de verificagao técnica'®.

A primeira cabe, entre as fungdes mais relevantes, emitir pareceres sobre a aplicagao
daquele diploma, sobre o0s processos de concessao de licengas e sobre processos de
suspensao e revogacao de licengas, bem como acompanhar os processos de contra-
ordenacéo instaurados pelas ARS.

As comissbes de verificacdo técnica cabem atribuicdes no ambito da vistoria e
inspecc¢ao, designadamente a verificagdo dos requisitos constantes do diploma legal, a
avaliacao da implantacao dos programas de garantia de qualidade, o reconhecimento
do cumprimento das instrugdes constantes dos manuais de boas préticas, entre outras

tarefas, sempre no ambito de fun¢des de policia.

'8 A lei prevé ainda determinadas regras no que respeita a construcdo das areas destinadas a
exames de modo a manter-se um determinado grau de assepsia e isolamento. Os laboratérios
devem ainda respeitar as prescri¢cdes estabelecidas para protecgao contra o risco de exposi¢ao
a agentes bioldgicos, devendo ser dotados de equipamentos especiais adequados e com
capacidade para a realizagdo dos exames que consubstanciam a sua actividade, de acordo
com as normas em vigor relativas a qualidade, seguranca e higiene. Os equipamentos minimos
que devem existir nos laboratérios estdo previsto no Despacho n.2 8836/01 do Ministro da
Saude, datado de 27 de Abril de 2001.

19 Cfr. art. 92 e 10 do Decreto-Lei n.2 217/99 de 15 de Junho. Também com interesse referir
gue na Comissao Técnica Nacional tém assento um representantes do Ministério da Saude, da
Ordem dos Médicos, da Ordem dos Farmacéuticos, dois em representacdo das associagdes
profissionais de analistas clinicos e dos patologistas clinicos. No caso dos laboratorios de
anatomia patolégica a composicao restringe-se a um representante do Ministério da Saude e
dois representantes da Ordem dos Médicos. Ja as Comissdes de Verificagdo Técnica sédo
compostas por um representante do Ministério da Saude, um da Ordem dos Médicos e um da
Ordem dos Farmacéuticos, sendo que, no dominio da anatomia patoldgica, a Ordem dos
Farmacéuticos ndo tem assento.

15

A



No dominio dos restantes meios auxiliares de diagnéstico, como também nas
actividades auxiliares de terapéutica, as exigéncias nao sao muito distintas. Na
verdade, as alteracdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.? 534/99, de 11 de Dezembro,
visaram precisamente estender ao regime juridico do licenciamento e fiscalizagdo dos
laboratérios a arquitectura juridica, formal e substancial consagrada no regime juridico
relativo ao licenciamento e fiscalizagdo das unidades de saude de radiologia e de
imagiologia e de medicina fisica e de reabilitagcdo, pelo que os respectivos regimes

juridicos sao notavelmente semelhantes.

Contudo, uma nota cumpre referir quanto a direc¢éo técnica que, como é evidente,
sofre alteragdes consoante a natureza da actividade em causa. Assim &, por exemplo,
com a medicina fisica e de reabilitacdo, em que a direcgao técnica cabe ao fisiatra,
com inscricdo na Ordem dos Médicos®®; com a Medicina Nuclear e Radiologia, em que
se exige um médico da respectiva especialidade, com inscrigdo em vigor na Ordem
dos Médicos, etc.”’

