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Relagao de Siglas

Sigla Designagao

AFP Associagdo de Farmacias de Portugal

AlM Autorizagdo de introdugdo no mercado

ANF Associacdo Nacional das Farmacias

APIFARMA Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica

APOGEN Associagdo Portuguesa de Medicamentos Genéricos

CAM Comissao de Avaliagdao de Medicamentos

CAPM Capital Assets Pricing Model

CEFAR Centro de Estudos e Avaliagdo em Sadde’

EGA European Generic Medicines Association

DAEOM Direcgdo de Avaliagdo Econdmica e Observagdo do Mercado (INFARMED)

DAM Direcgdo de Avaliagdo de Medicamentos (INFARMED)

DGAE Direcgao-Geral das Actividades Econdmicas

DGTC Direcgao-Geral do Tribunal de Contas

1&D Investigacdao & Desenvolvimento

INFARMED INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude,
I.P.

MSRM Medicamentos sujeitos a receita médica

MNSRM Medicamentos ndo sujeitos a receita médica

OCDE Organizacdo de Cooperacgdo e de Desenvolvimento Econémico

QALY Quality-adjusted life year

SPR Sistema de precos de referéncia

SPRI Sistema de precos de referéncia internacional

SNS Servigo Nacional de Saude

PVA Prego de venda ao armazenista

PVP Prego de venda ao publico

' £ uma Contract Research Organization integrada na ANF, fundada em 1994 e cuja missdo é prestar consultoria
de suporte a tomada de decisdo na area da Avaliagdo do Medicamento e de outras Tecnologias de Saude.
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Glossario?

«Apresentag¢do», dimensdo da embalagem tendo em conta o nimero de unidades.

«Avalia¢do beneficio-risco», a avaliagdo dos efeitos terapéuticos positivos de um medicamento face aos riscos no
que toda a saude dos doentes ou a saude publica e relacionados com a seguranga, qualidade e eficacia do mesmo.

«Apresentag¢do», dimensdo da embalagem tendo em conta o nimero de unidades.

«Comercializagdo efectiva», disponibilizacdo de medicamentos em locais de dispensa ao publico, em quantidade
suficiente para abastecer o mercado nacional durante um periodo de tempo continuo nao inferior a um ano.

«Denominagdo comum», designagdo comum internacional recomendada pela Organizagdo Mundial de Saude para
substancias activas de medicamentos, de acordo com regras definidas e que ndo pode ser objecto de registo de
marca ou de nome, ou, na falta desta, a designagdo comum habitual ou nome genérico de uma substancia activa de
um medicamento, nos termos adaptados a Portugal ou definidos periodicamente pelo INFARMED.

«Distribuigcdo por grosso», actividade de abastecimento, posse, armazenagem ou fornecimento de medicamentos
destinados a transformacdo, revenda ou utilizagdo em servigos médicos, unidades de saude e farmacias, excluindo o
fornecimento ao publico.

«Dosagemy, teor de substancia activa, expresso em quantidade por unidade de administragdo ou por unidade de
volume ou de peso, segundo a sua apresentagao.

«Forma farmacéutica», estado final que as substancias activas ou excipientes apresentam depois de submetidas as
operagdes farmacéuticas necessarias, a fim de facilitar a sua administracdo e obter o maior efeito terapéutico
desejado.

«Grupo homogéneo», o conjunto de medicamentos com a mesma composi¢do qualitativa e quantitativa em
substancias activas, forma farmacéutica, dosagem e via de administracdo, no qual se inclua pelo menos um
medicamento genérico existente no mercado.

«Importador paralelo», a pessoa singular ou colectiva que, ndo sendo titular de autorizagdo de introdugdo no
mercado portugués de um medicamento considerado, seja titular de uma autoriza¢do de importagdo paralela de
um medicamento idéntico ou essencialmente similar legalmente comercializado num Estado membro.

«Medicamento de referéncia», medicamento que foi autorizado com base em documentagdo completa, incluindo
resultados de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinico.

«Medicamento essencialmente similar», o medicamento com a mesma composi¢do qualitativa e quantitativa em
substancias activas, sob a mesma forma farmacéutica e para o qual, sempre que necessdrio, foi demonstrada
bioequivaléncia com o medicamento de referéncia, com base em estudos de biodisponibilidade apropriados.

