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Resumo

O medicamento constitui um bem de salde essencial para a melhoria da
qualidade de vida das populagdes. Ao Estado, por intermédio do INFARMED, compete
a funcdo de regular os principais procedimentos referentes ao ciclo de vida do
medicamento, incluindo a acessibilidade economica aos utentes.

No sistema de salde portugués, o circuito econémico do medicamento dos
mercados de ambulatério e hospitalar apresenta caracteristicas distintas nos mecanismos
de atribuicdo de preco e financiamento. Este trabalho sistematiza a informacéo da area
regulamentar econdémica do medicamento em Portugal e identifica as principais
vantagens e limitagfes dos mecanismos atualmente em vigor.

Em ambulatério, a regulagdo dos precos estd dependente do tipo de
medicamento (sujeito ou ndo a receita médica). Os MSRM e MNSRM comparticipados,
mediante o seu grau de inovacdo (genéricos ou nao-genéricos), tém estratégias de
controlo de precos legalmente definidas. A referenciacdo externa representa o principal
sistema de regulacdo dos medicamentos do regime geral. Quanto ao financiamento
publico, o sistema de comparticipacdo contempla dois grandes blocos: o regime geral e
o0 regime especial de comparticipacdo. Em meio hospitalar existem também mecanismos
que influenciam direta ou indiretamente o preco do medicamento deste circuito,
nomeadamente, o regime de avaliacdo prévia e as aquisicdes centralizada e
descentralizada.

Ao longo dos ultimos anos, o aumento da despesa do medicamento em Portugal,
resultante, em parte, do aumento do consumo e da prescricdo de novos medicamentos,
obrigou o Estado portugués a reorientar a politica econdmica do sector do medicamento.
Entre as medidas adotadas pelos decisores, tendo em vista a redugdo de encargos do
SNS, estdo, entre outras, reducdes administrativas de preco e alteracbes no sistema de
comparticipacao.

Neste estudo, através da analise dos indicadores de consumo e despesa conclui-
se que algumas medidas tiveram efeitos limitados no tempo. Considera-se essencial
desenvolver agdes que atuem nos padrdes de prescricdo médica, de modo a garantir a

sustentabilidade a longo prazo do sector do medicamento.

Palavras-Chave: Acesso, Ambulatorio, Comparticipacdo, Despesa, Hospitalar, Precos
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Abstract

Medicines are an essential health benefit to improve population life quality. The
portuguese government, namely through the medicines national agency, is the
responsible entity for the regulation of the main procedures of medicine’s life cycle,
including patient’s accessibility and affordability.

The portuguese pharmaceutical system, for the outpatient and inpatient
medicines market, has different characteristics as for the pricing and reimbursement
procedures. This study systematizes the pharmaceutical economic regulatory area in
Portugal and identifies the main advantages and limitations of the current procedures.

In the outpatient, the pricing regulation is dependent on the medicine
characteristics in relation to the prescription type. Prescription-only-medicines and
reimbursed over the counter (OTC) pharmaceuticals, depending on their innovation
value (in-patent or off-patent medicines) have well defined price control methods. The
external price referencing represents the main price control strategy as for the in-patent
pharmaceuticals. In relation to public funding the reimbursement system encompasses
two main schemes: the general regime and the special regime. In the inpatient sector
there are also methods that influence the hospital-only-medicines prices. These
mechanisms are the reimbursement evaluation for new pharmaceuticals for hospital use
and the centralized purchase (public procurement processes) or decentralized purchase
(negotiations with suppliers).

The pharmaceutical expenditure has been rising in Portugal in the last years,
mainly due to the increasing prescription of new pharmaceuticals. Therefore the
portuguese government was forced to introduce some economic cost-containment
measures in the pharmaceutical sector. The price cuts on the pharmacy retail price and
the reimbursement system changes were some of the measures pointed out to reduce the
National Health Service pharmaceuticals public expenditure.

This study reviewing the consumption and expenditure indicators concludes that
some of the cost-containment measures were time-limited. Hence it is essential to
develop new actions in medical prescription patterns to ensure long-term

pharmaceutical sector sustainability.

Keywords: Access, Out-patient, Reimbursement, Expenditure, In-patient, Pricing
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1. Introducéao

O Sector do Medicamento (SM) em Portugal constitui um dominio fundamental
na prestacdo de cuidados de saude a populacdo. O acesso a terapéutica pelos cidadaos
pretende-se equitativo, estando assim sustentado num modelo de igualdade social, que
vise ganhos em saude a baixo custo para 0s portugueses.

O circuito do medicamento estd fortemente regulamentado no sentido de evitar
situacbes de cariz diverso, que possam colocar em causa a salde publica das
populacdes, desde a autorizacdo de entrada do medicamento no mercado até a sua
comercializacdo e consequente monitorizagéo.

Ao Estado portugués, em particular ao Ministério da Saude (MS), por intermédio
da agéncia nacional reguladora do medicamento, compete a funcdo de regular os
principais procedimentos referentes ao ciclo de vida do medicamento. O sistema de
prestacdo de cuidados determina que exista uma fiscalizacdo econdémica abrangente em
todo o circuito, para que se mantenham os principios de transparéncia e
sustentabilidade, e fundamentalmente de acessibilidade, essenciais para o equilibrio do
modelo de Salde.

O medicamento, tecnologia de salde que tem contribuido e muito para a
melhoria da qualidade de vida das populagbes, percorre um ciclo marcado por
avaliacbes técnico-cientificas e econdémicas que culmina, no seu periodo de
comercializacdo, com a dispensa e consumo pelo doente. Ap6s uma fase inicial de
intensa investigacao, no qual é submetido a um conjunto de ensaios clinicos criteriosos
que comprovem a sua eficacia e seguranca, o0 medicamento incorre num conjunto de
procedimentos coordenados por entidades reguladoras do medicamento, de ambito
nacional, como a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P.
(INFARMED), ou europeu, como a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA). Apds
consumada a autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) vigoram 0s processos de
fixacdo de precos e de comparticipacdo do Estado. Posteriormente, o medicamento
passa a estar disponivel no mercado, circulando entre diferentes operadores
devidamente licenciados ao longo da sua cadeia de valor, de modo a que no final chegue
ao utente.

A industria farmacéutica encontra-se a montante do circuito, assumindo-se como

um operador de mercado fundamental no estadio de investigacédo e produgdo. Uma vez
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que a maioria dos laboratorios farmacéuticos ndo tem capacidade de armazenar os
medicamentos que produzem na sua totalidade, estes sdo “escoados” para grandes
plataformas de aprovisionamento temporario. Este armazenamento fica a encargo dos
distribuidores por grosso, ou grossistas, que sdo considerados intermediarios da cadeia
de distribuicdo, e a quem compete fornecer os medicamentos ao estadio de retalho. As
farmécias sdo o ponto a jusante do circuito, responsaveis pela dispensa ao doente, e a
guem compete entre outros, a promocdo da utilizacdo correta e racional do
medicamento de acordo com a sua finalidade terapéutica.

Num momento de baixo crescimento econémico nacional, a identificagdo dos
principais mecanismos reguladores de indole econdémica do circuito do medicamento
torna-se crucial para que se compreenda a tomada de fortes medidas legislativas de
controlo de despesa hum mercado para 0 qual se tracaram metas de corte orcamental
elevadas.

O presente estudo centrou-se na analise da vertente econémica do medicamento
em Portugal. De um modo geral, o trabalho pretendeu identificar e caracterizar os
principais dominios econémicos do medicamento de consumo humano, nomeadamente,
do medicamento de consumo em ambulatério e do medicamento de uso hospitalar.

Em termos objetivos, desenvolveu-se uma anélise individual e comparativa dos
mercados, de ambulatério e de hospitalar, para que se compreendesse quais 0S
elementos diferenciadores e quais 0s pontos em comum pertencentes a ambos 0s meios.
Esta abordagem incidiu, fundamentalmente, nos principios reguladores de natureza
econdmica do ciclo do medicamento, entre eles, mecanismos e estratégias de formacéo
de preco e comparticipacdo, referentes aos medicamentos protegidos e ndo-protegidos
por patente. Para além da componente descritiva efetuou-se, igualmente, uma anélise
critica dos processos de indole econémica do circuito de ambos os mercados,
nomeadamente quanto a sua avaliacdo, comercializacdo, utilizacéo e despesa.

A legislacdo portuguesa referente a politica do medicamento encontra-se
dispersa ao longo de diferentes diplomas legais. Alguns destes, datados de diferentes
décadas, consagram ainda hoje algumas das bases regulamentares desta area. No ultimo
ano surgiram novas reformas administrativas no sector da Saude, e em particular no
sistema do medicamento, que terdo inevitavelmente impacto econémico e financeiro
nos diferentes operadores da cadeia de valor do medicamento, e principalmente, nos

utentes. Por estes motivos, pretendeu-se reunir o contetdo regulamentar econémico do
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medicamento, de um modo transversal, num s6 documento, que se reveste assim de
notdria importancia.

Para tal foi analisada documentacao referente a matéria de enquadramento legal
e regulamentar, nomeadamente, diplomas legislativos decretados tanto por Governos
anteriores, como pelo Governo atual, condizentes com a politica social e econémica do
medicamento executada e ou em execucdo. Foram de igual modo revistas, publicacfes
editadas por grupos cientificos de investigacdo de agéncias nacionais e
internacionais reguladoras do uso do medicamento.

Este trabalho esta estruturado do seguinte modo: na seccdo 2 efetuou-se uma
analise ao mercado do medicamento de ambulatério, focada essencialmente na vertente
de precos e comparticipacdes; na seccdo 3 apresentou-se igualmente uma sintese dos
mecanismos de atribuicdo de preco e dos processos de financiamentos dos
medicamentos do mercado hospitalar; na seccdo 4 caracterizaram-se 0s principais
indicadores de despesa em Portugal, procedeu-se a um balango da evolugdo do consumo
de medicamentos do SNS em ambos 0s circuitos e por fim identificaram-se as principais
medidas destinadas ao controlo das tendéncias observadas; a secgdo 5 conclui este
trabalho com uma discusséao das principais limitagdes e vantagens do sistema que regula

o ciclo econémico do medicamento em Portugal.
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2. Mercado do Medicamento de Ambulatério

2.1 Autoridades reguladoras

Os sistemas de formacdo de precos dos medicamentos e de comparticipacédo
constituem, em mateéria de analise economica do SM, as principais bases sobre o qual o
circuito opera, estando ambos fortemente correlacionados. Esta relagdo é devidamente
gerida por organismos reguladores que ditam legalmente o normal funcionamento dos
sistemas mencionados. O MS, autoridade governamental a qual compete principalmente
a gestdo do Servico Nacional de Saude (SNS), é responsavel entre outros, pelo
planeamento estratégico e pela tomada de decises referentes a comparticipagdo no
campo do medicamento.

O INFARMED, supervisionado pelo MS, determina e assegura entre outros, a
AIM de medicamentos, bem como a sua fiscalizacdo e monitorizacdo aquando da sua
comercializagdo no circuito de distribuicéo. [1]

Ao INFARMED compete ainda um papel fundamental nos processos de
comparticipacdo, e muito recentemente, responsabilidade e autonomia totais na
autorizacdo do preco de venda ao publico (PVP) dos medicamentos. Assim, este
organismo — em coordenacdo com a Dire¢do-Geral das Atividades Econdémicas (DGAE)
— € responsavel pela formacdo do preco méximo dos medicamentos sujeitos a receita
médica (MSRM) e dos medicamentos ndo-sujeitos a receita médica (MNSRM)
comparticipados, num prazo maximo de 10 dias, e ainda pela regulacdo dos precos dos
medicamentos comparticipados ou a comparticipar (Decreto de Lei n® 152/2012, de
12/07).

A atribuicdo de precos maximos para os medicamentos era anteriormente
coordenada pela DGAE subordinada ao Ministério da Economia, cujo desempenho
centrava-se na promoc¢do de um ambiente favoravel a inovacdo e competicdo entre as

diferentes entidades empresariais do sector. [1]
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2.2 Formacao de pregos

2.2.1 Formacio do Preco de VVenda ao Armazenista (PVA)

Em Portugal, a prética e atribuicdo de precos esta relacionada quer com o
circuito quer com o tipo de medicamento; assim, para os mercados de ambulatorio e de
hospitalar, sdo diversas as estratégias de formacédo de precgo existentes.

No mercado de ambulatorio a formacao de precos é variavel e dependente do
tipo de medicamento. Os medicamentos aos quais 0 seu acesso estd dependente de
prescricdo médica, e consequentemente da sua materializacdo numa receita médica,
designados MSRM, apresentam por norma um regime de formacédo de precos que esta
legalmente definido, integrando assim um sistema administrativo de controlo de precos.
Por seu turno, os MNSRM ou Over the counter (OTC), se ndo comparticipados,
incorrem num processo de formacéo de preco livre, ao longo de todo o seu circuito de
comercializacdo pelos diferentes stakeholders (Figura 1).

Importa referir que cada tipo de medicamento, nomeadamente quanto ao seu
caracter inovador - medicamento de marca ou medicamento genérico - tem na sua base
de atribuicdo de preco, um conjunto de estratégias de regulacdo definidas por lei.

Os regimes de formacdo de preco diferem assim, para os medicamentos a
introduzir pela primeira vez no mercado nacional, para os medicamentos genéricos e
ainda, para os medicamentos de importacdo paralela. Estes regimes adotam uma
formacdo de preco estabelecida administrativa ou estatutariamente (Decreto de Lei n°
112/2011, de 28/11).

MSRM e MNSRM
comparticipados

J Livre —{ MNSRM

Figura 1 - Formacdo de pre¢o no mercado de ambulatorio.

Regulado

Preco

Os mecanismos reguladores de controlo de precos, que serdo identificados

posteriormente, visam maioritariamente garantir a acessibilidade da terapéutica aos
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utentes e reduzir os gastos na Saude em geral, e dos medicamentos em particular, pelos
Orgaos decisores.

A formacdo de preco dos MSRM, no mercado de ambulatdrio, esta regulada
num processo articulado em duas fases: num primeiro momento, ap0s a aprovagdo do
pedido de AIM do proponente pelo INFARMED, a empresa titular solicita ao
INFARMED a atribui¢do do PVP. O INFARMED aprova num prazo de dez dias, 0
preco maximo para todos os novos MSRM (excepto os de uso exclusivo hospitalar) e
MNSRM comparticipados (Decreto de Lei n°® 152/2012, de 12/07).

Seguidamente numa segunda etapa, o detentor de AIM poderd submeter ao
INFARMED o pedido para comparticipacdo, devidamente documentado, apresentando
evidéncia cientifica quanto aos ganhos terapéuticos e econdmicos da nova molécula
comparativamente as alternativas terapéuticas ja existentes. Este pedido de
comparticipacdo contempla ainda o preco a comparticipar pelo Estado, que devera
obrigatoriamente ser igual ou inferior ao prego maximo atribuido.

Por ultimo compete ao INFARMED elaborar uma proposta, com base na
informacdo entregue pelo laboratério de indUstria farmacéutica, a ser entregue ao MS,
relativamente ao processo de deferimento da nova molécula. A decisdo final é da
responsabilidade do MS. [1]

A relacdo entre o sistema de formacéo de preco e o sistema de comparticipacéo €

bastante proxima.

2.2.1.1 Regime geral — Medicamentos de marca ou inovadores

A composicdo do preco dos medicamentos, nomeadamente do PVP, ou pre¢o
maximo para 0os medicamentos no estadio de retalho, contempla as seguintes variaveis
de célculo de atribuicdo (Decreto de Lei n® 112/2011, de 28/11):

a) O PVA, ou preco maximo para 0s medicamentos no estadio de producdo ou
importagéo;

b) A margem de comercializag&o do distribuidor grossista;

c) A margem de comercializagdo do retalhista;

d) A taxa sobre a comercializagdo de medicamentos, ou taxa aplicada pelo

INFARMED, correspondente a 0,4% do volume de vendas de cada

medicamento, calculada sobre um preco de venda ao publico de referéncia,
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incluindo os vendidos no mercado hospitalar (Decreto de Lei n° 282/95, de
26/10);

e) O imposto sobre o valor acrescentado (IVA), no valor de 6%.

De acordo com a legislagdo recentemente publicada, o PVP autorizado pelo
INFARMED para o medicamento de referéncia é determinado pela média do PVP desse
medicamento, referente aos dois anos que antecedem o pedido de preco do primeiro
medicamento genérico comercializado (Decreto de Lei n° 152/2012, de 12/07).

A definicdo do PVA dos MSRM (excepto medicamentos sujeitos a receita
médica restrita (MSRMR)) e MNSRM comparticipados a introduzir no mercado
nacional, ou dos que sejam sujeitos a alteracdo de forma farmacéutica ou dosagem, é
determinada tendo por base um modelo de referenciacdo externa ou de preco de
referéncia externo (PRE). Este constitui um sistema de controlo de precos amplamente
utilizado pela grande maioria do Estados Membros da Unido Europeia (UE), e que
contribui para uma baixa generalizada do preco dos medicamentos. [1,2]

A estratégia de formacdo do PRE tem como principio a selecéo de paises da UE
com um nivel de pregos de medicamentos mais baixo e/ou com um produto interno
bruto (PIB) per capita comparavel, que possam ser utilizados como referéncia para a
atribuicdo do preco maximo de um medicamento no mercado nacional. Por norma, o
preco mais baixo, ou a média dos precos praticados nos paises de referéncia (PR),
define o preco de referéncia. [2]

O modelo de PRE, e particularmente o processo de formacdo do medicamento
no mercado nacional, tem lugar a montante do circuito de comercializacao, isto €, no
estadio de atribuicdo do PVA, ao nivel do fabricante. [1]

Este sistema de formacdo de precos foi instituido em Portugal em 1990
(Portaria n.° 29/90, de 13/01). Em 2007, Espanha, Franca, Italia e Grécia vigoravam
como PR (Decreto de Lei n° 65/2007, de 14/03). Todavia, os PR que entravam na base
calculo do preco méximo foram entretanto alterados no seguimento dos pressupostos
acordados no Memorando de Entendimento assinado entre Portugal, o Banco Central
Europeu (BCE), o Fundo Monetario Internacional (FMI) e a Comissdo Europeia (CE).
Este acdrddo obrigou a novo ajustamento do PRE tendo em conta uma revisdo orientada
para os trés paises com precos mais baixos da UE ou com niveis de PIB per capita

comparaveis ao PIB per capita nacional (Memorando de Entendimento, 3.57, Q4-2011).
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Atualmente, o PVP dos novos medicamentos ndo podera exceder a média que
resulta da comparagdo com os PVA para 0 mesmo medicamento em vigor em Espanha,
Italia e Eslovenia (Decreto de Lei n°® 112/2011, de 28/11).