Fora da legislagdo especifica aos laboratérios de andlises clinicas e anatomia
patolégica, mas ainda no mesmo contexto de qualidade e seguranga, compete ainda
fazer uma breve referéncia a Lei n.? 12/2005, de 26 de Janeiro, que regula a questao
da Informagédo Genética Pessoal e Informacdo de Saude. A referida Lei, além de
definir o “conceito de informagédo de saude e de informagdo genética, a circulagdo de
informagdo e a intervengdo sobre o genoma humano no sistema de saude’, vem
também estabelecer “as regras para a colheita e conservagdo de produtos biolégicos
para os efeitos de testes genéticos ou de investigacdo”. A definicdo destas regras,
necessariamente inerentes a qualidade e seguranca na prestacao cuidados de saude
na area de diagnéstico, seria feita por regulamento. Isso mesmo prevé o art. 15°
daquele diploma quando diz que “Compete ao Governo regulamentar as condigées da
oferta e da realizagdo de testes genéticos do estado de heterozigotia, preé-
sintomaticos, preditivos, ou pré-natais e pré-implantatérios, de modo a evitar,
nomeadamente, a sua realizagdo por laboratdrios, nacionais ou estrangeiros, sem
apoio de equipa médica e multidisciplinar necessaria, assim com a eventual venda
livre dos mesmos”, Segundo ainda o n.? 2 do mesmo artigo, cabe ainda ao Governo
“Nos termos da lei e das recomendagbes éticas, de qualidade e seguranga dos
organismos reguladores nacionais e internacionais® determinar “medidas de

certificagdo dos laboratorios publicos ou privados que realizem testes genéticos” e

20 Cfr. Art. 23.2 do Decreto-Lei n.2 500/99, de 19 de Novembro.
21 Cfr. Art. 252 do Decreto-Lei n.2 492/99, de17 de Novembro.
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proceder “ao seu licenciamento”. Ainda que sujeita a regulamentacado, da referida
norma decorre ja um requisito minimo: o apoio de equipa médica e multidisciplinar

necessaria.

Todavia, a regulamentacdo descrita, que deveria ter sido emitida em 180 dias,?? ndo o
foi até a data. De todo o modo, a definicdo de tais regras, que urge realizar, deve
ocorrer ja considerando as previsiveis alteragcdes ao regime juridico do licenciamento
dos prestadores de cuidados de saude no dominio dos meios auxiliares de diagnéstico
e terapéutica e respectivo alargamento a actividade farmacéutica,

Sé&o estas, genéricas e exemplificativamente expostas, as regras impostas pelo Estado
no ambito da qualidade e seguranga do sector privado de prestagdo de cuidados de
saude no dominio dos meios auxiliares de diagndstico e terapéutica.?®

A questao que se coloca com o alargamento deste dominio a actividade farmacéutica
passa por saber se as farmacias, a virem a prestar servigos nestas areas, estardo ou

nao sujeitas aos respectivos regimes juridicos de licenciamento e fiscalizagao.

Voltando ao regime juridico de licenciamento e fiscalizacdo dos laboratorios eleito
como case study, do ponto de vista estritamente legal dir-se-a que as farmacias
estardo abrangidas por estes regimes. Com efeito, nos termos do seu art. 1°, aquele
diploma “aprova o regime juridico do licenciamento e fiscalizagdo dos laboratorios
privados que prossigam actividades de diagndstico, de monitorizagdo terapéutica e de
prevengcdo no dominio da patologia humana, independentemente da forma juridica
adoptada, bem como os requisitos que devem ser observados quanto a instalagées,

organizacéo e funcionamento.”

Tal significa que o ambito subjectivo do diploma é delimitado pelo conteddo material
da actividade prestada. Inclusivamente, ndo devera ser relevante se se trata da sua
actividade principal ou secundéaria (como provavelmente sera nas farmacias) mas

apenas se prestam ou ndo aquele tipo de servigos.

Por isto mesmo, aqueles estabelecimentos (as farmacias) que prossigam actividades
de diagndstico, de monitorizagcdo terapéutica e de prevengdo no dominio da patologia

22 Cfr. Art. 222, n.2 1 da Lei n.2 12/2005, de 16 de Janeiro.

% De outras especificidades de meios auxiliares ou terapéuticos que poder-se-iam chamar a colagdo na
presente andlise destacamos, por exemplo, as regras relativas a protecgédo radiolégica do doentes, dos
trabalhadores profissionalmente expostos e da populagdo que, de acordo com o Decreto-Lei n.? 492/99,
de 17 de Novembro, deve obedecer ao determinado no Decreto-Lei n.2 348/89 de 12 de Outubro e do
Decreto Regulamentar n.?9/90, de 19 de Abril.
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humana, sao laboratérios privados para efeitos de sujeicdo do Decreto-Lei n.® 217/99
de 15 de Junho.