«Medicamento genérico», medicamento com a mesma composi¢cdo qualitativa e quantitativa em substancias
activas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento de referéncia haja sido
demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados.

«Mercado de ambulatério», mercado dos medicamentos vendidos em farmacias de oficina e em locais de venda
autorizados.

«Prego de referéncia», o valor sobre o qual incide a comparticipacdo do Estado no pre¢o dos medicamentos
incluidos em cada um dos grupos homogéneos, de acordo com o escaldo ou regime de comparticipagao que lhes é
aplicavel.

«Prego de venda ao armazenista», o pre¢o maximo para os medicamentos no estadio de produgdo ou importagao.

«Prego de venda ao publico», o preco maximo para os medicamentos no estadio de retalho. O prego de venda ao
publico (PVP) é composto por: prego de venda ao armazenista (PVA), margens de comercializagdo (dos
distribuidores por grosso e dos retalhistas), taxas e impostos.

«Quality-adjusted life year (QALY)», medida de ganhos em saude, captando o efeito das intervengdes em saude na
quantidade de vida e na qualidade de vida.

2 Fonte: Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto; Decreto-Lei n.2 65/2007, de 14 de Margo; Decreto-Lei n.2 48-
A/2010, de 13 de Maio (excepto conceito de QALY e mercado de ambulatério)

6



Ajudar o Estado e a sociedade a gastar melhor

=
A - %
A a! > o
“ =]

¥

' ¥ v

e
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I. SUMARIO EXECUTIVO

1. AmBi TO DA AUDITORIA

Em cumprimento dos Programas de Fiscalizacdo aprovados pelo Tribunal de Contas para 2010
e 20113 em sessdo do Plendrio da 22 Seccdo, através das ResolugBes n.2 6/09, de 3 de
Dezembro, e n.2 8/10, de 2 de Dezembro, respectivamente, realizou-se uma auditoria de Value
for Money ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, IP (de
ora em diante, INFARMED), e ao mercado do medicamento, que incidiu nos anos de 2009 e
2010.

Em Plenario da 2.2 Seccao de 4 de Marco de 2010, foi aprovada a contratacdo de servicos de
consultadoria. Por deliberacdo do Conselho Administrativo da Direc¢do-Geral do Tribunal de
Contas, de 2 de Julho de 2010, foi adjudicado a Universidade do Minho, no quadro de um
procedimento concursal.

A auditoria debrucou-se sobre o mercado de ambulatdrio, ndo abrangendo os medicamentos
de uso hospitalar®.

Em cumprimento da Recomendacdo n.2 1/2009, de 1 de Julho, do Conselho de Prevencdo da
Corrupcdo, o INFARMED adoptou o Plano de Gestdo de Riscos de Corrupg¢do e Infracgbes
Conexas. Nos servicos objecto da auditoria foram identificados, pela entidade, riscos e
implementadas medidas de prevencdo, designadamente a adop¢do de um novo cédigo de
conduta, a actualizacdo e publicacdo de declaragdes de interesses de colaboradores do
INFARMED, designadamente peritos externos, e o desenvolvimento de um Sistema de Gestdo
da Qualidade.

3 A auditoria iniciada em 2010, transitou para 2011.

* 0 mercado total (ambulatdrio e hospitalar) de medicamentos em Portugal, em 2009, ascendeu a € 4.728 milhdes.
Cerca de 75,8% (€ 3.583 milhdes) desse valor corresponde ao mercado de ambulatério (Fonte: Relatério do
Consultor).
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2. OBJECTIVOS DA AUDITORIA

A auditoria teve como objectivo geral avaliar se o funcionamento do mercado de
medicamentos de marca e genéricos, o sistema de formacdo de precos e a avaliacdo
farmacoterapéutica e econdmica de medicamentos de marca e genéricos tém contribuido para
a determinac¢do do preco desses medicamentos, com impacto na despesa publica e privada
com medicamentos e no acesso dos utentes a medicamentos eficazes e seguros.