Portugal referencia também ele, aproximadamente, dez paises da UE, com
predominancia para paises da Europa Central e do Sul. O Brasil e a Turquia, ou até
mesmo o Libano, utilizam igualmente o nosso pais como referéncia, o que demonstra a
extensdo a nivel global do PRE noutros mercados. [3,4]

A metodologia de formacdo do PVA praticado em Portugal estd sujeita a um
conjunto de critérios precisos de comparagdo, que vigoram no caso de 0 medicamento a
introduzir no mercado nacional ndo ser comercializado nos PR. Assim, o PVA em
Portugal ndo pode exceder:

a) A média dos PVA dos PR, ou caso o medicamento ndo exista em todos eles, a
média de pelo menos dois;

b) O PVA de um PR, se 0 medicamento existir unicamente num dos trés PR;

c) O preco mais baixo, de um conjunto de precos diferentes para 0 mesmo
medicamento, de um dado PR;

d) A media dos PVA mais baixos, das especialidades farmacéuticas idénticas ou
essencialmente similares (EFIES), no maior nimero possivel de PR, caso o
medicamento n&o exista nos PR;

e) O PVA definido para a EFIES comercializada em Portugal, caso nem o
medicamento nem as EFIES existam nos PR;

f) O PVA em vigor no pais de origem, caso nem o medicamento nem as EFIES
existam em Portugal ou nos PR (Decreto de Lei n® 112/2011, de 28/11).

As comparagbes de preco anteriormente estabelecidas, para um dado
medicamento ou caso este ndo exista para as suas EFIES, - nos PR, no mercado
nacional ou no pais de origem - deverdo exclusivamente ser efetuadas dentro da mesma
forma farmacéutica, dosagem e apresentagdo, ou na sua impossibilidade, com dosagem
e apresentacao aproximadas.

Os MSRM e MNSRM comparticipados sdo objeto de uma revisdo anual de
precos, suportada pela comparagdo com a média dos pregos praticados nos PR. Essa
revisdo tem em conta os precos atualizados dos PR, praticados até ao primeiro dia do

més que antecede a reviséo.
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2.2.1.2 Regime especial aplicavel aos medicamentos genéricos

Os medicamentos genéricos que sdo introduzidos pela primeira vez no mercado
portugués estdo também ajustados a um sistema legal de controlo de precos. Tal como
0s medicamentos inovadores, os medicamentos genéricos apresentam um regime de
formacéo de preco estatutario.

Estdo definidas estratégias de capping ou nivelamento de preco para 0 mercado
de medicamentos genéricos que de um modo geral, definem limites para o preco dos
genéricos apos a queda de patente do medicamento de marca. O objetivo desta politica
de nivelamento de precos visa essencialmente a redugéo dos gastos com medicamentos,
através: 1) da diminuicdo dos precos de medicamentos que trazem mais custos para o
pagador; 2) e da promocdo do uso de medicamentos genéricos. Esta metodologia de
formagéo de preco depende assim do precgo definido para o medicamento de marca. [2]

A implementacdo deste mecanismo de controlo de preco dos genéricos
assemelha-se a estratégia de atribuicdo de precos maximos dos medicamentos de marca
para o mercado de ambulatério, no que diz respeito a preocupacdo do Estado em limitar
0 crescimento da despesa no SM.

Assim, o PVP do medicamento genérico que pretenda ser comercializado no
mercado nacional devera ser no minimo inferior a 50% do PVP do medicamento
original, com igual dosagem e forma farmacéutica. Isto é, se um medicamento de marca
tiver um PVP de vinte (20) euros, entdo o medicamento genérico devera ter um PVP
igual ou menor a dez (10) euros.

Se o valor do PVA for inferior a dez (10) euros, o valor do PVP do medicamento
genérico a ser lancado, devera ser no minimo inferior em 25% ao PVP do medicamento
de marca, com igual dosagem e forma farmacéutica. Assim, na pratica se um
medicamento custar dez (10) euros, o PVP do novo genérico devera ser igual ou menor
a sete (7) euros e cinquenta (50) céntimos. Esta medida de atribuicdo de preco constitui
um incentivo a entrada de medicamentos genéricos de baixo pre¢co no mercado
comercial. De acordo com a Gtica desta medida legislativa, pretende-se que os baixos
precos de PVA ndo constituam um entrave a venda pelos laboratorios de indudstria
farmacéutica, continuando estes a apostar no investimento e na producdo nacionais
(Decreto de Lei n® 112/2011, de 28/11).

Os medicamentos genéricos sdo também alvo de revisdo de precos.
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2.2.1.3 Regime de medicamentos de importacao paralela

A importacdo paralela constitui uma forma totalmente legal de comeércio,
centrada na livre circulacdo de mercadorias, ao nivel do mercado interno. [5]

A importacdo paralela de medicamentos no mercado nacional € um mecanismo
que permite que um medicamento que tenha uma AIM vélida num pais da Unido
Europeia, incluindo Portugal, - comprovadas a qualidade, a seguranca e a eficacia pela
agéncia reguladora do pais de origem - possa ser importado e comercializado em
Portugal, durante um periodo de tempo, sem que seja necessario requerer nova AIM
(Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30/08; Decreto-Lei n.° 182/2009, de 07/08).

Assim, em matéria de formacdo de preco, os medicamentos objeto de
importacdo paralela deverdo ter um PVP inferior no minimo em 5% ao PVP do
medicamento considerado e ou das EFIES que detenham AIM para serem
comercializados em Portugal (Decreto de Lei n°® 112/2011, de 28/11).

2.2.1.4 Regime para medicamentos de venda livre

Os medicamentos de venda livre ou MNSRM, nomeadamente MNSRM ndo
comparticipados, incorrem num processo de formacdo de preco livre pelos diferentes
operadores que integram o circuito, dado que ndo existem margens de comercializacdo
reguladas (Decreto de Lei n® 112/2011, de 28/11). Antes da entrada em vigor deste
decreto, apesar dos laboratérios detentores de AIM estarem autorizados a definir
livremente o preco dos MNSRM, existiam margens de comercializacdo para 0s outros
players do mercado.

Porém os MNSRM comparticipados ja ndo integram este processo de formacéo
de preco.

2.2.2 Margens de comercializacdo

As margens de comercializagdo dos diferentes operadores da cadeia de valor do
medicamento, nomeadamente dos grossistas e das farmécias, sofreram algumas
alteracbes nos ultimos tempos, em parte devido a revisdo da politica econémica do

medicamento em Portugal.
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As margens propriamente ditas constituem uma parte do preco que possibilita a
cobertura da despesa de compra, ou outras despesas fixas, e ainda a obtencédo de lucro
pela venda do medicamento.

Tanto na distribuicdo por grosso, como na venda a retalho, as margens aplicadas
constituiam uma percentagem fixa do valor liquido do PVP. Estas margens eram
periodicamente revistas e foram alteradas em determinadas circunstancias pelos érgdos
decisores (Decreto de Lei n°® 618-A/2005, de 28/11).

Atualmente, as margens de grossistas e farméacias - atribuidas exclusivamente a
MSRM (excepto medicamentos de uso exclusivo hospitalar e MSRMR) e MNSRM
comparticipados - estdo suportadas num modelo regressivo e por escaldes de precos, no
ultimo dos quais a margem tem um valor fixo independentemente do preco do
medicamento. As margens de comercializacdo integram igualmente um valor de
remuneracao fixo para as farmécias (Decreto de Lei n® 112/2011, de 28/11).

As margens constituem a par de outras variaveis, operadores de calculo do PVP,

que pode ser determinado de acordo com a seguinte formula: [6]

PVP civa = (PVA + MgA + MgF + feeF + TINF) x 1,06

MgA - Margem (%) do armazenista, calculada sobre 0 PVA;

MgF - Margem (%) da farmécia, calculada sobre o PVA;

fee F - Valor de remuneracéo fixo que acresce a margem percentual da farmécia;
TINF - Taxa de comercializacao (0,4%), calculada sobre o PVPS/IVA,;

1,06 — Fator que reflete a aplicacdo do IVA (6%).

De acordo com o modelo de remuneragdo regressivo, as margens de
comercializacdo serdo tanto menores quanto maior for o valor do PVA de um
determinado medicamento, seja ele comparticipado ou ndo (Tabela ). Assim,
medicamentos mais dispendiosos, que outrora apresentavam valores de margem
superiores, sdo atualmente aqueles que apresentam valores de margem mais baixos.

De realcar que as Farmécias apresentam para escalfes de preco consecutivos,
acima dos cinco (5) euros, valores crescentes de remuneragéo fixa.

A criagdo deste modelo incentiva uma diminuicdo da dispensa dos

medicamentos mais caros pelos intervenientes do canal de distribuicdo do medicamento,
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promovendo 0 acesso e 0 consumo de medicamentos mais baratos e assim, diminuindo

0S encargos por parte do terceiro pagador. [7]

Tabela | - Margens maximas de comercializagao dos diferentes operadores de mercado.

Margens maximas de comercializagdo

Intervalo de PVA (€) | Valor de PVP maximo (€) Op?erador e merca(-:io
Grossistas Farmacias
15] 7,4 11,20% 27,90%
[5,01;7] 10,29 10,85% 25,7% + 0.11€*
[7,01;10] 14,58 10,60% 24,4% + 0.20€*
[10,01;20] 28,56 10% 21,9% + 0.45€*
[20,01;50] 69,12 9,20% 18,4% + 1.15€*
[50,01[ >69,13 4,60 € 10,35 €*

(*Valor de remuneracéo fixo)

De acordo com um estudo’ do Centro de Estudos e Avaliagdo em Salde
(CEFAR) relativo ao impacto da alteracdo das margens de comercializagdo de
medicamentos para 0 modelo atual, concluiu-se que a margem média dos grossistas
diminui de 8% para 7,1% e a margem média das farmacias diminui de 20% para 17,5%.

Ao longo do seu canal de distribuicdo, o medicamento estd ainda sujeito a
pratica de descontos, desde o fabricante, até & sua comercializagdo nas farmacias.
Nestas, o valor do desconto dos MSRM devera incidir sobre a parcela de pre¢o ndo-
comparticipada pelo Estado. Os medicamentos poderédo ainda ser alvo de deducdes ao
nivel dos PVP autorizados, da parte do membro do Governo responsavel pela area da

Saude.

2.3 Sistema de Comparticipacao

! Fonte: Boletim ANF/CEFAR; “Farmécias em Rutura Econdmica e Financeira”; Julho 2012.
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O sistema de comparticipacdo do Estado esta assente nos mesmos principios de
universalidade e equidade que estdo na génese da criacdo do SNS. Este sistema visa
assegurar a acessibilidade econémica ao medicamento de todos os cidadaos, através do
financiamento parcial ou total do PVP dos medicamentos.

A par do sistema de formacéo de pregos, o sistema de comparticipagdo conheceu
nas Ultimas décadas inimeras reformas legislativas implementadas no sentido de
assegurar também a sustentabilidade econdmica do SNS.

Tal como mencionado anteriormente, o sistema de comparticipacdo esta
fortemente associado ao sistema de formacdo de preco dos medicamentos. Assim, 0
detentor de AIM, apo6s a fixacdo de preco maximo do medicamento, pode incorrer num
processo de submissdo de comparticipacdo ao INFARMED. Este processo negocial é
visto como essencial para a empresa que submete pedido, dado que, em Portugal, como
o PIB per capita é baixo comparativamente a outros paises com maior poder de compra
da UE, é considerado um risco para a empresa comercializar um medicamento no
mercado sem assegurar a comparticipacdo pelo Estado. [1]

Ao longo dos altimos anos, de acordo com dados do INFARMED, o nimero de
pedidos de comparticipacdo ultrapassou em Portugal o valor do milhar em 2008, sendo
gue mais de metade dos mesmos corresponde a submissdes referentes a medicamentos

ndo-genéricos (Tabela I1).

Tabela Il - Submissao de pedidos de comparticipacéo no mercado de ambulatério. 2

Medicamentos Medicamentos
AnNos .

(ndo-genéricos) (total)
2005 428 727
2006 528 871
2007 474 861
2008 566 1089
2009 599 1030

2 Fonte: Infarmed, “Estatistica do Medicamento 2009”. Dados referentes a medicamentos com igual nome, dosagem e forma
farmacéutica.
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A decisdo final de comparticipacdo estd dependente do valor terapéutico e
econdémico acrescentado que o medicamento a introduzir no mercado possa trazer
comparativamente as alternativas terapéuticas comparticipadas ja existentes. Em
Portugal, a Avaliacdo de Tecnologias de Saude (ATS), e em particular a avaliacdo de
estudos farmacoeconémicos pelo financiador no mercado de ambulatério, esta

implementada em Portugal desde 1998. [1]

2.3.1 Modelo de listas positivas de comparticipacio

No sistema de salde portugués o modelo de comparticipacdo baseia-se na
existéncia de uma lista positiva. As listas positivas integram todos os medicamentos que
0 SNS comparticipa parcialmente ou na totalidade, bem como o valor da respetiva
comparticipagdo. Poderdo igualmente contemplar outra informagdo relativa ao
medicamento, nomeadamente as circunstancias nas quais o medicamento é ou ndo
comparticipado e os respetivos valores de comparticipacdo para a entidade pagadora e
para o utente. As listas sdo atualizadas e publicadas mensalmente em diferentes
plataformas, nomeadamente no sitio do INFARMED, e ainda em Diério da Republica.

Os medicamentos podem ainda ser descomparticipados caso se verifiqguem
algumas das seguintes condicdes de exclusao:

a) Custo excessivo;

b) Eficacia terapéutica duvidosa ou preco demasiado elevado, desde que exista
alternativa terapéutica comparticipada;

c) Menor eficdcia comparativamente aos medicamentos comparticipados que
constituem alternativas terapéuticas validas;

d) Reduzida eficAcia terapéutica comprovada por estudos farmaco-
epidemiolégicos;

e) Reclassificacdo como MNSRM,;

f) N&o-comercializagdo no prazo de um ano, apds validacdo do pedido de

comparticipacao. (Decreto de Lei n° 129/2005, de 11/08).

Ao processo de comparticipagdo esta ainda inerente um regime de caducidade,
isto €, se 0 medicamento ndo for comercializado de acordo com 0s prazos previstos por

lei deixard de ser comparticipado pelo Estado. Assim, a comparticipacdo de um
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medicamento para as diferentes apresentacdes e dosagens caduca se se verificarem as
seguintes condic¢des: 1) o titular de AIM ndo comercializar o medicamento no ambito do
SNS e da Direccdo-Geral de Protecdo Social aos Funcionarios e Agentes da
Administracdo Puablica (ADSE) no prazo de seis meses a contar da notificacdo da
autorizacdo de comparticipacdo; 2) se apos o inicio da comercializagdo, o0 medicamento
ndo estiver disponivel no mercado por prazo superior a 90 dias (Decreto de Lei n° 48-
A/2010, de 13/05).

As listas positivas estdo adotadas como estratégia de comparticipacdo na grande
maioria dos paises da UE, constituindo assim um mecanismo que possibilita a regulacdo
do mercado do medicamento de ambulatério, pois sensibilizam os médicos para a
prescricdo de moléculas custo-efetivas dentro do leque de alternativas terapéuticas

existentes. [2]

2.3.2 Critérios de elegibilidade para atribuicdo de comparticipacdo

Para que possa integrar a lista de medicamentos comparticipaveis o
medicamento devera satisfazer um dos seguintes critérios de admissdo (Decreto de Lei
n® 129/2005, de 11/08):

a) Constitui um medicamento inovador, e apresenta maior eficacia e seguranca que
as demais alternativas existentes;

b) Apresenta-se como uma nova alternativa terapéutica qualitativa e
quantitativamente idéntica a(s) existente(s) com um preco 5% inferior ao preco
mais baixo do medicamento ndo-genérico comparticipado;

c) Caracteriza-se como uma nova forma farmacéutica/dosagem/embalagem de um
medicamento ja comparticipado, sendo-lhe reconhecido valor terapéutico e
economico acrescentado;

d) E um novo medicamento que ndo traz inovacio terapéutica nem possui
composicdo qualitativa idéntica a(s) alternativa(s) comparticipada(s)
existente(s), todavia apresenta mais-valias economicas comparativamente aos
medicamentos utilizados nessa indicagdo terapéutica;

e) Constitui uma associacdo medicamentosa que integra na sua composi¢cao

substancias ativas ja comparticipadas, que apresenta vantagens terapéuticas e
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cujo preco ndo é superior ao somatorio dos precos dos mesmos medicamentos
administrados isoladamente em idénticas posologias;

f) Perfila-se como uma associacdo medicamentosa de substancias ativas que nédo
existam no mercado isoladamente, e que demonstra vantagem terapéutica sobre

medicamentos do mesmo grupo.

A comparticipacdo pode ndo ser atribuida caso a conjugacdo de um ou mais
destes critérios de elegibilidade ndo se verifique. Dados do INFARMED referentes a
2009, comparam o0s numeros de pedidos de comparticipacdo concedidos e néo
aprovados para diferentes anos no mercado nacional (Tabela 111). O ano de 2006 regista,
para além do maior nimero de pedidos totais de comparticipacao autorizados (1026), o
maior numero de submissdes indeferidas (126).