A partir desta conclusdo, uma série de dificuldades é facilmente identificavel. E que
nem todos os regimes de licenciamento e fiscalizagdo sao absolutamente compativeis

com o exercicio das respectivas actividades pelas farmacias.

Flagrante é o caso da direcgao técnica, que tem que ser assegurada por profissionais
especificos. No subsector de analises clinicas pode essa direc¢ao ser assegurada por
farmacéutico inscrito na Ordem dos Farmacéuticos, mas o0 mesmo ja ndao sucede no
caso da actividade de anatomia patolégica, em que a direccao técnica tem que ser
cumprida por médico especialista em anatomia patolégica, inscrito na Ordem dos
Médicos. E saindo do case study os exemplos sucedem-se: actividades de medicina
fisica e de reabilitagdo impdem a direcgao técnica a fisiatra com inscricao na Ordem
dos Médicos; nas actividades de radiologia e medicina nuclear a mesma exigéncia
esta presente.

Tal imposicao legal, conjugada com o facto de que a Ordem dos Médicos ter vindo ja a
terreno afirmar, com base nos art. 4° e 128° do Codigo Deontolégico da Ordem dos
Médicos, que os seus inscritos nao podem prestar servicos em farmacias, coloca um
dos primeiros problemas a nivel de compatibilizagdo dos diplomas legais relevantes,
que obrigatoriamente terd que ser ponderado e sanado na regulamentagdo desta

matéria.

Outra questdo que necessariamente sera relevante no futuro € a que decorre das
valéncias obrigatorias no @mbito das actividades de andlises clinicas. Como ja houve
oportunidade de referir, os laboratérios de analises clinicas, por regra, devem abranger
um minimo de quatro das valéncias previstas para aquela actividade. Existe porém a
possibilidade de a Comissdo Técnica autorizar um numero inferior de valéncias,
embora ndo seja claro que critérios presidem a tal decisdo. De todo o modo, face a
uma regra de minima-funcado, sera sempre de ponderar se a mesma vale ou nao para

a actividade de diagndstico e terapéutica a ser desenvolvida em farmacias.

Quanto a matérias respeitantes a requisitos com equipamentos, pessoal, instalagées,
etc., assim como as disposi¢des constantes dos Manuais de Boas Praticas existentes
em algumas éareas, todas visam assegurar normas minimas de qualidade e seguranga,

pelo que deverao, por principio, ser respeitadas integralmente.
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Em conclusdo, em teoria, poder-se-iam admitir duas vias possiveis para a
regulamentagdo da actividade farmacéutica no dominio dos meios auxiliares de
diagnéstico e terapéutica: ou a submissdo dessa actividade aos respectivos regimes
juridicos actualmente previstos (com as dificuldades expostas); ou a criacdo de
regulamentacdo alternativa dirigida apenas aos meios auxiliares de diagndstico e
terapéutica prestados pelas farmacias, susceptivel de se adaptar as especificidades
deste contexto. De todo, quanto a esta segunda hip6tese, ndo se consegue antever
nenhuma solugao legalmente aceitavel no que se refere ao principio da igualdade
entre prestadores. Por outro lado, uma solugéao deste tipo teria consequéncias muito

negativas na concorréncia e eficiéncia dos mercados.

4.2.ImplicacOes para a concorréncia nos mercados relevantes

Como vimos, a entrada de novos prestadores no mercado dos meios auxiliares de
diagnéstico e terapéutica — como as farmacias — pode potenciar acréscimos de
eficiéncia e ganhos para os utentes, na medida em que o aumento da concorréncia dai
resultante exerca uma pressao para a descida dos precos. No entanto, este resultado
s6 ocorrera se as condicdes de funcionamento forem idénticas para todos os

prestadores.