Os objectivos especificos definidos para a presente auditoria foram os seguintes:

A. Analisar e avaliar a evolugdo da despesa (publica e privada), nos ultimos 10 anos,
com os medicamentos a seleccionar de maior expressao financeira, de marca e
genéricos, incluidos ou ndo em grupos homogéneos;

B. Avaliar a situagdo concorrencial dos sectores da produgdo, distribuicdo e venda de
medicamentos em Portugal, identificando eventuais praticas restritivas da
concorréncia;

C. Avaliar a eficiéncia dos sistemas de formagao de pregos e de comparticipagao de
medicamentos de marca e genéricos em Portugal, quer na situacdo em que ndo
exista grupo homogéneo quer na situagdao em que exista grupo homogéneo;

D. Avaliar a eficicia do processo de avaliagdo farmacoterapéutica e econémica com
vista a comparticipagcao pelo Estado de medicamentos de marca e genéricos;

E. Avaliar o processo decisional subjacente a criacdo de regimes especiais de
comparticipa¢do do Estado no preco de medicamentos utilizados no tratamento de
determinadas patologias ou por grupos especiais de utentes;

F. ldentificar e avaliar as estratégias, do lado da procura e do lado da oferta, que tém
procurado influenciar o consumo de medicamentos genéricos em Portugal.

3. METODOLOGIA

A auditoria foi realizada em conformidade com as normas, procedimentos e metodologias
adoptadas pelo Tribunal de Contas e acolhidos no “Manual de Auditoria e de Procedimentos”,
tendo-se tido igualmente em conta as normas de auditoria geralmente aceites pelas
organizacOes internacionais de controlo financeiro, como é o caso da INTOSAI, de que o
Tribunal de Contas é membro. Foram ainda seguidos os objectivos, procedimentos e
metodologias constantes do Plano Global de Auditoria/Programa de Auditoria superiormente
aprovados.
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4. ENTIDADES AUSCULTADAS NA FASE DE EXECUCAO

Para a prossecucdo dos objectivos da auditoria foram ainda auscultadas as seguintes
entidades:
o Direccdo-Geral das Actividades Econdmicas (DGAE);

» Autoridade da Concorréncia (AC);

o Associacdo Nacional das Farmdcias (ANF);

o Associacdo de Farmacias de Portugal (AFP);

o Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica (APIFARMA);

o Associagdo Portuguesa de Medicamentos Genéricos (APOGEN);

o Os seis maiores distribuidores por grosso de produtos farmacéuticos.

5. CONDICIONANTES E LIMITACOES

No decurso da auditoria verificou-se que a base de dados do medicamento do INFARMED ndo
foi objecto, desde 2007, de uma revisdo sistematica, contendo muitas apresentacdes que nao
se encontram a ser comercializadas. Esta situacdo dificultou a realizacdo de algumas analises.

6. AUDICA0 DOS RESPONSAVEIS EM CUMPRIMENTO DO PRINCIPIO DO
CONTRADITORIO

Tendo em vista o exercicio do direito de resposta, em cumprimento do principio do
contraditdrio, nos termos dos artigos 132 e 879, n.23, da Lei n.298/97, de 26 de Agosto, com as
alteracbes que lhe foram introduzidas pela Lei n.2 48/2006, de 29 de Agosto, o relato, ou
extrato do mesmo, foi enviado as seguintes entidades:

e Ministra da Saude;

e Ministro da Economia, da Inovagdo e do Desenvolvimento;
e  Ministro da Justica;

e Presidente do Conselho Directivo do INFARMED;

e Director-Geral das Actividades Econdmicas;

e Presidente da Autoridade da Concorréncia;

e Associagdo Nacional das Farmacias;

e Associagao de Farmacias de Portugal;

e Associagao Portuguesa da Industria Farmacéutica;

e Associacdo Portuguesa de Medicamentos Genéricos.