De realgar ainda que o ano de 2007 apresenta valores de pedidos totais

concedidos (357) inferiores aos numeros deferidos nos anteriores e inclusivamente

seguintes.
Tabela I11 - Pedidos de comparticipacdo no mercado de ambulatério.®
Concedidos Indeferidos
Anos Medicamentos Medicamentos Medicamentos Medicamentos
N&o-genéricos Total N&o-genéricos Total
2005 275 484 43 60
2006 600 1026 93 126
2007 218 357 23 31
2008 547 1034 47 61
2009 423 771 65 95

Em determinadas circunstancias a celebracdo de um contrato entre o

INFARMED e o titular de AIM pode assegurar a acessibilidade dos cidaddos aos

% Fonte: Infarmed, “Estatistica do Medicamento 2009”. Dados referentes a medicamentos com igual nome, dosagem e forma
farmacéutica.
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medicamentos e garantir a sustentabilidade financeira do SNS. Assim, o processo de
comparticipacdo podera estar condicionado a diversas situacdes a médio-longo prazo,
tais como: a) reducbes do montante de comparticipagdo ou inclusivamente
descomparticipacdo; b) nova avaliacdo de estudo farmacoecondémico pelo financiador
que fundamente a manutencdo do medicamento nesse regime e ou escaldo de
comparticipagdo; c) fixacdo de um valor maximo de vendas, que se ultrapassado,
implique reembolso ao SNS, pelo detentor de patente, do valor remanescente.

A decisdo sobre o pedido de comparticipacdo do medicamento é da competéncia
do Ministro da Saude e deve ser tomada no prazo de 75 dias Uteis para 0s medicamentos
genéricos e de 90 dias para os restantes medicamentos a contar da rece¢cdo do mesmo
(Decreto de Lei n°® 129/2005, de 11/08).

2.3.3 Regimes de comparticipacdo

Em Portugal, o atual sistema juridico associado a comparticipacdo de
medicamentos esta assente essencialmente num regime geral, subdividido em diferentes
escaldes, e que se destina a todos os utentes do SNS. Os critérios de comparticipacdo no
preco dos medicamentos prescritos a este universo de doentes sdo idénticos aos dos
beneficiarios da ADSE. [7]

Em termos legais, a listagem de grupos e subgrupos farmacoterapéuticos
pertencentes aos diferentes escal6es de comparticipacéo é fixada pelo MS (Portaria n°
1474/2004, de 21/12; Portaria n.° 924-A/2010, de 17/09). O nivel ou percentagem de
pagamento pelo Estado tem em conta ainda outras variaveis de cardcter humano,
clinico, social e econémico.

Assim, para o regime geral, a percentagem de comparticipacdo do Estado sobre
o PVP dos medicamentos, com base na classificacdo terapéutica, esta definida para os
seguintes escaldes (Decreto de Lei n°® 129/2005, de 11/08; Lei n°53-A/2006, 29/12)):

a) Escaldo A (90%) — Especialidades farmacéuticas imprescindiveis para situagoes
bem definidas, com caracter de gravidade extrema, tais como medicamentos
utilizados no tratamento de doencgas crénicas ou essenciais para a vida (ex:

antidiabéticos, antineoplasicos, imunossupressores);
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b) Escaldo B (69%) — Medicamentos imprescindiveis para o tratamento de
doencas cronicas graves (ex: medicamentos do Sistema Nervoso Central ou
aparelho cardiovascular);

c) Escaldo C (37%) — Medicamentos com valor terapéutico comprovado e que
ndo integram outros escalfes (ex: Medicacdo antialérgica, ou vacinagdo que nao
integre o Plano Nacional de Vacinacao);

d) Escaldo D (15%) — Novos medicamentos, medicamentos cujo processo de
comparticipacao é considerado transitério, estando assim sujeitos a reducédo de

pre¢o ou ainda condicionados a fixagcdo de um valor maximo de vendas.

Medicamentos que sdo considerados essenciais para a sustentacdo da vida, tais
como as insulinas ou 0s imunossupressores, sdo comparticipados pelo Estado na
totalidade (100%) (Despacho n.° 19650-A/2005, de 01/07). A listagem dos
medicamentos mencionados anteriormente é publicada e atualizada no sitio do
INFARMED.

Os medicamentos manipulados comparticipaveis constam de lista a aprovar
anualmente por despacho do Ministro da Salde, mediante proposta do conselho de
administracdo do INFARMED, e sdo comparticipados em 50% do seu preco (Decreto
de Lei n® 129/2005, de 11/08).

Para além do regime geral, existe também um regime especial de
comparticipagdo legalmente definido, que subsidia o pre¢co dos medicamentos de
pensionistas, cujo rendimento total anual ndo exceda catorze (14) vezes o salario
minimo nacional, e de doentes portadores de patologias ou de situaces clinicas
especificas.

No regime especial, a comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos
integrados no escaldo A € acrescida de 5% e nos escalfes B, C e D é acrescida de 15%
para os pensionistas. Os doentes portadores de determinadas patologias especiais, ou
que integrem grupos especiais de doentes, tais como doentes portadores de Alzheimer
ou doentes hemofilicos, dispdem de um sistema regulamentar com legislagao propria.

Ao longo dos ultimos anos, tém-se verificado algumas reformas no sistema de
comparticipacdo, nomeadamente ao nivel da diminuicio da percentagem de
comparticipacdo para os diferentes escaldes. Porém, é também notdrio que existe um

esforco financeiro adicional por parte do Estado, vincado pela existéncia de acréscimos
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de comparticipagdo, em assegurar uma maior acessibilidade aos doentes mais
desfavorecidos integrados no SNS, principalmente os que auferem menores
vencimentos, e que por sinal, consomem mais medicamentos.

No sentido de ajudar os idosos mais carenciados, o Governo, em 20009,
implementou uma medida de comparticipacdo, a partir da qual financiava em 100%
todos os gastos em medicamentos genéricos dos pensionistas para os diferentes escaldes
(Decreto-Lei n.° 129/2009, de 29/05). Apesar do mercado de medicamentos genéricos
ter crescido, tal ndo se traduziu num maior equilibrio das contas do SNS, dado que, 0s
indicadores de despesa em medicamentos em percentagem do PIB cresceram
acentuadamente no ano seguinte. A lei foi posteriormente revogada ap6s a avaliacdo do
crescimento de encargos para o0 SNS.

Atualmente, o Estado comparticipa em 95% o0s cinco medicamentos mais
baratos dos diferentes escaldes, para os beneficiarios do regime especial.

As percentagens de encargos do SNS relativamente aos diferentes escalGes de
comparticipacdo estdo indicadas na Tabela IV. Verifica-se que parte significativa do
orcamento de comparticipacfes, de acordo com dados do INFARMED referentes a
2008, é direcionada para o escaldo B. O escaldo C assume a segunda maior parcela de
despesa do dnus em comparticipagdo, ao inves, o escaldo D tem uma expressao pouco

significativa a nivel orcamental.

Tabela IV - Encargos percentuais em comparticipagdes pelo SNS no mercado de ambulatério.*

Anos Escaldo A Escalédo B Escalédo C Escaldo D
2004 10,5% 59,0% 30,5% 0,0%
2005 10,9% 58,0% 31,0% 0,1%
2006 11,4% 57,7% 29,7% 1,2%
2007 12,6% 57,5% 29,3% 0,6%
2008 14,4% 55,9% 29,2% 0,5%

De destacar ainda a implementacdo de majoracfes na ordem dos dez pontos

percentuais, entretanto revogadas, para os diferentes escalbes relativamente aos

* Fonte: Infarmed, “Estatistica do Medicamento 2008”. Dados referentes a medicamentos com igual nome, dosagem e forma
farmacéutica.
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medicamentos genéricos. Estas medidas visaram acima de tudo a promocgdo do maior
acesso e consumo de geneéricos no mercado nacional. O Estado deixou de comparticipar
esse diferencial, no momento em que o mercado de genéricos estava ja largamente

implementado. [7]

2.3.4 Estratéqgias requladoras de comparticipacdo

O aumento da despesa publica em medicamentos tem obrigado o Estado a
reorientar a politica de comparticipa¢fes em Portugal. Entre os principais esquemas de
reducdo de encargos, em ambulatério, estdo a criacdo do Sistema de Precos de

Referéncia (SPR) e 0 aumento dos co-pagamentos pelos utentes.

2.3.4.1 Sistema de Precos de Referéncia

A introducdo dos precos de referéncia na comparticipacdo dos medicamentos
pelo Estado aos utentes do SNS visa equilibrar a despesa publica, instituindo um valor
maximo a ser comparticipado, racionalizando primariamente o0s custos dos
medicamentos e garantindo ao utente, uma alternativa terapéutica com qualidade e
seguranca comprovadas. [8]

O SPR constitui mecanismo de controlo amplamente utilizado nos Estados
Membros da UE ao nivel da regulacdo dos medicamentos ndo-patenteados ou genéricos,
e aplica-se fundamentalmente aos medicamentos comparticipados incluidos em grupos
homogéneos (GH) (Figura 2). Esta estratégia reguladora é efetiva na reducdo do preco

dos medicamentos genéricos. [2]
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Legenda:

* SPR — Sistema de Pregos de Referéncia:
* ATC — Classificagao internacional ATC:

* GR — Grupos de referéncia
Sem % "

SPR \
SPR,
SATC \

mMT

Figura 2 - Distribuicfo do SPR pelos diferentes estados membros na Europa.’

Ao contrério da referenciacdo externa, o SPR € aplicado a jusante do circuito de
comercializacéo, no estadio de venda a retalho, ao nivel do PVP. [1]

Em vigor em Portugal desde Marco de 2003, suple-se que tenha tido um
contributo esporadico na promoc¢do do mercado de genéricos e ainda na diminuicdo da
despesa com medicamentos no SNS, tal como a evidéncia publicada o comprova. [13]

O preco de referéncia representa o valor maximo de comparticipacdo do Estado
no pre¢o dos medicamentos incluidos em cada um dos GH, de acordo com determinado
regime ou escaldo de comparticipacdo. Teoricamente, o conceito de GH reflete o
conjunto de medicamentos com a mesma composi¢do qualitativa e quantitativa em
substancias ativas, forma farmacéutica, dosagem e via de administragdo, no qual se
inclua pelo menos um medicamento genérico existente no mercado. Assim
medicamentos ndo-genéricos e genéricos sao agrupados juntamente em listas publicadas
trimestralmente pelo INFARMED (Decreto de Lei n® 270/2002, de 02/12).

O preco de referéncia é calculado de acordo com a média dos 5 precos mais
baixos (precos descontados, ou precos a que os medicamentos sdo dispensados aos
utentes) dos medicamentos que integram cada GH. O célculo é feito com base em 5
precos distintos, o que pode corresponder a mais do que 5 medicamentos,

independentemente de serem genéricos ou ndo-genéricos. A partir da média dos 5

5 Fonte: Vogler, S.; 2012; Co-payments on medicines: Overview, case studies and impact; WHO Collaborating Centre for
Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies; Health Economics Association, Lisbon
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precos mais baixos é calculado o preco de referéncia unitario, o qual é truncado a 4
casas decimais. O preco de referéncia do GH é arredondado a 2 casas decimais. [8]

O valor maximo da comparticipacdo a pagar pelo SNS obtém-se aplicando a
taxa de comparticipacdo, de acordo com o respetivo regime de comparticipacdo, ao
preco de referéncia previamente definido para cada medicamento. Assim, quanto a
comparticipagdo de medicamentos prescritos a utentes do SNS para os diferentes
escaldes poder-se-do colocar duas hipéteses: se o PVP for superior ao preco de
referéncia, a diferenca entre estes é paga pelo utente, se o PVP for inferior ao preco de
referéncia, o Estado suporta o valor correspondente ao PVP. [8]

No regime especial, os pensionistas usufruiam anteriormente duma majoragao de

20% no preco de referéncia, porém este acréscimo foi entretanto revogado.

2.3.4.2 Co-pagamentos

Ao longo dos ualtimos anos, a diminuicdo da comparticipacdo do Estado e
consequente aumento dos co-pagamentos visa para além da reducdo da despesa, 0
incentivo ao consumo racional de medicamentos pelos utentes, por forma a transferir
para 0s mesmos, maior responsabilidade no ato de aquisigéo. [1]

Em Portugal, a despesa privada com medicamentos, leiam-se pagamentos diretos
ou pagamentos out-of pocket, pode ser dividida em: a) despesas com medicacdo
adquirida voluntariamente pelo utente/consumidor, nomeadamente medicamentos nao-
comparticipados ou MNSRM; b) co-pagamentos de medicamentos comparticipados
(Figura 3). [1]

Despesas
Pagamentos individuais ]  MVNSRM

Directos , B
(Out-of-pocket) MSRM
Co-pagamentos -

comparticipados

Figura 3 — Despesa privada com medicamentos em Portugal.
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No mercado de ambulatério a aquisicio de medicamentos sujeitos a
comparticipacao envolve, na maioria dos casos, um co-pagamento pelo utente. Assim, a
aquisicdo de um medicamento, é percentualmente dividida entre o utente e o terceiro
pagador, o Estado. Em termos praticos, para um determinado regime de
comparticipagdo, e para o respetivo escaldo em particular, a percentagem de co-
pagamento diz respeito a diferenca entre o valor comparticipado pelo SNS e o PVP. [1].

Noutros Estados Membros da UE vigoram outros mecanismos de co-pagamento
no circuito de ambulatdrio, tais como co-pagamentos fixos, que envolvem o pagamento
de taxas fixas pela aquisicdo de um bem de saude, ou ainda co-pagamentos mistos com
base numa associacdo entre co-pagamentos por percentagem e co-pagamentos fixos
(Figura 4).

Legenda:

* CP — Co-Pagamento

T mT

Figura 4 - Distribuic&o dos sistemas de co-pagamentos pelos paises da UE.®

® Fonte: Vogler, S.; 2012; Co-payments on medicines: Overview, case studies and impact; WHO Collaborating Centre for
Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies; Health Economics Association, Lisbon
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3. Mercado do Medicamento Hospitalar

Segundo as Boas Préaticas de Farmacia Hospitalar, os servi¢os farmacéuticos
hospitalares (SFH), estrutura basilar dos cuidados de salde providenciados em meio
hospitalar, constituem o organismo responsavel, entre outras competéncias, pela gestao
do medicamento nos hospitais, nomeadamente ao nivel da selecdo, armazenamento e
distribuicdo (Decreto de Lei n° 44/204, de 02/02 de 1962). [9]

Na &rea econdmica, 0os SFH estdo articulados diretamente com os servicos de
aprovisionamento e servigos financeiros dos hospitais pablicos. Esta ligacdo de caracter
técnico, administrativo e econdémico entre organismos de um hospital ou de um centro
hospitalar (rede de dois ou mais hospitais) € responsavel pela gestdo racional e custo-
efetiva do medicamento do segmento hospitalar.

Comparativamente ao mercado de ambulatoério, e em particular, quanto ao tipo
de medicamentos disponiveis, o circuito hospitalar inclui também o MSRMR.

O MSRMR destina-se a uso exclusivo hospitalar e esta assente numa plataforma
de aprovisionamento altamente controlada, em parte devido as suas caracteristicas
farmacoldgicas, ao seu caracter inovador e também por razdes de saude publica,
constituindo apenas 6% do total de medicamentos que detém autorizacdo para ser
comercializado em Portugal. [1]

Podem ainda ser considerados MSRMR, medicamentos que se destinam a
patologias cujo diagnéstico é efetuado exclusivamente em meio hospitalar e ainda
medicamentos destinados a doentes em regime de ambulatério, cuja utilizacdo origina
reacOes adversas graves (Decreto de Lei n°® 176/2006, de 30/09).

Os MSRMR sdo preconizados essencialmente na terapéutica de regime de
internamento. Por sinal, a continuidade da terapéutica do pos-internamento influencia a
selecdo da terapéutica em ambulatério. [10,11]

Em meio hospitalar, para além dos MSRMR estao igualmente disponiveis os ja
descritos, MSRM e MNSRM, com caracteristicas de distribuicdo, aquisicdo e
financiamento totalmente distintas. Ao conjunto dos trés, sera doravante atribuida a
designagdo de Medicamento Hospitalar (MH), mediante o seu recurso transversal aos

diferentes processos no universo hospitalar.
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3.1 Distribuigéo no circuito hospitalar

O processo de distribuicdo de medicamentos em meio hospitalar envolve entre
outros, a industria farmacéutica, a farmacia hospitalar e os grossistas, estes ultimos em
menor extensao.

O processo de distribuicdo de medicamentos é assegurado quase na totalidade
pela industria farmacéutica, assim, deste modo, ndo existem margens de
comercializacdo associadas. Pontualmente, o fornecimento podera ser da
responsabilidade de um grossista, na eventualidade de rutura de stock pelo(s)
laboratério(s) adjudicado(s) em concurso para determinado farmaco. Contudo, a
distribuicdo por grosso implica a cobranca de um custo associado, constituindo esta, a
ultima das alternativas de distribuicdo do circuito. Nestes casos sdo, por norma,
aplicadas as margens de comercializacdo do mercado do medicamento de ambulatério.
[10,11]

A farméacia assegura a distribuicdo aos servicos clinicos em regime de
internamento, quer por distribuicdo individual em dose unitaria quer por reposicdo de
stocks por niveis (distribuicdo classica), e ainda, a distribuicio em regime de
ambulatério mediante casos especificos contemplados na legislagéo.

A dispensa de medicamentos em regime de ambulatério esta devidamente
autorizada, e podera unica e exclusivamente ocorrer na farmacia hospitalar nos
seguintes casos:

1) Medicamentos inseridos em regime especial de comparticipacdo utilizados no
tratamento, entre outros, de patologias de caracter autoimune (artrite reumatdide,
Despacho n.° 1845/2011, de 12/01) de caracter neuro degenerativo (esclerose lateral
amiotrofica, Despacho n.° 8599/2009, de 19/03) e ainda, no tratamento de individuos
infetados pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH) (Despacho n° 280/96, de
06/09);

2) Medicamentos cedidos a doentes em cirurgia de ambulatério, para um periodo
méaximo de cinco dias apds a sua alta-médica. Maioritariamente terapéutica oral
analgesica e anti-inflamatoria (Decreto de Lei n® 13/2009, de 12/01).