No caso em apreco, importa relevar que a prestacao de cuidados de saude no dominio
dos meios auxiliares de diagnéstico e terapéutica por privados é uma actividade de
livre acesso, ainda que sujeita a restricbes, designadamente a exigéncia de
licenciamento® e sujeicdo a fiscalizagdo, bem como (exigéncia para o proprio
licenciamento) os limites impostos a direcgao técnica dos operadores a determinadas
categorias profissionais. A introdugado de regulamentacgao discriminatéria do exercicio
de determinada actividade, ndo podendo ser considerada pratica restritiva, nem
mesmo auxilio do Estado (ao grupo favorecido) na acepcao tipica das normas de
concorréncia®, no significa que ndo possa produzir fenémenos malignos no mercado.
Sera certamente o caso, se a decisdo passar por uma regulamentagao distinta,
compartimentalizada, para a actividade que venha a ser prestada pelas farmacias, que
lhe permita prestar os mesmos servicos (ou alguns deles), actuando no mesmo

2 Em rigor, “(...) o regime de licenciamento n&o limita o direito de iniciativa econémica privada,
mas condiciona o seu exercicio em concreto, o qual depende da obtencdo de uma licenga para
instalagdo e laboragdo.” — cfr. Anténio Carlos dos Santos, Maria Eduarda Gongalves, Maria
Manuel Leitao Marques, in Direito Econdmico,2001, p. 242.

25 Cfr. arts. 4° e 132 do Decreto-Lei n.2 18/2003 de 11 de Junho.
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mercado, mas sujeita a um regime de exercicio em concreto mais favoravel (menos
exigente) do que o previsto para os restantes operadores instalados. A convivéncia no
mesmo mercado de prestadores devidamente escrutinados e vinculados ao
cumprimento dos requisitos técnicos e humanos impostos pela legislagdo relevante
(“licenciados”), com outros prestadores que ndo se sujeitam a estes requisitos (“nao
licenciados”), configura uma situagdo de iniquidade em termos de concorréncia no

mercado.

Inevitavelmente, a sujeicdo ao cumprimento de requisitos minimos de qualidade e
seguranga pelos prestadores, bem como aos respectivos processos de verificacdo do
cumprimento desses requisitos, resulta em dificuldades acrescidas no acesso e
sobrevivéncia dos prestadores nos mercados. Estas dificuldades fazem sentir-se
essencialmente ao nivel dos custos de instalagcdo e de produgédo. O cumprimento de
padrdes de qualidade exige, frequentemente, investimentos significativos e aumentos
nos custos de producao, quer no momento de entrada no mercado, quer durante o
processo produtivo dos servigos. A conformidade com os requisitos minimos impostos
no ambito da qualidade e seguranga do sector dos meios auxiliares de diagndstico e
terapéutica, implica, como vimos, a construcdo de instalagbes préprias (ou a
adaptacdo das existentes), bem como a contratacdo de recursos humanos
qualificados.

Concretamente, ao nivel da entrada no mercado, os prestadores ‘“licenciados”,
enfrentam custos de investimento superiores, quer directos, associados a criagdo das
condicdes técnicas (em instalacbes e equipamentos) necessarias, quer indirectos,
associados ao atraso no inicio de actividade que decorre de um processo de
licenciamento moroso. Com custos de investimento superiores, aumenta o tempo

esperado para atingir o break-even, e diminui a rentabilidade do investimento.

Adicionalmente, a imposigao de requisitos minimos de qualidade, nomeadamente em
termos dos recursos humanos exigidos, aumenta o custo dos inputs utilizados na
prestagdo dos servigos. Por outro lado, os prestadores “licenciados” estdo sujeitos a
um escrutinio regular e a necessidade de incorrer em custos de manutengdo dos
requisitos minimos. Assim, além do efeito de barreira no acesso ao mercado, 0s
requisitos minimos de qualidade implicam um aumento dos custos de produgao para
os prestadores ja presentes no mercado.