3) Medicamentos que, em circunstancias excecionais, possam Ver 0 Seu acesso

condicionado, sdo autorizados a serem dispensados ao publico na farmécia hospitalar,
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mediante o despacho do Ministério da Salde, unicamente em situacGes de urgéncia
(Decreto de Lei n° 206/2000, de 01/09).

Os medicamentos pertencentes a regime especial, e que sdo comparticipados
pelo Estado na sua totalidade, estdo autorizados a serem dispensados em regime de
ambulatério na farmécia hospitalar dos hospitais publicos do SNS. Os doentes
integrados neste regime, sendo portadores de uma patologia especial, ndo assumem
quaisquer responsabilidades de pagamento da prépria terapéutica. Esta despesa fica a
encargo do SNS de acordo com as normas estabelecidas nos contratos-programa, como
veremos adiante. A listagem de medicamentos referente a patologia para os quais se
destinam esta devidamente legislada encontrando-se ao abrigo de despachos e portarias.
[12]

A distribuicdo em regime de ambulatério traz indubitavelmente inGmeras
vantagens, entre elas, o aumento da qualidade de vida do doente e a reducdo dos custos
relacionados com o internamento hospitalar. Por norma, os custos associados a
medicacdo administrada por via injetavel (internamento) sdo superiores aos da
medicacdo administrada por via oral (ambulatério).

Este regime, em comparacdo com a dispensa em farmécia comunitéria,
possibilita ainda uma maior monitorizacdo da terapéutica do doente. Em parte, esta
necessidade de controlo deve-se a maior propensdo para a incidéncia de efeitos adversos
graves durante o tratamento. [9]

Por motivos de uso racional do medicamento, de controlo de gastos e de
promocdo de adesdo a terapéutica, existe a obrigatoriedade de os doentes que sdo
seguidos num dado hospital, levantarem a respetiva medicacdo na farmacia hospitalar
da unidade de prestacdo de cuidados secundarios que os acompanha.

Os SFH estdo autorizados a vender medicamentos, que ndo de uso exclusivo
hospitalar, caso:

a) Nao exista 0 medicamento requerido na farméacia comunitéria dessa localidade;

b) Numa situacdo de emergéncia individual ou coletiva, 0 medicamento requerido
ndo exista ou ndo seja comercializado no mercado local (a prova da inexisténcia
do medicamento devera ser documentada pelo parecer carimbado de pelo menos

trés farméacias locais);
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c) As farmécias pertencam a Santas Casas de Misericdrdia, e assim, sejam
detentoras de alvard de venda ao publico (Decreto-Lei n.° 44204, de 02/62;
Decreto-Lei n.° 206/2000, de 01/09).

Confirmada a cedéncia destes medicamentos ao abrigo do que estd implicado na
lei, uma vez que o PVP destes medicamentos ndo estd regulamentado, as farmécias
hospitalares deverdo cobrar aos doentes 0 PVP desse medicamento. [9]

Em 2006, foi estabelecido o regime de instalacdo, de abertura e de
funcionamento de farmécias de dispensa de medicamentos ao publico em hospitais do
SNS, em horario de funcionamento ininterrupto, que possibilitaria 0 acesso ao
medicamento em situacdes de urgéncia (Decreto de Lei n° 241/2009, de 16/09).
Todavia, ndo existem dados referentes a ganhos em saude para o0s doentes, resultantes

da implementagdo desta medida que visou essencialmente o aumento do acesso.

3.2 Precos de aquisi¢ao dos Medicamentos Hospitalares

O MH ndo estd regulamentado em termos legais, em matéria de formacéo de
preco, por seu lado, o medicamento do mercado de ambulatério esta estritamente
regulado.

O preco do MH, por norma, corresponde ao PVA acrescido de IVA a 6%. Pese
embora o facto de 0 MH né&o estar dotado de enquadramento legal, a nivel hospitalar os
precos sdo tendencialmente mais baixos devido em parte aos processos de negociacao
com os laboratorios e a auséncia de margens de comercializacdo (excepto se adquiridos
diretamente a um grossista) decorrentes do processo de distribuicao.

Por vezes, fruto dos atrasos recorrentes de pagamento dos hospitais a inddstria
farmacéutica, os precos praticados pelos fornecedores tém em conta parte do
endividamento aos laboratorios, estando assim devidamente ajustados. [13]

Antes de 2007, os precos do MH eram estabelecidos pelos laboratorios de
industria farmacéutica ou definidos por intermedio de concurso publico. A excecao
prendia-se com os medicamentos distribuidos em regime de ambulatorio pela farmacia
hospitalar, que sendo comparticipados na totalidade, eram sujeitos a avaliacdo

econOmica prévia e portanto tinham pregos definidos. [11]
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Atualmente existem trés mecanismos que regulam direta ou indiretamente o
preco do medicamento em meio hospitalar: preco maximo definido em sede de
avaliacdo prévia; aquisicdo centralizada por parte dos Servicos Partilhados do
Ministério da Saude (SPMS) e aquisicdo descentralizada.

Tal como referido, a aquisicdo centralizada ou descentralizada tem uma enorme
relevancia no prego final de aquisicdo do MH. [10,11]

Os precos assegurados pela aquisicdo centralizada estdo disponiveis em
catalogo. Os precos maximos de MSRMR sujeitos a avaliacdo prévia sdo publicados no
sitio do INFARMED. Todavia, ndo hé obrigatoriedade legal de publicacdo e partilha
dos precos praticados, e ainda, de notificacdo da pratica dos mesmos a agéncia

reguladora pelos hospitais publicos.

3.3 Avaliacédo Prévia

Tendo em vista principalmente os ganhos em salde para os doentes, a
introducdo de critério de eficiéncia econdmica e a reducdo da despesa com 0s
medicamentos a nivel hospitalar, o Estado, como terceiro pagador, instituiu em 2007
regras e medidas referentes a avaliacdo econdmica e terapéutica do MH. Assim, sdo
sujeitos a avaliacdo prévia para efeitos de aquisi¢do pelos hospitais do SNS, todos 0s
novos medicamentos reservados exclusivamente a tratamento em meio hospitalar e
outros MSRMR, ficando estes sujeitos a um regime de pregos maximos (Decreto de Lei
n°® 195/2006, 03/10).

Para os medicamentos comercializados anteriormente a entrada em vigor do
decreto, este regime so6 € aplicavel, caso o detentor de AIM submeta uma proposta que
vise a alteracdo das indicacOes terapéuticas. Para as indicagdes terapéuticas previamente
aprovadas ndo é necessaria avaliagao.

Os hospitais do SNS, independentemente do seu estatuto juridico (Entidades
Publicas Empresariais ou outros) ndo estdo autorizados a adquirir MSRMR que ndo
tenham sido submetidos a avaliacdo prévia ou caso tenham sido submetidos, nédo
tenham sido aprovados. De igual modo, medicamentos sujeitos a este regime de
avaliacdo prévia ndo poderdo ser adquiridos a um preco superior a0 pre¢co maximo
deferido pela entidade decisora (Decreto de Lei n® 195/2006, 03/10). [14]
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Porém, caso um medicamento com pedido de avaliacdo préevia, ainda sem
analise concluida por parte do Infarmed, represente uma mais-valia terapéutica no
tratamento de determinada patologia, podera ser ativado, por parte do hospital, um
mecanismo adicional de autorizacdo - autorizacdo de utilizacdo especial (AUE). Este
pedido deve ser efetuado pelo Diretor Clinico (ou Presidente da Comissdo de Farmacia
e Terapéutica (CFT)) e deve estar clinicamente fundamentado.

Os medicamentos a introduzir no mercado hospitalar pelos detentores de patente,
para que possam assegurar a comparticipacdo pela entidade pagadora, deverao satisfazer
uma série de parametros de indole terapéutica e econdémica, preconizados no processo
de avaliacdo, a semelhanca do que ocorre no mercado ambulatério. Entre os critérios de
avaliacdo estdo, a maior eficacia, a melhor relacdo custo-efetividade, a maior
comodidade posoldgica, ou ainda a maior seguranca do medicamento, tendo por base
uma analise comparativa com as alternativas terapéuticas existentes (Decreto de Lei n°
195/2006, 03/10).

A analise do pedido submetido e a decisdo final quanto a avaliacdo prévia do
medicamento compete ao INFARMED. O processo de decisdo obedece principalmente
a parametros restritos no dominio farmacoeconémico. Ap6s a validacdo do
requerimento, o INFARMED, no prazo de sessenta (60) dias, analisa o relatério de
avaliacdo farmacoeconomica do proponente no qual deverdo constar entre outros, o
valor terapéutico acrescentado do medicamento, o preco maximo, a mais-valia
econdmica do medicamento comparativamente as alternativas existentes, e ainda, o
estudo de impacto orcamental numa perspetiva de despesa para 0 SNS. Caso 0s
fundamentos econdmicos propostos sejam insuficientes, o requerente tem um prazo de
cento e oitenta (180) dias para apresentar novo estudo de avaliacdo econémica com base
nas orientacbes metodoldgicas aprovadas em despacho do Ministério da Salde.
(Decreto de Lei n° 195/2006, 03/10). [14]

O preco maximo estabelecido no processo de avaliacdo prévia podera ser revisto
apos dois anos de vigéncia do contrato.

A analise e apreciacdo do preco do novo medicamento pela instituicdo decisora
sdo feitas tendo por base os seguintes determinantes: célculo da dose diaria definida
como elemento comparador relativamente a terapéutica existente; resultados dos
estudos de avaliagdo econdmica de medicamentos; precos praticados nos procedimentos

pré-contratuais de aquisicdo; precos praticados na UE, e em particular nos paises de
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referéncia; estruturas de custo de formacdo de preco, quanto a investigagéo, producao e
promocdo do medicamento (Decreto de Lei n® 195/2006, 03/10).

A contratualizacdo referente a entrada e aquisicdo de um medicamento no
mercado hospitalar contempla ainda mecanismos de controlo de encargos para o
pagador, e mecanismos de avaliagdo e monitorizacdo dos ganhos terapéuticos para 0s
doentes.

A monitorizacdo da utilizacdo dos farmacos sujeitos a avaliacdo prévia é feita
pelos hospitais publicos do SNS por intermédio das CFT que elaboram e divulgam,
designadamente junto do INFARMED, relatorios anuais sobre a eficécia terapéutica, as
suspeitas de reaces adversas e a relacdo beneficio-risco da respetiva utilizagdo. Ao
INFARMED compete a monitorizacdo da execugdo do contrato, ndo s6 quanto a dados
de vantagem econOmica e valor terapéutico acrescentado mas também referentes a
nameros de impacte na despesa, e ainda um papel regulador na vigilancia da utilizacdo

do medicamento. [14]

3.4 Politicas de Aquisicdo

O processo de aquisicdo de medicamentos a nivel hospitalar podera decorrer
quer de modo centralizado, segundo o qual os Servicos Partilhados do Ministério da
Salde (SPMS) coordenam as normas de concurso, quer de modo descentralizado,
ficando as negociagbes com a indlstria farmacéutica individualmente sob
responsabilidade dos préprios hospitais. Sdo portanto diversos 0os mecanismos de
aquisicdo que tém influéncia na formacdo de preco do medicamento no mercado

hospitalar (Figura 5).

Centralizada
N (SPMS) ’ A
) Individual
( h (Hospital)
Descentralizada

Aquisicao

Partilhada
(Grupo de hospitais)

Figura 5 - Processos de aquisicdo no circuito hospitalar.
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3.4.1 Aquisicdo Centralizada

A maioria dos medicamentos e dispositivos médicos utilizados nos hospitais
pUblicos do SNS é adquirida por intermédio de um catalogo nacional, o catalogo’ de
aprovisionamento publico da salde, gerido pelos SPMS (anteriormente supervisionado
pela Administracdo Central do Sistema de Saude, I.P. (ACSS)), que entre outras
competéncias, centralizam o processo de compras de bens e servigos, com base numa
economia de escala, tendo em vista maiores ganhos negociais com os fornecedores.
[15,16]

A aquisicdo de acordo com o processo centralizado determina assim, a
assinatura de contratos publicos. Este mecanismo de aquisicdo obedece a critérios
internacionais de aquisicdo de bens (Diretivas Europeias 2004/17/CE e 2004/18/CE).

Aquando da abertura de concursos publicos (Decreto de Lei n® 18/2008) pelos
SPMS, por exemplo, para os diferentes grupos de medicamentos, os laboratorios da
industria farmacéutica sdo notificados a apresentar uma proposta, podendo assim
integrar ou ndo, a listagem de medicamentos presentes no referido catadlogo. A
adjudicacdo tem em conta, principalmente, o critério econémico apresentado pelos
proponentes, isto é, pregos mais favoraveis. Os medicamentos listados passam entéo a
estar sujeitos a um regime de precos maximos de aquisi¢do, tendo os hospitais total
liberdade de decisdo quanto a sua aquisi¢cdo. Contudo, em termos praticos, 0S
medicamentos catalogados sdo muitas vezes negociados, entre o prestador de cuidados e
o fornecedor, abaixo do preco listado. Caso, os medicamentos ndo estejam presentes no
catalogo, os hospitais consultam as companhias farmacéuticas, entrando assim num

processo de negociacgdo direto, que vise a aquisi¢do a precos mais baixos. [10,11]

3.4.2 Aquisicdo Descentralizada

Os medicamentos consumidos a nivel hospitalar podem também ser adquiridos
por intermédio de um processo descentralizado, isto é, adquiridos individualmente por
cada hospital, ou, por aquisicdo partilhada, juntando no ato de compra diferentes
hospitais. A aquisi¢do partilhada acaba por centralizar diretamente o processo de

compra de medicamentos, através de negociacdes com os diferentes fornecedores e,

" Catalogo de Aprovisionamento Piblico da Satide disponivel em http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
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tentando assim, tirar partido do mercado concorrencial. Este mecanismo de aquisi¢cao
permite a compra de medicamentos em maior volume, e portanto, a precos mais baixos,
nomeadamente no que diz respeito a terapéuticas onerosas, como por exemplo a
terapéutica oncoldgica ou antiretroviral. A médio-prazo, este processo podera vir

tendencialmente a ser gerido pelos SPMS.

3.4.3 Processos de negociacao

No processo de aquisicdo de medicamentos a nivel hospitalar sdo ainda
aplicados descontos pelos laboratérios de inddstria farmacéutica no final do ano, caso
sejam adquiridos determinado volume final e ou determinada variedade de
medicamentos pelo pagador. Na pratica, os descontos ou rapel sdo discutidos
diretamente aquando da negociacdo, para que os laboratérios ganhem vantagem entre si
durante a aquisicéo.

Os hospitais consultam os fornecedores e vice-versa, porém, muitas vezes é o
peso de determinada terapéutica no orcamento hospitalar que define o processo de
aquisicdo, ou seja, por exemplo, se os medicamentos apresentarem precos baixos
privilegia-se a aquisicao centralizada (via catdlogo) pelo hospital desde que existam no
mercado diferentes equivalentes terapéuticos. Por outro lado, a partida precos mais
elevados geram competicdo entre laboratérios, assim, o processo descentralizado tende
a originar aquisicOes a pregos, por vezes, significativamente mais baixos. Os hospitais
através da negociacdo direta com os diferentes laboratdrios de industria farmacéutica
acabam por influenciar indiretamente os precos do mercado hospitalar. [10,11]

Os SFH - apesar de ndo estarem dotados de autonomia financeira — tém
responsabilidade na emissdo de pareceres técnicos, por intermédio de um jari de
avaliacdo, relativamente as propostas apresentadas pelas diferentes companhias para um
determinado concurso. Estas propostas sdo por norma reunidas pelo Servico de
Aprovisionamento do hospital, entidade responsavel pela abertura de concursos
internos, para posterior analise pelos organismos decisores. As verbas para aquisi¢do de
medicamentos s&o desbloqueadas pelos Servigos Financeiros hospitalares. E igualmente
competéncia dos SFH proceder a projecédo e ao planeamento, para o periodo de um ano,
dos consumos estimados dos medicamentos dos diferentes grupos terapéuticos, para que

possam ser emitidas posteriormente, as diversas notas de encomenda.
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Toda a politica de gestdo do medicamento a nivel hospitalar é desenvolvida pela
CFT. Uma das responsabilidades da CFT passa por fazer cumprir a utilizacdo de
medicamentos nos hospitais publicos de acordo com o Formulario Hospitalar Nacional
do Medicamento (FHNM) e com a sua adenda. Assim, 0s medicamentos extra-
formulério deverdo ser incluidos em adenda propria do hospital para que possam ser
utilizados em regime de internamento, apos avaliacdo tanto pela CFT como pelo
Conselho de Administracao (CA) hospitalar. [10]

3.5 Financiamento publico e comparticipacéo

A gestdo do medicamento hospitalar constitui a segunda maior parcela
orcamental nos hospitais. [9]

Os utentes, em regime de internamento e de ambulatério, nos hospitais publicos
do SNS, ndo assumem quaisquer responsabilidades no pagamento da terapéutica em
meio hospitalar. Os medicamentos consumidos a nivel hospitalar sdo financiados
principalmente por intermédio do montante que € alocado a partir do Orcamento de
Estado para os gastos em saude, isto €, o dinheiro que resulta do pagamento de impostos
pelos contribuintes €, em parte, disponibilizado ao SNS para a prestacdo equitativa de
cuidados de saude a populacéo.

A ACSS é um instituto publico integrado na administracdo indireta do Estado
que estd dependente do Ministério da Saude e cujo objetivo principal passa por
assegurar a sustentabilidade financeira das instituicdes do SNS. S&o competéncias deste
organismo - dotado de autonomia administrativa e financeira - entre outras, a
coordenacdo e gestdo dos recursos financeiros afetos ao SNS e a elaboracdo de
propostas referentes a modelos de financiamento do sistema de satde. Assim, a gestdo
do financiamento anual dos hospitais publicos do SNS fica ao encargo desta instituicdo.
[17]

Os contratos-programa envolvem a formalizagdo da contratacdo de servicos
entre um financiador e um prestador de cuidados de saude, por outras palavras, 0s
hospitais comprometem-se com o Estado (entidade pagadora) a assegurar determinado
nivel de producdo, tendo por base o modelo de indice de casemix, em troca de
financiamento. O indice de casemix é determinado mediante o recurso um sistema de

classificacdo de doentes, em regime de cirurgia de ambulatério ou de internamento, que
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agrupa doentes em grupos clinicamente coerentes e similares do ponto de vista do
consumo de recursos, 0s Grupos de Diagnésticos Homogéneos (GDH) (Circular
Normativa n° 03/2008 da ACSS, de 08/04). O preco dos GDH envolve entre outros, 0s
gastos com a terapéutica em regime de internamento. Os GDH sdo uma ferramenta
essencial na concretizacdo de um financiamento com um caracter mais preciso, rigoroso
e efetivo. [18]

O modelo de financiamento hospitalar assenta fundamentalmente em contratos-
programa, todavia, tém igualmente peso no processo de financiamento, 0s pagamentos
diretos (taxas moderadoras) pelos doentes e o0s pagamentos intermediados pelos
subsistemas de saude e pelos seguros privados e voluntarios de saude.

Importa ainda referir que, os subsistemas de salde e as seguradoras privadas
reembolsam os prestadores de cuidados por intermédio de um financiamento que analisa
cada doente em particular, em regime de cirurgia de ambulatério ou de internamento, e
de acordo com a lista atualizada de precos dos GDH, mas também, com base no
pagamento de uma taxa por servico, em servicos de ambulatorio. [19]

Nos contratos-programa, nomeadamente no que a encargos com medicamentos
cedidos no ambulatdrio hospitalar diz respeito, estdo definidas duas grandes linhas de
financiamento: uma primeira, para medicamentos dispensados em ambulatério no
ambito dos regimes especiais; e uma segunda, uma linha de financiamento especifico,
cujos encargos sdo suportados pelo financiador mediante as condi¢Ges de

contratualizacéo estabelecidas para grupos-alvo de doentes.

3.5.1 Linha de financiamento dos regimes especiais de comparticipacio

De um modo geral, os gastos contratualizados de terapéuticas que legalmente
sdo distribuidas em regime de ambulatério a partir da farméacia hospitalar — tratamento,
entre outros, da Esclerose Mdltipla, da Hepatite C, da Fibrose Quistica, da Doenca de
Crohn, do Sindrome de Turner, do Défice de Hormona de Crescimento — s&o num
primeiro momento responsabilidade financeira dos hospitais, e posteriormente faturados
a ACSS, para doentes pertencentes ao SNS e a alguns subsistemas de saide (ADSE por
exemplo) (Circular Normativa n° 03/2008 da ACSS, de 08/04).

O regime especial de comparticipacdo define para grande parte das patologias

envolvidas um conjunto de condi¢cBes de prescricdo e dispensa bastante restritas. Tal,
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deve-se em parte aos encargos com a terapéutica dos doentes, e também & necessidade
de monitorizacdo continua dos doentes integrados no regime. Assim, as receitas
médicas deverdo ter sempre referéncia ao despacho legal que contempla a respetiva
patologia especial, e a dispensa dos medicamentos é responsabilidade exclusiva dos
SFH dos hospitais do SNS. Em regra, de acordo com termos contratuais e sem prejuizo
do disposto em despacho ou portaria, 0s encargos com 0s medicamentos sdo assumidos
pelo hospital do SNS onde estes sdo prescritos ou pela Administracdo Regional de
Saude (ARS) a que pertence. A responsabilidade do encargo podera também estar
ligada a um subsistema de saude, a uma entidade publico-privada ou ainda a uma
seguradora privada. [12]

Contudo, existem doengas pertencentes ao regime especial que apresentam a
nivel de financiamento algumas excec¢des. Esta diferenca esta relacionada com o facto
de ndo estarem contratualizadas. Assim, em patologias de caracter autoimune, como a
Artrite Reumatoide, os gastos com a terapéutica de doentes internos sdo assegurados
através do or¢camento do proprio hospital, os de doentes de outros hospitais publicos sdo
faturados a esses mesmos hospitais, e por fim, os de doentes externos provenientes do

sector privado sdo faturados a ARS e subsistemas.

3.5.2 Linha especifica de financiamento

As linhas especificas de financiamento constituem processos de financiamento
dirigidos a determinados grupos de doentes. Atualmente, para 0 medicamento hospitalar
existem duas linhas especificas de financiamento: nas areas do VIH e dos doentes
Insuficientes Renais Cronicos (IRC).

Os contratos-programa na area do VIH, entre 2007 e 2011, inclusivamente,
financiavam apenas e s0, a terapéutica dos novos casos de doentes com VIH (doentes
naive, doentes com infecdo aguda e gravidas. Segundo a contratualizacdo, o custo
mensal da terapéutica antiretroviral suportado pelo Estado rondava os 937 euros. Como
tal, existiam exce¢des ao contrato-programa, assim, doentes que ndo levantassem a
medicacdo, que falhassem as consultas ou ainda que apresentassem aumento de carga
viral, deixariam de ser subsidiados (Circular Normativa n° 06/2007 da ACSS, de 06/08).
Os encargos com os doentes ja diagnosticados eram assumidos pelo proprio hospital,

nédo sendo por isso faturados a ACSS.
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Apesar de ndo existir evidéncia quanto as novas regras do novo contrato-
programa do VIH, perspectiva-se que a partir de 2012, passar-se-a a subsidiar
igualmente, a terapéutica antiretroviral distribuida em regime de ambulatério, a
totalidade dos doentes de uma dada unidade hospitalar pertencente ao SNS.

Os doentes IRC, em tratamento de ambulatorio programado de hemodialise ou
de didlise peritoneal, também seguem uma linha especifica de financiamento (Circular
Normativa n° 06/2008 da ACSS, de 12/05).

Um exemplo de financiamento pelo préprio hospital reside na area da
Oncologia, nomeadamente ao nivel da terapéutica antineoplasica oral que, por sinal, €
responsavel por uma percentagem significativa na despesa. Uma vez que esta nédo
constitui uma linha especifica de financiamento, os encargos com 0s doentes deverdo
ser assumidos pela unidade de cuidados secundarios que os segue. Os medicamentos

cedidos por autorizacdo do CA de um hospital também ndo sdo faturados a ACSS.
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4. Despesa do Medicamento em Portugal

Os gastos em saude entre os diferentes paises variam tendo em consideracao
diferentes varidveis politicas, sociais e econdmicas. A despesa total em salde, ou
inclusivamente a taxa de crescimento da mesma, sdao o reflexo da capacidade de
financiamento e do carécter organizativo dos sistemas de saude, assim, ha paises com
maior ou menor poder de compra para fazer face aos encargos com a saude.

A despesa total em salde determina o consumo de bens e servigos de salde e
ainda o investimento capital nas infraestruturas de cuidados de salde. Estes gastos
englobam a despesa do sector publico e do sector privado na prestacdo de servicos e
cuidados medicos, nos gastos com medicamentos, na implementacdo de programas
promocdo de salde publica e ainda nos gastos administrativos de gestdo. [20]

A despesa em medicamentos tem um impacto relevante no orcamento de saude.
Assim, para que se possa fazer uma leitura e interpretacdo corretas dos encargos com
medicamentos, deverdo ser primeiramente identificados os valores dos gastos em saude
em percentagem do PIB, e também, apontados os valores da despesa em salde per
capita, comparativamente aos outros estados membros da Organizacdo para a
Cooperacdo e Desenvolvimento Econoémico (OCDE).

A forte correlacdo entre os indicadores de despesa em Saude permite uma

analise mais compreensiva da despesa com medicamentos em Portugal.

4.1 Indicadores Macro da despesa com medicamentos

4.1.1 Despesa total em Saude em percentagem do PIB

A despesa em Salde em percentagem do Produto Interno Bruto (PIB) constitui
um indicador qualitativo e quantitativo de avaliacdo dos gastos totais que sdo
despendidos na prestacdo de cuidados de saude, pelos sistemas de satde. [20]

Em 2010, a despesa total em Salde em percentagem do PIB foi de 10,7% em
Portugal, mais de um ponto percentual acima da média dos paises da OCDE (9,5%)
(Figura 6). [21]
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Health expenditure as a share of GDP, OECD countries, 2010
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Figura 6 - Despesa total em Satide em percentagem do PIB entre membros da OCDE.?

Em Portugal, a despesa em Saude cresceu em média cerca de 2,3% por ano,
entre 2000 e 2009. Porém, os numeros indicadores de despesa referentes a 2010 indicam
um abrandamento do crescimento da mesma, para o valor de 0,6%. A diminuicdo do
crescimento da despesa em salde em percentagem do PIB, hum momento de recessdo
econdmica mundial, reflete a necessidade de consolidacdo orcamental das contas
publicas do Estado. [21]

O programa de resgate econdmico em curso para Portugal, tem por objetivo um
conjunto de metas orcamentais ambiciosas na area da saude. Este conjunto de reformas
visa reduzir significativamente o peso orcamental e os gastos despendidos em saide do
SNS.

4.1.2 Despesa em Salde per capita

De acordo com os dados do Health at a Glance de 2011, na Ultima década,
Portugal apresentou um dos valores médios de crescimento anual (1,5%), referentes a
despesa em salde per capita, mais baixos no conjunto dos paises da OCDE. [20,21]

Os paises que apresentam indicadores elevados de despesa em saude em
percentagem do PIB, ndo apresentam obrigatoriamente valores elevados de despesa em
salde per capita. Ou seja, a fatura a pagar em salde pode ser elevada, todavia o
dinheiro gasto, no sector publico e privado, individualmente pelos cidaddos, pode ser

reduzido.

8 Fonte: OECD Health Data, Portugal 2012
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Em Portugal, os fatores que estdo na origem de uma despesa em salde per
capita baixa em comparacdo a média da OCDE sdo: 1) a baixa capacidade econémica
do SNS, em despender mais pela Saude dos cidaddos; 2) baixo poder econémico e de
compra dos portugueses (salarios mais baixos do que a média da OCDE). [20,21]

Um exemplo prético é o de Portugal e Suécia, ou seja, apesar de ambos alocarem
a mesma percentagem do PIB para a prestacdo de cuidados de Salde, o sistema de
salide sueco apresentam uma despesa em salde per capita superior sensivelmente em

50% aos gastos per capita em Portugal (Figura 7). [21]
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Figura 7 - Despesa em Salde per capita entre os estados membros da OCDE.?

4.1.3 Indicadores de despesa em medicamentos em Portugal

4.1.3.1 Despesa em medicamentos nos gastos em Saude

Os gastos em medicamentos tém um peso significativo na despesa total em
Saulde, representando em média, para os diferentes paises da OCDE, cerca de 20% do
total dos encargos nesta area.

A despesa com medicamentos diz respeito aos gastos despendidos em MSRM e
MNSRM. Por vezes, outros produtos de saide, como seringas ou compressas, poderao
entrar nas contas de despesa em medicamentos nalguns paises. A remunera¢do do ato
farmacéutico pode igualmente, em determinados sistemas de saude, ser contabilizada

como variavel de despesa. [20]

° Fonte: OECD Health Data, Portugal 2012
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Os dados de despesa em medicamentos sdo indissociaveis da despesa total em
salde, contudo ndo justificam nem podem justificar na totalidade, o largo crescimento
da mesma nos ultimos anos. Atualmente, a despesa em medicamentos tem uma taxa de
crescimento inferior a taxa de crescimento da despesa em Saude, contudo, este registo
verificou-se predominantemente a partir de 2000, para a média dos paises da OCDE.

Em Portugal, a percentagem de gastos em medicamentos no total da despesa em
salde apresenta uma tendéncia de decréscimo desde 2006, representando em 2010,
18,63% dos gastos totais em Saude (Figura 8). [21]

2010 Fonte: OECD Health Data, Setembro 2012
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Figura 8 - Despesa em medicamentos nos gastos totais em Saulde em Portugal.

O aumento da esperanga média de vida das populagdes e o aparecimento de
novas moléculas indispensaveis no tratamento de comorbilidades prevalentes
representam variaveis diretas que influenciam o aumento dos padrdes de consumo, e
assim, invariavelmente, o aumento da despesa em medicamentos e da despesa total em
salde. [20]

4.1.3.2 Despesa em medicamentos em percentagem do PIB

Em 2009, de acordo com a interpretacdo dos dados do Health at a Glance de
2011 (referenciam para 2009), Portugal estava no topo da lista dos paises com maior
despesa em medicamentos em percentagem do PIB, gastando assim, para o sector
publico e para o sector privado, 2,09% do PIB neste bem de salde, comparativamente
com 0s outros paises da OCDE, cuja média esta centrada nos 1,5%. Identifica-se uma
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tendéncia decrescente do valor deste indicador, entre 2005 e 2010, a excecdo dos
numeros de 2009. [20,21]
Em 2010, a despesa em medicamentos em percentagem do PIB alcanca pela

primeira vez, nos Ultimos anos, um valor abaixo dos dois pontos percentuais (Figura 9).

Fonte: OECD Health Data, Setembro 2012
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Figura 9 - Despesa em medicamentos em percentagem do PIB em Portugal.

De acordo com 0 Memorando de Entendimento assinado em Maio de 2011 pelo
Estado portugués, este comprometeu-se a reduzir a despesa publica com medicamentos
em ambulatdrio em percentagem do PIB para os valores de 1,25% e 1%, até ao final de

2012 e 2013, respetivamente.

4.1.3.3 Despesa em medicamentos per capita

A despesa em medicamentos per capita de MSRM e MNSRM no mercado total,
de acordo com os dados publicados em 2010 pelo INFARMED, apresentou ao longo da
Gltima década, uma tendéncia de aumento crescente, excepto relativamente aos anos de
2003 e 2009. Os valores mais recentes apontam para um gasto de medicamentos per
capita na ordem dos 327€ referentes ao ano de 2009 (Figura 10).

De facto, entre 2000 e 2009, o valor de crescimento real da despesa per capita
em medicamentos em Portugal foi de 1,9%, valor esse, bastante abaixo do da média da
OCDE (3,5%). [20]
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Figura 10 - Despesa em medicamentos per capita em Portugal.

4.2 Consumo de Medicamentos no SNS

4.2.1 Mercado de Ambulatério

O mercado do medicamento de ambulatério foi responsavel em 2010 pelo
consumo total de 140 milhGes de unidades/embalagens comercializadas no territério
nacional (Figura 11). De salientar, que nos ultimos 11 anos, é notdrio o crescimento
acentuado do mercado de medicamentos genéricos em volume e o decréscimo ligeiro do
numero de embalagens de medicamentos ndo-genéricos comercializadas.

O padrdo de crescimento de embalagens consumidas, independentemente de
estas remeterem para genéricos ou nao-genéricos, teoriza e € responsavel pelo
crescimento da despesa com medicamentos em Portugal, ao longo dos Gltimos anos.
[13]

54



Anélise Econémica do Medicamento em Portugal

Embalagens dispensadas Fonte: Infarmed, Julho 2012
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Figura 11 - Embalagens comercializadas em ambulatério em Portugal.

O mercado do medicamento de ambulatorio, que tendencialmente cresceu até
2010, ano em que valeu cerca de 2,3 mil milhGes de euros em vendas a PVP, entrou
numa fase de declinio a partir dessa data (Figura 12). A diminuicdo em valor deste
mercado deve-se a promocdo do consumo de medicamentos genéricos e a quebra de
vendas de medicamentos de marca.

O desacelerar do crescimento da despesa a PVP dos genéricos em 2008 coincide
com a medida de reducdo de 30% do PVP dos medicamentos deste mercado. O impacto
desta medida teve efeito em valor e ndo em volume, sem alteracdo do padrdo de

embalagens de genéricos consumidas. [13]

Vendas PVP total Fonte: Infarmed, Julho 2012
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Figura 12 - Vendas a PVP transacionadas no mercado de ambulatério em Portugal.
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O preco médio dos medicamentos constitui um indicador de acesso calculado
através da razdo entre o PVP do medicamento e o nimero de unidades consumidas do
mesmo num determinado tempo e espaco. A evolucdo do preco medio total dos
medicamentos em Portugal (Figura 13) foi linear até 2008, atingindo, nesse ano, um
valor maximo de 17,08 euros. Contudo, nos Ultimos anos tem registado uma tendéncia
evolutiva decrescente, suportada pela quebra de precos do mercado de genéricos.

De facto, o preco médio dos genéricos €, de entre as diferentes variaveis de
preco médio identificadas, a que assinala maior descida, em parte, devido as reformas
de promocdo de crescimento do respetivo mercado, centradas na aplicacdo de reducdes
fortes de preco. No ano de 2011, o preco médio do mercado de genéricos atingiu o valor
de 11,45 euros.

PI’EQO médio Fonte: Infarmed, Julho 2012
25
20 -
=&=Pre¢o médio
total
2 15
5 =l—Preco médio
W10 genéricos

5 Preco médio
ndo-genéricos

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

Figura 13 - Preco médio no mercado de ambulatério em Portugal.

4.2.1.1 Encargos do SNS e dos utentes

Dados de 2007 do INFARMED revelaram nameros de despesa publica em
medicamentos no valor de 54,3% da sua despesa total. Importa sublinhar que os gastos
publicos em medicamentos sdo referentes a despesa do SNS com MSRM no mercado de
ambulatorio e aos encargos com medicamentos consumidos nos hospitais publicos. [1]

Quanto a despesa privada em medicamentos, a mesma fonte, revela que esta

representa 45,7% da despesa total em medicamentos. A despesa privada provém dos
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pagamentos diretos, que englobam a percentagem de co-pagamentos dos medicamentos
comparticipados e também da aquisicdo de MNSRM pelos utentes. [1]

De acordo com a andlise das linhas de evolucdo de encargos do SNS e dos
gastos do sector privado, nomeadamente dos encargos dos utentes, constata-se que 0s
utentes portugueses tém assumido nos anos mais recentes, uma maior responsabilidade
no pagamento dos medicamentos (Figura 14).