20

A



Sujeitos a custos de producgédo superiores, os prestadores “licenciados” enfrentardo
dificuldades em competir com os prestadores “ndo licenciados”. Estes tenderdo a
conquistar quota de mercado através de precos inferiores, que podem oferecer dado
estarem sujeitos a custos de producdo mais baixos. No limite, se o numero de
prestadores “ndo licenciados” for suficientemente grande, e as diferencas nos custos
de producéo significativas, os prestadores “nao licenciados” poderao conquistar todo o
mercado, expulsando os prestadores ‘licenciados”. Neste caso, o numero de
prestadores final pode ser inferior ao que existia inicialmente, pelo que o nivel de
concorréncia poderia vir a reduzir-se com a abertura do mercado dos meios auxiliares

de diagnostico e terapéutica as farmacias.

A clausula 132 do protocolo “Compromisso com a Saude” deixa em aberto um cenario
de aplicagéo de regras diferenciadas a prestadores a operar nos mesmos mercados.
Tal situagdo criaria uma distorgdo nos mercados relevantes com consequéncias
nefastas ao nivel da eficiéncia econémica e da qualidade dos servigos oferecidos aos
utentes, bem como uma perversao dos efeitos pretendidos com a regulamentacao das
actividades de prestacdo de cuidados de saude. Logo, a desejada selecgédo natural
dos prestadores mais eficientes nos mercados concorrenciais € substituida por uma
seleccao adversa dos prestadores que oferecem menores garantias de qualidade e
seguranga, sendo expulsos do mercado os restantes operadores.

Num cenéario extremo, a dindmica de expulsdo de operadores do mercado e
consequente reducao da qualidade média dos servicos poderia culminar na extingao
do mercado. De facto, para niveis de qualidade sucessivamente mais reduzidos, a
procura de servicos por parte dos utentes sera também sucessivamente menor,
podendo originar a extincgdo do mercado pelo lado da procura se a quebra da
qualidade for muito significativa. Porém, este cenério é altamente improvavel dada a

natureza dos servicos em causa.

Se a abertura do mercado dos meios auxiliares de diagnéstico e terapéutica as
farmacias se traduzir numa sujeicdo destas a requisitos minimos de qualidade e
seguranca menos exigentes do que aqueles aplicaveis aos restantes prestadores, o
resultado mais provavel sera uma reducgdo significativa da qualidade média dos
servigos prestados, acompanhada de uma redugdo no nivel de concorréncia nos
mercados relevantes, que originaria pre¢cos muito elevados (por via do poder de
mercado) face ao nivel de qualidade dos servicos.
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4.3.Interseccao de competéncias na regulacao sectorial

A introducdo das farméacias no mercado de prestacdo de cuidados de saude traz

consigo uma duvida em termos de regulagao sectorial.

Até aqui era absolutamente clara a linha delimitadora do ambito de actuacéo da
Entidade Reguladora da Saude (ERS) e da entidade reguladora do sector
farmacéutico — o Instituto da Farmacia e do Medicamento (INFARMED).

A ERS é uma entidade reguladora, com natureza de autoridade administrativa
independente, que tem por objecto a regulagéo, a supervisdo e o0 acompanhamento da
actividade dos estabelecimentos, instituicbes e servigos prestadores de cuidados de
saude, nos termos do Decreto-Lei 309/2003, de 10 de Dezembro.

No que concerne ao ambito subjectivo de regulagdo da ERS, este esta definido
positiva e negativamente no Decreto-Lei n.® 309/2003 de 10 de Dezembro. Ai se
estabelece, no seu art. 82, n.° 1 que