Os encargos do SNS atingiram em 2010 o seu ponto de inflexdo
(aproximadamente 1640 milhdes de euros). Em 2011 ocorreu uma diminuicdo
acentuada dos encargos do SNS, mas o0s encargos dos utentes continuam a crescer,

atingindo inclusivamente o seu valor maximo (740 milhdes de euros) nesse mesmo ano.

Encargos SNS vs. Encargos Utentes Fonte: Infarmed , Julho 2012
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Figura 14 - Encargos do SNS e dos utentes no mercado de ambulatério em Portugal.

Da andlise dos indicadores de despesa do SNS em encargos com a
comparticipacdo dos medicamentos do circuito de ambulatério nos Gltimos 10 anos
identificam-se duas fases distintas (Figura 15):

1) Fase de crescimento da despesa - 0 crescimento da despesa do SNS evoluiu

consideravelmente, entre 2000 e 2005, alcancando o valor total de cerca de 1,4 mil
milhdes de euros em 2005. O aumento da acessibilidade aos medicamentos através da
promocédo dos medicamentos genéricos com a criagdo do SPR em 2002 contribuiu para
0 aumento dos encargos do SNS. Todavia durante sensivelmente dois anos, e até 2007
aproximadamente, 0s encargos totais estabilizam, em parte devido ndo s6 ao

crescimento do mercado de genéricos, que inicia uma escalada substancial em valor,
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mas também, devido a uma diminuicdo relevante do mercado de ndo-genéricos. Esta
diminuicdo de encargos podera dever-se igualmente as reformas adotadas pelo Governo
no periodo antecedente, através da reducdo administrativa do preco de todos os
medicamentos, e as alteracdes efetuadas no sistema de comparticipacdo que culminaram
no aumento dos pagamentos diretos por parte dos utentes. Apesar do crescimento
continuo do mercado de genéricos, que V& o seu peso no orcamento do SNS continuar a
crescer, a despesa volta a aumentar até ao ano de 2010, atingindo nesse mesmo ano,
pela primeira vez, o valor recorde de cerca de 1,64 mil milhGes de euros, em parte
devido a implementacéo de uma medida legislativa centrada no financiamento total dos
medicamentos genéricos aos pensionistas;

2) Fase de decréscimo da despesa — 0 ano de 2010 marca o fim do crescimento

da despesa, invertendo a linha de tendéncia vincada ao longo da Gltima década, fruto da
ativacdo de alguns mecanismos de reducdo de despesa, entre eles, a deducdo de 6%
praticada no PVP dos medicamentos comparticipados (Portaria n.° 1041-A/2010, de
07/10). Os indicadores de 2011 refletem ainda as reformas adotadas na area de Saude
condizentes com o plano de estabilidade e crescimento (PEC) implementado pelo
Governo portugués, e com as medidas previstas no memorando de entendimento. Por
ultimo, o decréscimo dos encargos totais do SNS reflete a igual diminuicdo dos

encargos do estado com medicamento genéricos e ndo-genéricos.

Despesa SNS - Ambulatorio Fonte: Infarmed , Julho 2012
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Figura 15 - Despesa do SNS no mercado de ambulatério em Portugal.
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Em ambulatério, os modificadores do eixo renina angiotensina, os antidiabéticos
orais, 0s antipsicoticos e os antidislipidémicos representam as classes
farmacoterapéuticas mais despesistas do SNS. A associacdo antidiabética oral de
Metformina e de Vildagliptina, de acordo com a analise dos dados do mercado de
ambulatério de junho de 2012, representa, de entre as substancias ativas
comercializadas em Portugal, a que de longe, mais encargos traz ao SNS neste

segmento (Tabela V).

Tabela V - Moléculas que maiores encargos trazem ao SNS no mercado de ambulatério.*°

_ o _ Subgrupo
Ranking Substancia Ativa o
Farmacoterapéutico
1) Metformina + Vildagliptina Antidiabéticos Orais
2) Metformina + Sitagliptina Antidiabéticos Orais
3) Quetiapina Antipsicoticos
4) Fluticasona + Salmeterol Antiasmaticos
5) Pregabalina Antiepilépticos

4.2.2 Mercado Hospitalar

De acordo com o relatério de 2011 do INFARMED referente ao consumo total
de medicamentos no mercado hospitalar, os encargos do SNS neste segmento tém
aumentado consideravelmente, alcancando no ano de 2010 um valor méximo proximo

do milhar de milhdes de euros (Figura 16).

1% Eonte: Andlise do Mercado de Medicamentos, em Ambulatério, Junho 2012, Infarmed.

59



Analise Econémica do Medicamento em Portugal

Despesa SNS - Hospitalar

Fonte: Infarmed , Julho 2012
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Figura 16 - Despesa no mercado hospitalar em Portugal

I.ll

Os grupos terapéuticos que tém maior peso na despesa com medicamentos em

hospitalar sdo respetivamente, os antiviricos, os imunomodeladores e os citotoxicos. A

associacao antiretroviral de Emtricitabina e Tenofovir é de entre as substancias ativas

comercializadas em Portugal, a que mais encargo traz ao SNS no mercado hospitalar

(Tabela V).

Tabela VI - Moléculas que maiores encargos trazem ao SNS no mercado hospitalar. *?

) L ) Subgrupo
Ranking Substancia Ativa o
Farmacoterapéutico

1) Emtricitabina + Tenofovir Antiviricos
2) Transtuzumab Imunomoduladores
3) Efavirenz + Emtricitabina + Tenofovir Antiviricos
4) Imatinib Citotoxicos
5) Etanercept Imunomoduladores

1 Fonte: “Consumo de Medicamentos em Meio Hospitalar”, Dezembro de 2011, Infarmed. Inclui todos os hospitais pablicos do
SNS excepto o Hospital Prof. Doutor Fernando da Fonseca e Parcerias Publico Privadas de Braga e Cascais;
12 Fonte: “Consumo de Medicamentos em Meio Hospitalar”, Dezembro de 2011, Infarmed
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4.3 Avaliacéo dos indicadores de despesa

O Observatério do Medicamento e dos Produtos de Salde, pertencente a
estrutura do INFARMED, é responsavel pela monitorizacio do mercado do
medicamento, em particular, dos dados de consumo e despesa dos medicamentos do
mercado de ambulatério e do mercado hospitalar.

Este organismo emite periodicamente relatorios referentes a despesa total com
medicamentos no segmento de ambulatorio e publicacdes relativas ao mercado de
medicamentos genéricos e ndo-genéricos em volume e em valor. E ainda sua
competéncia, monitorizar os valores de consumo no mercado hospitalar e ainda listar os
medicamentos comparticipados — através da andlise do registo de vendas — que mais

contribuem para crescimento de despesa do SNS. [1]

4.4 Mecanismos reguladores de contencéo de encargos do SNS

O crescimento do padrdo de despesa com medicamentos nos mercados de
ambulatdrio e hospitalar originou, ao longo dos Gltimos anos, a ativacdo de estratégias
de contencdo de encargos, estruturadas pelos Governos e desenvolvidas em conjunto
com os principais parceiros do SNS. Alguns destes mecanismos sdo seguidamente

identificados.

4.4.1 Protocolos entre IndUstria Farmacéutica e MS

A assinatura de protocolos entre a Industria Farmacéutica (IF) e o MS constitui
uma medida negocial que tem como objeto a contencdo do crescimento da despesa
publica com medicamentos por parte do Estado.

Este vinculo co-responsabiliza ambas as partes em diminuir os encargos do SNS
na comparticipagdo com medicamentos dos mercados de ambulatério e hospitalar,
assegurando a sua sustentabilidade financeira e orgamental a medio-longo prazo
(Protocolo n°7/2006).

Para além da fixacdo de objetivos maximos de crescimento de despesa para
ambos 0s mercados, sdo ainda adotadas medidas que fomentam a competitividade e o

desenvolvimento sustentado da indUstria farmacéutica nacional.
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Este modelo de controlo direto da despesa funcionou no passado por intermédio
de um sistema de contribuicdes, isto €, se 0 crescimento da despesa com a
comparticipacdo de medicamentos, quer do mercado de ambulatorio quer do mercado
de hospitalar, fosse superior as taxas de crescimento de despesa contratualizadas, entdo
a IF ressarcia o Estado num montante equivalente ao remanescente.

Recentemente, e devido & necessidade de cumprimento das metas orgcamentais
previstas no Memorando de Entendimento da Troika, o protocolo esta orientado para o
cumprimento de um limite maximo de despesa publica no mercado ambulatério e
hospitalar.

Do lado oposto ao sistema de contribuicdes da IF, o0 Governo compromete-se a
assegurar um guadro de estabilidade legislativa em matéria de regulacdo de precos para
ambos 0s mercados, bem como a assegurar o cumprimento do pagamento da divida a
nivel hospitalar e dos respetivos prazos de pagamento.

S&o igualmente criados fundos de contributo pelas empresas de IF para o
segmento de ambulatério e hospitalar, de acordo com a sua faturacdo mensal, tendo em
vista a reducdo da despesa com medicamentos, caso 0s objetivos propostos ndo sejam
alcancados (Protocolo n°14/2012).

N&o existe porém, monitorizacdo publica dos valores de despesa acordados entre
MS e IF.

4.4.2 Reducdo administrativa e deducdo do preco dos medicamentos

A reducdo administrativa do preco dos medicamentos no mercado de
ambulatorio por parte dos decisores da area da salde constitui provavelmente a
principal medida legislativa no combate ao crescimento da despesa publica com
medicamentos em Portugal.

Esta medida tem sido largamente utilizada como mecanismo regulador tendo em
vista 0 cumprimento do orgamento anual previsto para a Salde ao longo da Gltima
década, destacando-se assim como a solucdo de recurso para travar o crescimento da
despesa do SNS em medicamentos.

Os cortes na despesa com medicamentos foram nos Gltimos 10 anos transversais
aos mercados dos medicamentos genéricos e dos medicamentos de marca. O mercado

total foi alvo de reducgdes administrativas no valor de 6% em 2005 e 2007.
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No ano de 2007, os medicamentos genéricos foram alvo de redugdes de precos
de acordo com a sua percentagem de quota de mercado. Assim, quanto maior fosse o
respetivo peso no mercado, ou seja, quanto maior fosse a sua quota tanto em volume
como em valor, maior seria a percentagem incidente de reducdo de preco sobre o
medicamento genérico (Decreto-Lei n°300-A/2007, de 19/03). O objetivo passou por
“encurtar” despesas num mercado alvo, menos dispendioso comparativamente com
mercado de medicamentos de marca, e que se encontrava literalmente em expansao. O
mercado de genéricos foi alvo de um corte adicional de 30% em 2008.

Entre 2005 e 2010 contabilizaram-se sucessivas redugfes administrativas no
sector do medicamento. Todavia a adogdo destas iniciativas governamentais de
diminuicdo de precos, teimam em ndo apresentar resultados sélidos de reducdo da
despesa a médio-longo prazo, uma vez que este indicador tende novamente a aumentar
ao fim de poucos anos.

Em 2010 foi estabelecida uma deducdo sobre os PVP méximos autorizados dos
medicamentos de uso humano comparticipados - no sentido de indexar os precos de
mercado praticados em Portugal aos dos restantes paises da Europa — tendo em vista a
consolidacdo dos gastos publicos do Estado com medicamentos (Portaria n.° 1041-
A/2010, de 07/10).

Na préatica, o0 medicamento foi dispensado na farmécia comunitaria ao utente a
um preco inferior a 6 % do PVP maximo autorizado. A ativacdo deste mecanismo de
regulacdo possibilitou corrigir o aumento de despesa registado até a data, fruto da
promulgacdo de medidas governamentais - posteriormente revogadas - que contribuiram

para agravamento da despesa do SNS.

4.4.3 Reducdes voluntérias de preco pela IF

A industria farmacéutica tem igualmente dado um contributo significativo para a
reducdo dos encargos do SNS em geral, e dos utentes em particular. Periodicamente, 0s
laboratdrios farmacéuticos reduzem voluntariamente o preco de um grande ndmero de
medicamentos do mercado de ambulatdrio, podendo essas redugdes atingir, tal como no
passado, valores na ordem dos 30%.

Contudo esta descida de precos é acordada com os principais decisores politicos

da area da saude, com o objetivo a curto-prazo de suspender a revisdo de precos anual
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protagonizada pelo Estado. Este mecanismo possibilita poupancas adicionais do SNS
com medicamentos, e pode ser encarada como uma medida extraordinaria para cumprir
determinadas metas orcamentais.

Porém este mecanismo, nao evita de todo nova revisdo dos medicamentos que
mais encargos trazem para 0 SNS, principalmente aqueles que sdo mais
comercializados, tais como o omeprazol ou a sinvastatina, que em 2011, apesar da
assinatura do Protocolo para a Sustentabilidade e Acesso ao Medicamento entre a
Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica (APIFARMA) e Governo, viram 0

seu prego ser novamente reduzido. [22]

4.4.4 Alteracoes no Sistema de Comparticipacdo

Algumas das principais medidas de reducdo da despesa do SNS tiveram enfoque
em alteracdes ou revisdes do sistema de comparticipacdo, e em particular no sector de
ambulatdrio.

Entre elas, estd a criacdo do SPR que define um valor maximo a ser pago pelo
Estado para medicamentos comparticipados e equivalentes entre si. Este método pode
ter tido um papel fundamental no crescimento do mercado de medicamentos genéricos
em Portugal, e consequentemente na reducdo da despesa publica do SNS em
ambulatorio ao longo do tempo. A evidéncia quanto a eficiéncia deste mecanismo
permanece ainda em discussdo, e sera posteriormente abordada.

A alteracdo (diminuicdo) de percentagens de comparticipacdo em escaldes de
comparticipacdo de ambos o0s regimes é também uma medida de destaque. Esta
estratégia centrou-se no corte transversal pelos diferentes escales, passando o utente a
assumir mais responsabilidade no pagamento da sua terapéutica. O aumento dos co-
pagamentos pode estar diretamente ligado ao decréscimo da despesa do SNS, em
ambulatdrio.

A reavaliacdo dos processos de comparticipacdo ao fim de trés anos de
comercializacdo do farmaco no circuito de ambulatorio constitui um modelo eficiente
na prevencdo de custos adicionais do SNS, caso a autoridade reguladora detete fatores
de descomparticipacdo consideraveis.

A introducdo do regime de avaliagdo prévia no mercado hospitalar representa a

principal medida de reducédo de despesa publica deste circuito.
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5. Discussao

Em Portugal, o padrdo de crescimento de despesa publica com medicamentos
pode refletir, entre outros, a maior prevaléncia de doencas cronicas e 0 aumento da
esperanga de vida, o aumento da atividade clinica (nUmero de médicos e consultas
médicas também aumentou), a prescricdo de mais medicamentos e simultaneamente de
medicamentos mais caros (auséncia no controlo de prescricdo em consultorios privados)
e ainda o aumento de prescricdo de medicamentos em ambulatério com dispensa
exclusiva em Farmacia Hospitalar. [1,13]

O crescimento da despesa em medicamentos ao longo dos ultimos anos,
principalmente do valor dos indicadores que remetem para 0S encargos nos gastos em
Saude e em percentagem do PIB, tém motivado varias intervengdes por parte dos
governantes no SM em diferentes contextos socioecondémicos.

Atualmente, a reducdo de encargos publicos com medicamentos no sector de
ambulatério e de hospitalar representa ainda o principal objetivo dos principais
decisores politicos. Para o alcancar, foram desenhadas varias politicas na area da
economia do medicamento e maioritariamente com impacto direto no preco dos
medicamentos, entre elas: a promocdo do mercado de genéricos, a ativacdo de
mecanismos de mercado indutores de uma baixa de precos (SPR), o desenvolvimento de
sistemas diretos de controlo de preco (PRE) e reducdes administrativas de preco.

A andlise da eficiéncia destes sistemas em ambulatdrio e hospitalar em Portugal
sera seguidamente debatida, tal como a sua interferéncia na acessibilidade pelo utente e
nas dindmicas de mercado.

Em foco estardo também a revisdo de algumas das principais reformas
legislativas na area regulamentar econdmica do medicamento e o impacto de outros
tantos mecanismos reguladores no lado da procura e da oferta.

Séo de igual modo discutidos pontos de interesse identificados ao longo dos
diferentes capitulos, e ainda propostas algumas alternativas aos modelos de regulagéo de
precos e de comparticipacdo criados no nosso pais, com base em evidéncia nacional e

internacional.
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5.1 Andlise dos mecanismos de regulacédo de pregco em Portugal

O impacto da referenciacdo externa no mercado de ambulatorio

Os sistemas diretos de regulacdo de preco representam atualmente um dos
pilares da politica econdmica levada a cabo pelos organismos governamentais no sector
do medicamento.

Um sistema de regulacéo efetivo assenta nos principios de: a) acessibilidade para
0s utentes; b) sustentabilidade financeira para o terceiro pagador; 3) qualidade e
seguranga no acesso propriamente dito. A criacdo de um modelo de formacéo de precos
valido devera estar também ajustada a inovacdo e ao crescimento econémico nacionais,
assegurando deste modo, a viabilidade econdémica dos diferentes operadores da cadeia
de valor do medicamento. [3]

Em Portugal existe disparidade na regulamentacdo de precos nos mercados de
ambulatorio e hospitalar.

No mercado de ambulatorio existem mecanismos diretos de controlo de preco
devidamente regulados tanto para medicamentos genéricos como para medicamentos
ndo-genéricos. A existéncia destas estruturas de regulagdo permite aos decisores
proceder a uma avaliacdo transversal dos indicadores de acesso, consumo e despesa do
medicamento de ambulatorio. Contudo, os mecanismos de controlo de precos ndo tém
sido alvo de estudos de avaliacdo, desconhecendo-se assim, a extensdo e o0 impacto
destes sistemas na atual politica econémica do medicamento em Portugal.

A referenciacdo externa destaca-se como a estratégia de controlo de maior
extensdo no mercado de ambulatorio para os medicamentos de marca ou ndo-genéricos.
Na pratica, este mecanismo compara 0 preco dos medicamentos de outros paises
europeus e “importa-0” para o mercado nacional. Este sistema pode reduzir o preco
dos medicamentos nao-genéricos, contribuindo para a reducdo da despesa publica com
medicamentos. Todavia, para que isso acontecga, este mecanismo esta dependente de
fatores de selecdo (quais os paises de referéncia; escolha da média ou do pre¢co mais
barato) e de outros fatores externos (estratégias desenvolvidas pela IF).

A adocdo deste sistema de regulacdo constitui uma préatica corrente nos paises
membros da OCDE, contudo, a avaliagdo do impacto da referenciagdo externa no

mercado global a longo prazo ndo esta ainda devidamente identificado. Os estudos
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publicados para determinar os efeitos deste mecanismo sdo de certa forma insuficientes,
em parte, devido tanto a conjugacao de varidveis que estdo na base do calculo do PRE,
como as caracteristicas dos paises selecionados para referéncia. Importa salientar que a
implementacao simultanea de outras medidas legislativas de &mbito regulamentar neste
sector podera também “mascarar” os efeitos pretendidos por este mecanismo. [3]

A literatura existente enumera algumas das vantagens mas também alguns dos
efeitos negativos do modelo de referenciacdo externa que tém manifestamente

influéncia na dinamica do mercado global (Tabela VII).

Tabela VII - Vantagens e desvantagens da Referenciacdo Externa em ambulatério. 2

Vantagens Desvantagens

_ ) e Dificuldades no acesso a
e Sistema de regulacdo simples e ) )
) o informacdo de precos de outros
facilmente aplicavel; ;
paises;

e Possibilidade de diminuicdo da
e Fonte de informacgdo rapida para os transparéncia, com transacdo de
decisores; precos que ndo reflete valor de

mercado real;

e Mecanismo preferencial em paises L
) _ e Atrasos na comercializagdo em
com baixo PIB per capita e recursos § )
o ) paises com precos baixos e que
limitados, que ndo tém capacidade de )
) servem de referenciacdo a outros
adotar outras estratégias reguladoras, ) o 3
_ o paises com maior dimens&o;
como a avaliagdo econémica.

e Convergéncia para preco unico,
pode originar problemas na

acessibilidade.

¥ ESPIN, J., LABRY, A, ROVIRA, I.; “WHO/HAI Project on Medicine Prices and Availability — Review Series on
Pharmaceutical Pricing Policies and Interventions”, May 2011
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O crescimento generalizado da referenciacdo externa pelos diferentes paises —
Portugal ndo é excecdo - traduz-se numa crescente massificacdo de precos baixos ao
longo dos diferentes estados. Os diferentes operadores do circuito, principalmente as
companhias farmacéuticas, sdo forcados a adaptarem-se aos efeitos (in)diretos das
politicas do sector, reorientado algumas das suas estratégias de comercializacdo e de
preco. [3]

Algumas das medidas tomadas pela industria farmacéutica repercutem-se nos
paises que fazem do PRE um sistema de controlo de precos e nos paises que sao
selecionados como referéncia, criando-se uma rede de mercado que podera ficar
condicionada em termos de acesso e aquisicdo pelos utentes. Entre as principais
consequéncias deste sistema destacam-se: a convergéncia para um preco Unico, 0S
atrasos na comercializacdo e a ocorréncia de fendmenos de perda de transparéncia.

Entre as estratégias adotadas esta a tendéncia para um preco internacional dnico
para um determinado medicamento. Este modelo pretende assegurar a convergéncia
para um preco comum aos diferentes mercados, permitindo as companhias
farmacéuticas maximizar os seus ganhos, contrariando 0s precos baixos fixados nalguns
paises. Ou seja, a IF lanca um preco tendencialmente alto em paises que referenciam
outros e a dinamica da referenciacdo fa-lo propagar-se ao longo de outros Estados com
maior ou menor poder econémico [3]

N&o existe evidéncia suficiente que sustente a validade deste mecanismo.
Contudo sabe-se que podera ter influéncia no acesso a terapéutica pelos utentes e na
sustentabilidade financeira dos sistemas de saude, nomeadamente de paises com baixo
poder econdémico e que tém implementado o PRE.

No panorama do mercado atual, a dispersdo da referenciacdo externa € suficiente
para contrariar o modelo de preco Unico, isto porque a IF negoceia precos diferentes em
paises diferentes. A tendéncia evolui para uma generalizacdo de precos baixos nos
diferentes mercados, e ndo de precos elevados. [3]

Os laboratérios farmacéuticos podem também optar por atrasar a
comercializacdo de medicamentos em determinados paises. Numa primeira fase 0s
medicamentos sdo langados em mercados cujos precos sdo elevados, ou cujos precos
ndo estdo regulados. Frequentemente, as companhias adiam a comercializagdo em

paises com precos mais baixos, dado a influéncia ou a referenciacdo destes
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relativamente a outros™. Estes atrasos sdo recorrentes em paises que procuram pregos
baixos e que tem estratégias de regulacdo de preco definidas, mas também, em paises
que sao referéncia para outros com grandes mercados de vendas. [3]

Esta constitui uma estratégia que tem influéncia na dinamica de comercializacéo
nos mercados de diferentes paises, podendo alguns dos atrasos no “escoamento” de
medicamentos originar problemas de acesso consideraveis nas populagoes.

Portugal é um pais que referencia um grande ndmero de mercados
internacionais, entre outros, os de paises como o Brasil ou Turquia. Ora, estes sdo paises
que tém crescido em termos econdémicos nos ultimos anos, representando, na perpetiva
da IF, mercados em grande expansdo e com potencial de vendas consideravel.
Consequentemente, tal pode induzir a priori fendmenos de atraso no acesso em
Portugal, de modo a que a IF minimize as suas perdas em paises a jusante da
referenciagdo. Estdo ja identificados no mercado nacional, episodios relativos a falta de
medicamentos nas farmacias. Contudo, ndo existe evidéncia para a eventual correlagdo
entre a auséncia e os atrasos na comercializacgéo.

A questdo de indisponibilidade temporaria na comercializacdo de novos
medicamentos ndo representa necessariamente um problema de acesso, se estiverem
asseguradas alternativas terapéuticas. Por exemplo, medicamentos que nada
acrescentam, em termos de valor econémico e terapéutico, as alternativas existentes ndo
representam perda de beneficios para os utentes. A questdo da acessibilidade é mais
relevante em novos medicamentos que preencham uma lacuna terapéutica. Alguns
paises ativam também determinadas estratégias para contornar este problema de
acessibilidade. Para tal, referenciam-se, selecionando paises cujos mercados sdo
imediatamente abastecidos, nomeadamente mercados de paises com precos mais
elevados, e cujo preco esta rapidamente disponivel. [3,4]

Uma das desvantagens da referenciacdo externa € também a diminuicdo da
transparéncia das transacfes acordadas entre a IF e os decisores. Ou seja, os valores
acordados em negociacdo entre as companhias e um determinado Estado, para a
introdugdo de um dado medicamento, estdo muitas vezes abaixo dos valores oficiais. A
diminuicdo da transparéncia do preco, principalmente em mercados que praticam precos
elevados, surge como um mecanismo que pretende ter influéncia positiva nos mercados

onde 0s pregos sao mais baixos. [3]

¥ Em Portugal, os atrasos na comercializagio podero ser contrariados pelo Governo através da revisio anual de pregos.
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Na prética, os laboratorios negoceiam com os paises que sao referéncia, e em
troca pela ndo-publicacdo dos catdlogos com precos corretos, asseguram-lhes descontos
em volume e em valor na aquisicdo. Estes descontos ndo-oficiais sdo comuns e
permitidos em Portugal, e indiretamente, esta perda de transparéncia tem interferéncia
no valor real de mercado de um medicamento. [3]

O relatdrio da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) referente & avaliagdo das
politicas de formacdo de preco, e em particular do PRE, infere que os precos (ajustados
do PIB per capita) dos medicamentos sdo superiores em paises como Portugal, que
apresenta um PIB per capita baixo e pregos regulados, comparativamente a paises com
um nivel de vida superior. De facto, a referenciacdo externa em Portugal podera estar a
ser influenciada pelas estratégias criadas pela IF, adotadas para resistir as decisdes
governamentais de reducdo de precos nos diferentes paises. Assim, Portugal podera
estar a despender mais na transacdo de medicamentos comparativamente a paises que
tém um PIB per capita superior, e ou sdo considerados paises de referéncia. [3]

O nivelamento de precos dos genéricos, nao abordado nesta seccdo, também
representa uma estratégia reguladora de controlo de precos com expressdo regulamentar
em Portugal, contudo ndo existe evidéncia quanto ao seu contributo na promogéo do
mercado de genéricos e nos ganhos de sustentabilidade que este podera trazer ao SNS.

O controlo de precos dos medicamentos em Portugal ndo esta dependente apenas
de medidas de caracter regulamentar.

Assumem igualmente um papel preponderante na regulacdo dos precos as
medidas de reducdo administrativa de preco de medicamentos que tém sido adotadas ao
longo da ultima década, e que constituem, uma medida orcamental de reducdo de
encargos do SNS, mas também, uma estratégia dos Governos com impacto direto na
regulacdo do preco dos medicamentos. Estas medidas internas originaram cortes
substanciais no valor dos medicamentos genéricos e ndo-genéricos em Portugal nos
ultimos anos, como se referiu no capitulo 4.4.2 - Reducdo Administrativa e deducdo do
preco dos medicamentos deste trabalho.

Este tipo de medida de caracter administrativo pode também provocar alteragdes
na dindmica de mercado e no acesso pelos utentes, nomeadamente através de
mecanismos desenvolvidos pelos intervenientes da cadeia de valor do medicamento. As
reducdes de preco influenciam as margens de comercializagdo dos grossistas e das

farmacias. Estes, nalguns casos em particular, procuram alternativas de mercado para
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suportar 0s seus custos operacionais. Entre as estratégias visadas pelos operadores esta a
exportacdo de medicamentos para outros paises, onde 0s precos sdo mais elevados
comparativamente ao mercado nacional. Tal, permite aos operadores assegurar uma
remuneracdo adicional na transacdo, porém, este fluxo poder originar problemas de

acessibilidade, fruto da reducéo temporaria de stocks.

Precos no mercado hospitalar

Em Portugal, a principal diferenca regulamentar entre mercado de ambulatdrio e
mercado hospitalar reside no campo da formacdo de precos. O circuito hospitalar, a
excecao da avaliacdo prévia, ndo tem um enquadramento regulamentar para a formacéo
de precos dos medicamentos comercializados neste sector.

Se 0 mercado do medicamento hospitalar tem um peso significativo na despesa
publica do Estado com os gastos em Saude, qual poderia ser o impacto da adocdo de
uma medida idéntica a0 PRE? Se a referenciagdo externa “importa” 0S pregos mais
baixos ou a média dos precos dos paises de referéncia, porque ndo aplica-la como
medida de poupanca nos hospitais? Se a referenciacdo externa é atualmente tida em
conta na avaliacdo previa, porque ndo estendé-la a outros medicamentos do mercado
hospitalar, em particular aos introduzidos antes da avaliacdo e que sdo responsaveis por
parte significativa do aumento dos gastos no sector hospitalar?

Em Portugal, e como foi anteriormente referido, as estratégias de formacédo de
preco do medicamento no mercado hospitalar estdo maioritariamente dependentes do
processo de avaliacdo prévia ou do processo de aquisicdo, podendo estes decorrer de um
modo centralizado ou descentralizado.

No ambito da avaliagdo prévia, os estudos de avaliacdo econdémica apresentados
pelas companhias para um novo medicamento remetem para 0 Seu PRE noutros
mercados. Assim, a avaliacdo prévia contempla indiretamente a referenciacéo externa.

A referenciacdo externa pode ser relevante na diminuicdo de precos dos
medicamentos ndo-genéricos comercializados em hospitalar. Porém, ndo se pode inferir
até que ponto a implementacdo desta medida serd mais custo-eficiente que o proprio
processo de negociacdo com os fornecedores. De facto, na realidade as aquisicdes quer

por intermédio de catalogo, quer por negociacgdo direta, sdo até feitas abaixo dos precos
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tornados publicos. Os hospitais publicos que apresentem forte poder negocial, num
mercado dito concorrencial, trazem também menores encargos para o SNS.

O mecanismo da referenciacdo externa poderia talvez ter um papel fundamental
na reducdo da despesa com medicamentos de uso exclusivo hospitalar, comercializados
anteriormente a data de implementacdo do regime de avaliacdo prévia, e que ndo estdo
até hoje regulados, salvo alteragdo de nova indicacdo terapéutica. Este tipo de
medicamentos € particularmente dispendioso e ndo entra no leque de medicamentos
sujeitos a avaliacdo econOmica. Se tivermos em conta a realidade financeira e
econdmica do SNS, a sua utilizacdo poderia trazer ganhos econémicos para este
circuito.

Um dos principais problemas desta hipotese poderd ser o acesso as bases de
dados publicas com informacdo sobre precos de medicamentos de uso hospitalar, dos
paises de referéncia (Espanha, Itdlia, Eslovénia) utilizados como benchmark em
ambulatorio.

O proprio mercado hospitalar nacional esta também envolvido nalguma falta de
clareza quanto a informacdo dos precos acordados, uma vez que 0s pregos reais de
transacdo nao estdo publicamente disponiveis.

Em Portugal, no circuito do medicamento hospitalar ndo existe uma rede
informatizada de precos reais entre hospitais publicos. Em parte, tal assegura 0s
interesses da industria farmacéutica, uma vez que, o preco decorrente das atividades
negociais ndo esta acessivel. Uma base de dados cruzada respeitante a precos
possibilitaria provavelmente, no mercado concorrencial, uma nova descida de precos
dos medicamentos, isto porque na realidade ha diferencas consideraveis nos precos de
aquisicdo que advém das negociacdes com os fornecedores.

A ideia de deslocar a referenciagé@o externa para o segmento hospitalar, apesar de

valida, implicaria uma maior transparéncia do valor dos precos reais.
5.2 Analise do sistema de financiamento e dos seus mecanismos reguladores
Em Portugal, o sistema de financiamento publico de medicamentos, fundamental

no acesso universal e equitativo a saude pelos cidaddos, tem sofrido bastantes alteraces

por parte dos principais decisores politicos. Estas alteragdes tém sido implementadas
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mediante a necessidade de ajustamento do sistema a realidade econémica e social do
SNS das diferentes épocas.

Como vimos neste trabalhno o modelo de financiamento dos medicamentos é
distinto entre o mercado de ambulatério e hospitalar. No primeiro existe na maioria das
situacbes uma comparticipagcdo de parte do pregco do medicamento, enquanto nos
hospitais os medicamentos séo financiados através do orcamento ou através de linhas de
financiamento especificas e dispensados gratuitamente aos utentes.

A reestruturacdo do sistema de financiamento tem sido bastante discutida no
ambito da politica de salde, dada a existéncia de eventuais falhas nos diferentes regimes
deste modelo.

No ambulatério, o modelo criado hd 30 anos ndo registou mudangas na sua
estrutura propriamente dita, mas sim, varias revisdes condizentes com a aprovacao de
inimeros diplomas legais. A criacdo do SPR representa, talvez, a maior alteragdo
desenhada pelo Estado em 2002, tendo em vista a redugdo de encargos na
comparticipacdo em ambulatorio, por intermédio da criacdo de mecanismos de mercado
que estimulem concorréncia entre companhias. As suas limitacdes serdo posteriormente
identificadas neste capitulo.

Fazendo uma anélise da Ultima década séo evidentes as alteragdes nos escaldes
de comparticipacdo e no valor de co-pagamento pelos utentes, alteracdes essas
coincidentes com a promulgacdo e revogacao de leis. A entrada e saida destes diplomas
reflete, por um lado, o desejo de alcangar os objetivos proposto a prazo, e por outro, a
auséncia de um planeamento estruturado no campo das comparticipagoes.

Como referido anteriormente, no sistema de comparticipacdo estdo implicitos
dois grandes blocos de financiamento de medicamentos, um deles, referentes ao regime
geral e o outro, ao regime especial de comparticipacdo (com dispensa em ambulatério e
hospitalar).

Existe uma grande assimetria na regulacdo dos dois principais regimes. O
regime geral esta documentado num diploma Unico, a parte das portarias que integram
os diferentes grupos terapéuticos de comparticipacdo. Do lado oposto, o0 regime
especial, tanto na dispensa em ambulatério como na dispensa em hospitalar, vé a sua
regulamentacdo dispersa remetendo-a para despachos e portarias de patologias de
diversos grupos de doentes, com legislacdo propria. A simplificacdo da lei, através da

criagdo de um documento legal comum que congregue os meios de ambulatorio e
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hospitalar ajustado as variaveis socioeconémicas ja decretadas, poderia ser relevante na
reestruturacdo do sistema e na promog¢éo de uma maior equidade no acesso.

Paralelamente a estes blocos no ambulatério existem também linhas de
financiamento especificas em meio hospitalar, e ao abrigo de contratos-programa, que
financiam grupos de doentes especificos. As linhas de financiamento especificas
levantam também alguns problemas. Os contratos-programa financiam exclusivamente
a terapéutica de doentes com VIH e de doentes IRC, em hospitalar. De parte fica, por
exemplo, a terapéutica antineoplasica oral que tem um impacto forte na despesa
hospitalar dos hospitais publicos. Em discussdo, fica a questdo da equidade no
pagamento a determinado grupo de doentes em detrimento de outros. Este fendémeno
pode originar perda de transparéncia na gestdo dos gastos com medicamentos neste
circuito.