“Estao sujeitas a regulagdo da ERS, no ambito das suas atribuicées e para efeitos
deste diplomam sendo considerados operadores:

a) As entidades, estabelecimentos, instituicées, e servicos prestadores de
cuidados de salde, integrados ou ndo na rede de prestacdo de cuidados de

saude, independentemente da sua natureza juridica:
b) As entidades externas titulares de acordos, contratos e convengées;

c) As entidades e estabelecimentos prestadores de cuidados de saude dos
sectores social e privado, incluindo a pratica liberal;

d) As associacbes de entidades publicas ou privadas e as instituicbes
particulares de solidariedade social que se dedicam a promo¢ao e proteccao da
saude, ainda que sob a forma de pessoa colectiva de utilidade publica
administrativa e desenvolvem a respectiva actividade no dmbito da prestacao
de servigcos de cuidados de saude ou no seu apoio directo;

e) Os subsistemas de saude;”
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Por outro lado, negativamente, estabelece o n.2 2 do mesmo art. 8% que
“Né&o estao sujeitos a regulagdo da ERS:

a) 0s profissionais de saude no ambito das atribuicbes das respectivas

ordens ou associagoées profissionais;

b) 0s estabelecimentos e servigcos sujeitos a regulamentacdo sectorial
especifica.”

Ora, sempre foi pacificamente entendido que a al. b) do n.® 2 se referia as farmacias,
sujeitas a regulagdo exclusiva do INFARMED, situacdo que previsivelmente se
mantera, eventualmente até de forma mais clara, no futuro quadro legal da ERS.

Todavia, com a ampliagdo da actividade das farmacias nos termos da clausula 132 do
Compromisso 0s pressupostos em que assentou a posicdo do legislador na
delimitacdo do &mbito da actividade reguladora da ERS alteram-se profundamente.

Na verdade, até aqui ndo cabia a ERS regular a actividade das farmécias tal como
prevista no Decreto-Lei n.? 48547, de 27 de Agosto de 1968, ou seja, essencialmente,
a de preparar, conservar e distribuir medicamentos ao publico, de acordo com o
regime proprio das farmacias, dos laboratdrios de produtos farmacéuticos, dos
armazéns destinados aos mesmo produtos, dos servigcos especializados do Estado e
dos servigcos farmacéuticos hospitalares.” Acresce o n.° 2 do mesmo artigo que
“Compete também ao farmacéutico a realizagdo de determinacbes analiticas em
medicamentos, com o fim da sua verificacdo, e de analises quimico-biolégicas, nos
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termos estabelecidos por lei.”®, actividade que lhes é confiada em exclusividade.?’

Por outro lado, também a actual Lei Organica do INFARMED é bem clara no sentido
em que as suas atribuicbes “prosseguem-se nos dominios da avaliagado, autorizag&o,
disciplina, inspecgao e controlo da producgao, distribuicdo, comercializagao e utilizacao
de medicamentos de uso humano e veterinarios, incluindo os medicamentos a base de
plantas e homeopaticos, e de produtos de saude, nos termos da respectiva legislagao
especifica e sem prejuizo das competéncias atribuidas a outras entidades®®.”

% Cfr. art. 12 do Decreto-Lei n.2 48 547 de 27 de Agosto de 1968.

&7 Cfr. art. 32 do Decreto-Lei n.2 48 547 de 27 de Agosto de 1968.

% Cfr. art. 6° da Organica do INFARMED, aprovada pelo Decreto-Lei n.2 495/99 de 18 de
Novembro.
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Ora, conjugadas estas disposicoes € admissivel retirar-se a conclusdo de que, com a
concretizagdo da ampliagdo prevista no Compromisso, poderdo levantar-se dois
problemas em termos de regulagédo sectorial. Primeiro, a actividade de prestacéo de
cuidados de saude das farmacias nao estaria sujeita a regulagdo de nenhuma
entidade publica. Com efeito, parece claro que ao INFARMED, com as atribuigées que
lhe sdo reconhecidas actualmente, ndo cabe a regulacao da actividade de prestacao
de cuidados de saude, mesmo que exercida pelas farmacias. Por outro lado, prevé-se
gue se mantenha a exclusao das farmacias do universo de regulados da ERS.