Em debate tem estado também a interferéncia da prescricdo privada nos
orcamentos dos hospitais publicos. Os medicamentos de dispensa exclusiva em
Farmacia Hospitalar para o tratamento da Artrite Reumatdide (doenca ndo-
contratualizada em regime especial) podem ser prescritos em consultorios privados, e
posteriormente levantados nos hospitais publicos. Ora esta prescricdo, a margem das
politicas de contengdo de custos das CFT, origina maiores encargos para os hospitais
apesar de posteriormente ressarcidos pelas ARS, levantando algumas questdes quanto a

clarividéncia da pratica neste circuito. [13,23]

Analise do Sistema de Precos de Referéncia

Em Portugal, o SPR teve um contributo na promoc¢do do mercado de genéricos e
simultaneamente no controlo da despesa com medicamentos do SNS, ao definir um
preco maximo financiado por este organismo, para medicamentos comparticipados e
equivalentes entre si. O desempenho e o impacto deste mecanismo no nosso pais foram
avaliados num estudo que revisita os “10 anos de Politica do Medicamento em
Portugal” de Pedro Pita Barros. A analise da eficiéncia do SPR centrou-se: a) na
reducdo do preco dos medicamentos (genéricos e nao-geneéricos); b) na evolucdo da
quota de mercado dos genéricos; ¢) impacto sobre a despesa publica do SNS. [13]

Este modelo de regulacdo relativo a medicamentos ndo-patenteados é sindbnimo

de poupanca para 0 SNS (influéncia nos precos) e para os utentes, se forem prescritos
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medicamentos com PVP abaixo do preco de referéncia. Este modelo tem na sua génese
a ativacdo de mecanismos de mercado que estimulem a concorréncia entre laboratérios
pela pratica de precos mais baixos. [13]

A evidéncia internacional indica que o SPR podera ser efetivo na reducédo do
preco dos medicamentos. [2,13]

Na verdade, em Portugal o SPR é capaz de reduzir substancialmente o preco dos
medicamentos de marca comparativamente aos genericos, nao registando estes
quaisquer alteracdes. Um estudo de Portela de 2009, que avalia o impacto do SPR em
Portugal, evidencia reducbes médias de preco de 2,9% e 9,7%, para 0S Qrupos
homogéneos e medicamentos de marca, respetivamente. [23]

Uma vez atribuido o preco maximo de comparticipacdo pelo Estado, de um
modo geral, as companhias de genéricos tendem a comercializar 0s novos
medicamentos genéricos para dado GH para valores préximos (acima ou abaixo) desse
valor. [2]

Em 2002, a criacdo do SPR coincidiu com a implementacdo de outras acGes de
promocdao de genéricos (outras estavam também em curso). Tal refletiu-se num aumento
da quota em volume e em valor deste mercado (Figura 11 e Figura 12).
Consequentemente, o crescimento dos medicamentos genéricos trouxe maiores
encargos para 0 SNS (Figura 14) para um determinado horizonte temporal. Contudo, de
um modo geral, pode inferir-se que o SPR foi temporariamente efetivo na reducdo do
crescimento do ritmo de encargos do SNS, através da descida do preco dos
medicamentos de marca. Contudo, ao final de um ano, esse efeito deixou de se fazer
sentir. [13]

Alguns grupos de investigacdo apontam a necessidade de se proceder a mais
estudos de avaliagdo da poupanca inerente a este mecanismo, nomeadamente em termos
de sustentabilidade, ganhos e inovagéo. [1]

Atualmente, a introducdo da comparticipacdo do Estado em 95% dos cinco
medicamentos genéricos mais baratos para 0s pensionistas origina competicdo entre
companhias de genéricos, provocando esta, uma descida substancial no PVP dos
medicamentos.

E de registar que a queda dos precos gera poupanca ao SNS e aos utentes, mas
também pode colocar em causa a sustentabilidade financeira de algumas companhias de

genericos incapazes de produzir ganhos a baixo preco. Esta situacdo poderd ser
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responsavel pelo aparecimento de fendmenos de concorréncia desleal e de perda de
transparéncia, como por exemplo situacOes referentes a pratica de dumping, isto &, a
venda de farmacos a precos inferiores ao preco de custo ou producdo, pelos
laboratorios.

Entres as limitagcGes descritas estd também a limitacdo dos ganhos para 0s
utentes, isto €, a poupanca que estes asseguram com este modelo estd circunscrita ao
mercado de medicamentos genéricos. Recentemente foi aprovado um diploma legal que
assegura a obrigatoriedade da prescri¢do por Denominacdo Comum Internacional (DCI)
pelo médico, conferindo autoridade ao Farmacéutico para substituir, com conhecimento
do utente, e salvo algumas exce¢des, 0 medicamento genérico na Farmacia por um
medicamento genérico mais barato do mesmo GH (Lei n°11/2012, de 08/03; Portaria
n°137-A/2012, de 11/05). [1]

A ATS nas decisdes de Comparticipacao

Os processos de comparticipacdo, na Otica do pagador, estdo cada vez mais
dependentes do quédo custo-efetivo um medicamento se pode tornar a médio-logo prazo.
Assim, o paradigma de avaliacdo centrado no beneficio clinico e terapéutico inverte-se,
no sentido de estar igualmente orientado para a avaliacdo do medicamento numa
perspetiva econdémica e orcamental.

A ATS, e em particular a realizacdo de estudos farmacoeconémicos, permite ao
organismo decisor interpretar o valor econémico de um medicamento, numa ldgica de
impacto no or¢camento dos seus custos, em relacdo a um ou mais comparador(es)
existente(s). Mediante os resultados que pretendem ser obtidos, estdo descritas
diferentes técnicas de analise (custo-efetividade, custo-beneficio, custo-utilidade e
minimizagcdo de custo) que permitem a construgdo de pardmetros indicativos da
capacidade e disponibilidade maximas que o SNS tem para pagar unidades adicionais de
beneficio para os utentes. [2]

Este é alias um mecanismo extensamente utilizado em paises (Suécia, Reino
Unido, Polonia, etc.) da UE, com impacto substancial nas decisdes de comparticipagéo e
utilizado, isoladamente ou em associagdo com outros mecanismos de regulacdo ja

abordados, como a referenciagéo externa. [2]
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Em Portugal, a ATS tem um papel relevante nos processos de comparticipacao
h& alguns anos no mercado ambulatorio, mas s6 mais recentemente comecou a ser
utilizada para apoiar as decisdes de financiamento em meio hospitalar - avaliacao prévia
para os medicamentos inovadores.

O desenvolvimento da ATS pode trazer mais-valias econémicas para 0S
organismos decisores: 1) no deferimento dos pedidos de comparticipacdo dos novos
medicamentos; 2) na reavaliacdo de medicamentos comparticipados. Se por um lado
dever-se-do privilegiar os tratamentos mais custo-efetivos, por outro dever-se-a
identificar o peso dos medicamentos comparticipados no orgamento, tendo em vista
uma realocagéao de recursos mais eficiente. [2]

Apesar das vantagens associadas a ATS estdo descritos, em relatorios da
Federacdo Europeia das Associacdes de Industria Farmacéutica (EFPIA), atrasos nos
processos de formacdo de preco e comparticipacdo apds submissao de AIM, da parte do
organismo regulador, que podem variar entre os 101 e os 403 dias. Estes poderéo
constituir barreiras ao acesso pelos utentes e desincentivos a inovacao pelas companhias
originados problemas de acessibilidade entre os diferentes Estados Membros. [2]

Simultaneamente estdo também identificados alguns episodios de falta de
transparéncia na submissdo de pedidos pelas companhias. Este fenémeno pode também
desencadear atrasos na ATS, fruto do alongamento do periodo de reavaliacdo das
propostas pelos decisores.

Contudo, ndo héa evidéncia nem dados de monitorizacdo do desempenho da ATS
na avaliagdo econdmica de medicamentos em Portugal.

Neste ambito, Pedro Pita Barros infere a necessidade de clarificar a funcédo
reguladora da ATS em Portugal. [13]

Uma das possibilidades consiste na criacdo de uma comissdo de avaliacdo de
tecnologias de Salde em Portugal, onde deverdo constar representantes da agéncia
reguladora do medicamento e do sector da IF, que intermedeiem 0s processos de
comunicacgéo entre as partes. O objetivo desta plataforma passa por gerar informagéo
que esteja facilmente acessivel a companhia e ao decisor. A partilha e divulgacdo dos
dados em rede poderdo permitir agilizar os tempos de submisséo e decisdo dos pedidos
de novos medicamentos. Pretende-se a submissdo de pedidos de comparticipacdo mais
eficientes, e simultaneamente a obtengéo de resultados de ATS mais céleres na deciséo

pelo pagador.
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Novos esquemas de Comparticipacdo: Acordaos de Partilha de Risco

Atualmente, os medicamentos inovadores que sao langcados no mercado
contribuem significativamente para 0 crescimento da despesa publica com
medicamentos do SNS. Os mecanismos ja analisados para conter o crescimento da
despesa em ambulatorio e hospitalar, para os genéricos e ndo-geneéricos, sdo de certa
forma insuficientes para equilibrar o preco pago pela inovacéo.

Todavia, hoje, nos grandes sistemas de saude europeus estdo ja criados modelos
de partilha de risco™ que protegem orcamentalmente o pagador do risco de
comercializagdo e permitem o acesso a medicamentos inovadores pelos utentes, dentro
de variaveis devidamente controladas. [2]

Em Portugal, este tipo de estratégia de comparticipacdo centrada na avaliacéo da
performance do farmaco ndo tem expressao ao nivel nacional.

A adocéo destes modelos pelo organismo decisor, e em particular em Portugal,
pode ser relevante no acesso de grupos especiais de doentes a terapéuticas dispendiosas,
muitas delas sindnimas de eventual melhoria da sua qualidade de vida. Em contrapartida
0 Estado vé-se obrigado a negociar a comercializacdo de inovadores, tendo em vista a
consolidacdo das contas publicas e o cumprimento dos or¢camentos propostos. Estes
automatismos de retorno, caso ndo se evidencie a mais-valia econdémica e terapéutica do
medicamento, sdo um garante de sustentabilidade para o0 SNS. A sua potenciacdo em
ambulatério, ou a sua ativacdo no circuito hospitalar poderiam ser considerados
mecanismos de promocao do acesso, num periodo de elevada restricdo orcamental para
0 SNS.

15 Os diferentes modelos de comparticipacéo, relativos aos acérdaos de partilha de risco ja existentes, poderéo ser:

a)  Com base no desenvolvimento de evidéncia — Condi¢des de financiamento restritas, dado o desconhecimento da eficacia
do farmaco (nimero reduzido de doentes envolvidos) e o risco de ser pouco custo-efetivo;

b) Com comparticipagdo a condicdo — Condicoes de financiamento temporéarias até prova de evidéncia, se ndo alcangar
objetivo terapéutico proposto, a companhia é forgada a baixar preco ou a praticar desconto(s). Se orcamento do pagador
for excedido, o fabricante tem que ressarcir o primeiro na diferenca;

c) Com base nos resultados obtidos — Condicdes de financiamento poderdo ser suspensas, se resultados ndo forem os
previstos, 0s encargos totais ou parciais da sdo da responsabilidade da companhia. [2]
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5.3 Medidas de regulacéo do lado da Procura

Controlo e monitorizacdo da prescricdo médica

Foram ja abordadas medidas com enfoque na poupanca que pode ser gerada ao
SNS pela automacgdo de novos mecanismos nos capitulos de formacao de pregos e de
comparticipacao do lado da oferta. Porém, estdo também descritos novos modelos, do
lado da procura, que podem ser relevantes na reducdo da despesa em Salde e que estao
maioritariamente centrados nos principios de racionalidade terapéutica.

Os medicamentos de marca, muitos deles com alternativas equivalentes no
mercado, representam uma percentagem significativa da despesa publica com
medicamentos. O grande desafio do SNS neste momento é promover e assegurar uma
prescricdo economicamente responsavel e eficiente, que facilite o acesso pelos cidadaos,
e que ndo o comprometa em qualidade e seguranca.

O enfoque na racionalizacdo da prescricdo médica devera estar orientado
também no reforco da informacdo sobre medicamentos genéricos providenciada ao
prescritor (decisdo médica € pouco informada). Estd igualmente identificada a
necessidade de definir linhas orientadoras ou protocolos de prescrigdo. Este Gltimo
ponto esta definido maioritariamente, em circuito hospitalar, pelas CFT nos hospitais
publicos, porém esta constitui uma iniciativa individual dos proprios, € ndao uma
obrigatoriedade vinculativa e mandataria. No ambulatério ndo se tém verificado
melhorias qualitativas no padréo de prescricdo. [13]

Os sistemas de informacdo, com destaque para o Centro de Conferéncia de
Facturas (CCF) do SNS, podem ser também apontados como um mecanismo de
controlo de custos do Estado. Estes estdo responsaveis pela auditoria tanto da prescri¢do
de medicamentos como de meios complementares de diagnostico e de terapéutica
(MCDT). Os objetivos consistem em assegurar uma prescricdo eficiente (detecdo de
possiveis desvios) e incentivar a prescricdo de medicamentos genéricos em Portugal.
Esta plataforma de dados e o seu papel fundamental na monitorizacdo do ato médico de
prescricdo podem representar uma estratégia eficiente em Saude na avaliagdo do acesso,
do consumo e da despesa com medicamentos a longo termo.

Estdo também descritos noutros paises da Europa, sistemas de incentivos

financeiros aos médicos no sentido de promover uma prescricdo responsavel e racional.
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Estes modelos de remuneracdo meédica pretendem influenciar o habito de prescri¢do dos
médicos, incentivando-0s a prescrever as alternativas terapéuticas mais baratas. Este
tipo de incentivos é incipiente em Portugal. A literatura existente, relativamente a
evidéncia em paises como Reino Unido e Alemanha, aponta para a reducdo dos custos
de prescricdo, porém nao se verificam ganhos qualitativos de prescricdo. Ou seja, apesar
da despesa com medicamentos diminuir, 0s incentivos aos médicos ndo trouxeram uma

melhoria na qualidade da forma como estes prescreviam. [2]

Mercado hospitalar: pagamentos diretos pelos utentes

As alteracGes que o Estado tem imposto no sistema de comparticipacdo estdo
ligadas essencialmente aos pagamentos diretos pelos utentes. Em Portugal, o aumento
dos pagamentos diretos, ou em particular dos co-pagamentos de medicamentos
comparticipados, constitui o principal mecanismo econémico de reducdo de encargos
publicos com medicamentos do SNS.

De facto, os encargos totais do SNS em ambulatério inverteram recentemente a
sua linha de tendéncia, encontrando-se agora numa fase descendente (Figura 14).
Contudo os nimeros de despesa hospitalar do SNS (Figura 15) representam exatamente
0 oposto. Nunca, como nos dias de hoje, o Estado despendeu tanto em medicamentos
neste circuito, alcangando a despesa o limiar dos 1000 milhdes de euros, em 2011.

Nos hospitais publicos, os gastos com a terapéutica cedida em regime de
ambulatério, no ambito dos regimes especiais de comparticipacdo, sdo assumidos
inteiramente pelo SNS.

Os pagamentos diretos, ou 0s co-pagamentos em meio hospitalar, ndo existem
em Portugal, quer em internamento quer em ambulatério, e tém pouca expressao
noutros estados membros da UE. Em Portugal a sua ndo aplicabilidade deve-se ao facto
de estes serem iniquos, e principalmente por ndo serem coerentes com 0s principios
basilares que estdo na origem da criagcdo do SNS.

Contudo, na linha da dispensa destes medicamentos bastante dispendiosos sob
alcada das Farmacias Hospitalares ha registo de enormes desperdicios pelos utentes e de
provaveis desvios no circuito hospitalar. Estes fatores originam despesa adicional, que
poderia ser evitada, apesar de grande parte dos hospitais publicos terem implementadas

estratégias de monitorizacgao terapéutica que visem a diminuicéo de perdas.
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A equacdo da implementacdo de uma medida, que implicasse 0 co-pagamento
fixo, mas residual de medicamentos comparticipados cedidos em ambulatorio, poderia
representar fundamentalmente um ato de racionalizacéo e responsabilizacéo terapéuticas
no dominio hospitalar. Contudo, revestir-se-ia de algumas particularidades numa ldgica
de equidade e acesso: 1) criacdo de grupos especiais de isencdo (sem-
abrigo/idosos/criangas); 2) valor fixo ajustado ao tempo de dispensa; 3) valor de
cobranca escalonado por grupos terapéuticos. Em suma, poder-se-ia calcular um valor
minimo e irrisorio de pagamento pela dispensa, ajustado as capacidades econdmicas do
doente.

A adocdo desta estratégia ocorreria numa légica de responsabilizacdo pelo ato de
procura. Recentemente foram criadas também outras medidas de ambito distinto mas
com finalidade idéntica, entre elas, 0 aumento do pagamento de taxas moderadoras em

servigo de urgéncia, ou a criacdo da fatura virtual disponibilizada nos hospitais.
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6. Conclusoes

Portugal assistiu nos ltimos anos a um aumento consideravel dos indicadores de
despesa em medicamentos. Este aumento deveu-se a um conjunto de Vvérios fatores,
entre eles, fatores sociais (envelhecimento da populacdo), fatores comportamentais
(aumento do padrédo de consumo) e profissionais (prescri¢cdo de novos medicamentos).

A tendéncia para o crescimento da despesa, nos mercados de ambulatério e de
hospitalar, obrigou os decisores politicos a implementar medidas de intervencdo nos
principais dominios econdémicos do sector do medicamento. Estas estenderam-se
principalmente as areas de formacédo de preco (controlo direto de precos ou reducdes
administrativas) e de comparticipacdo, desde a sua avaliacdo (maior eficiéncia de
critérios) a dispensa (aumento de co-pagamentos).

As medidas adotadas, que visaram principalmente a reducdo de encargos do
SNS em ambulatério, obtiveram um efeito limitado no tempo (SPR) ou entdo, nédo
apresentam evidéncia publicada que as avalie e ou documente (referenciagéo externa).

Estdo idealizados estrategicamente noutros sistemas de salide novos mecanismos
de reducdo de despesa (melhoria qualitativa da prescricdo) e promotores do acesso a
terapéutica pelos utentes (partilha de risco). Estes poderiam ter um contributo
significativo para a sustentabilidade financeira e orgamental do atual modelo de saude
portugués.
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