Segundo, a actividade de regulacdo da ERS ficaria incompleta, j& que ndo poderia
abarcar todos os operadores dentro do mesmo sector de actividade, criando-se uma
situagcdo de discriminacdo entre operadores regulados (os actuais prestadores de
servicos de meios complementares de diagndstico e terapéutica) e operadores nao
regulados (as farmécias), com consequéncias negativas em termos de defesa dos
direitos dos utentes e de concorréncia.

A regulacao da actividade de prestagao de cuidados de saude devera ser competéncia
da ERS, independentemente da natureza da entidade que presta esses servigos. A
partir do momento em que as farmacias seja permitido prestar cuidados de saude,
deverdo as mesmas estar abrangidas pela delimitagdo positiva da jurisdicdo da ERS.
Tal conclusao nem sequer faz chocar as atribuicbes desta Entidade com as atribuicoes
reconhecidas ao INFARMED, porque umas e outras poderdo estar expressamente
delimitadas, sem que se verifique qualquer sobreposi¢do. Assim, as leis organicas das
duas entidades reguladoras deverao ser adaptadas de forma a contemplar esta nova
realidade.

5. Conclusoes

A) O “Compromisso com a Saude”, assinado entre o Governo e a Associagao
Nacional de Farmacias constitui uma decisdao de politica de saude, sobre a qual,
enquanto tal, ndo cabera a ERS pronunciar-se;

B) Ainda assim, as consequéncias que as opg¢des politicas provocam no sector,
qguer no que respeita a qualidade e seguranga dos servigcos prestados, quer no que
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respeita ao normal funcionamento do mercado, devem merecer certamente a atengéo
desta Entidade;

C) Neste caso concreto, com o “Compromisso com a Saude” foi introduzida uma
ampliacdo ao ambito da actividade das farmacias, permitindo-lhe a prestacdo de
servicos nas areas de “primeiros-socorros” e “meios auxiliares de diagnéstico e

terapéutica”.

D) As regras de prestacao destes servicos, especialmente no que se refere aos
meios diagndstico e terapéutica encontram-se definidas para cada uma das areas em
que se desdobram.

E) Dada a natureza juridica do Compromisso, este tera necessariamente que ser
concretizado em lei para que possa produzir os devidos efeitos.

F) E nesta concretizagdo normativa que importa levar em linha de conta valores
como a defesa da qualidade e seguranga dos servicos prestados, os direitos e
interesses dos utentes, a garantia da concorréncia entre os operadores, e a respectiva
regulagéo, supervisdo e acompanhamento.

G) No campo da qualidade e seguranga € incontornavel a conclusdo de que os
standards minimos actualmente definidos, ou que o venham a ser, ndo podem deixar

de ser observados pela actividade que as farméacias venham a exercer neste dominio.

H) Qualquer actuacdo em sentido contrario colocaria em causa a qualidade e

segurancga dos utentes no consumo dos cuidados de saude em causa.

1) A abertura dos mercados de meios auxiliares de diagnéstico e terapéutica e
primeiros-socorros a novos prestadores pode potenciar acréscimos de eficiéncia, por

via do aumento da concorréncia.

J) Todavia, a hip6tese de criacdo de regulamentacao especifica dirigida apenas a
prestacdo destes servicos pelas farmacias, criaria uma distorcdo nos mercados
relevantes com consequéncias nefastas a nivel da eficiéncia econdmica (possivel

expulsédo dos prestadores mais eficientes do mercado).

K) Finalmente, em matéria de Regulagdo, importa acautelar a definicdo das
atribuicbes de cada regulador, evitando a criacdo de lacunas (ou sobreposicdes) de
regulagao.
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L) Sendo absolutamente certo que onde esteja em causa a prestacao de cuidados
de saude, cabera sempre a respectiva regulacdo a Entidade Reguladora da Saude,

enquanto reguladora sectorial.

Porto, 31 de Agosto de 2006

O Presidente do Conselho Directivo,

(Prof. Doutor Alvaro Almeida)

Os vogais,

(Dr. Eurico Alves) (Dr. Joaquim Brandao)

26