Todas as entidades auscultadas se debrucaram sobre as conclusdes e recomendagdes da
auditoria, sendo que a Ministra da Saude o fez através do Chefe do Gabinete do Secretario de
Estado da Salude e o Ministro da Economia, da Inovac¢do e do Desenvolvimento apresentou as
suas alegacbes através do respectivo Chefe do Gabinete que, para o efeito, ouviu a Direccdo-
Geral das Actividades Econdmicas. As alegacdes do Secretdrio de Estado da Justica e da
Modernizagdo Judiciaria foram, também, remetidas pelo Chefe do Gabinete.
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As alegacOes/respostas apresentadas constam, na integra, do Volume Ill do presente
Relatdrio, nos termos dos artigos 132, n.2 4, da Lei n.2 98/97, e 609, n.2 3, do Regulamento da
2.2 Seccdo, do Tribunal de Contas aprovado pela Resolugdo n.2 3/98-2.2 Seccdo, de 19 de
Junho, com as alterac¢des introduzidas pela Resolugdo n.2 2/2002-2.2 Seccdo, de 17 de Janeiro,
e pela Resolucdo n.2 3/2002-2.2 Seccdo, de 23 de Maio, e, em sintese, nas partes tidas como
relevantes, nos pontos do Relatdrio a que respeitam.

As respostas recebidas no ambito do contraditério foram objecto de analise do Consultor.

Considerando que a generalidade das respostas ndao contradiz a avaliacdo efectuada na
auditoria, mantém-se substancialmente as conclusdes e recomendagbes inicialmente
formuladas, sem prejuizo das mesmas terem sido objecto de alguns ajustamentos em fungdo
das alegacGes apresentadas.

Tendo todas as respostas cardacter institucional, as mesmas sdo referenciadas pela designacado
das instituicbes.

Relativamente as observacdes da Associacdo Nacional de Farmacias (ANF) sobre o objecto do
Relatério de Auditoria, recorda-se que a definicdo do mesmo é da exclusiva competéncia do
Tribunal de Contas’. Refira-se, contudo, gue a auditoria ndo incidiu “...fundamentalmente, sobre
o sector das farmacias, sua organizacdo e modo de funcionamento..”, como afirma aquela
Associacdo. Este tema, alids, constituiu apenas uma parte de um dos seis objectivos especificos
da auditoria (objectivo B - Avaliar a situacdo concorrencial dos sectores da producéo,
distribuicdo e venda de medicamentos em Portugal, identificando eventuais praticas restritivas
da concorréncia que podem reflectir-se na despesa com medicamentos, desenvolvido no
ponto 7.2.4)°.

A Associacdo Nacional de Farmdcias constata, ainda, que “.. o Relatério (...) encerra vdrias
observagoes sobre a actividade da ANF, sendo que, nos termos da lei aplicavel a actividade do
Tribunal de Contas, ndo se descortina que este 6rgao de soberania detenha jurisdicdo (ou poderes de
controlo) no que toca a pessoas colectivas (totalmente) privadas como é o caso da referida
Associa¢do” e solicita que o mesmo seja expurgado de “todas as observacbes de auditoria
referentes a ANF”.

> Artigo 79, n.2 3, da Lei n.2 98/97, de 26 de Agosto. E competéncia do plenario geral do Tribunal de Contas a
aprovacgao do Plano de Fiscalizagdo e Controlo por um periodo de trés anos, cabendo ao plendrio da 22 Secgdo a
aprovagdo do respectivo programa de fiscalizagdo anual onde consta, designadamente, as auditorias a realizar por
Area de Responsabilidade (cfr. artigos 372, n.2 1, e 402 da Lei n.2 98/97). A execugdo do programa de fiscalizacio é
da responsabilidade dos servigos de apoio do Tribunal (Direcgdo-Geral), que tem por incumbéncia elaborar dois
instrumentos orientadores de trabalho — o Plano Global e o Programa de Auditoria, aprovados pelo Juiz Conselheiro
da Area.

® A n3o inclusdo de matérias no dmbito da auditoria, como o mercado dos medicamentos hospitalares que, em
2009, representava cerca de 24% (€ 1.145 milhdes) do mercado total de medicamentos em Portugal, justifica-se
pelas questdes diferenciadas que este mercado suscita relativamente ao mercado de ambulatdrio, designadamente
no que concerne a formagdo dos precos (os precos ndo se encontram regulados, sendo os medicamentos
adquiridos com base em processos publicos de aquisi¢do) e as entidades auditadas (para além do INFARMED que,
autoriza a introdugdo no mercado dos medicamentos e procede, desde 2006, a uma avaliagdo prévia do valor
terapéutico acrescentado e da vantagem econdmica dos medicamentos de uso exclusivo hospitalar, incluiria
necessariamente os hospitais que adquirem os medicamentos). Esta ultima razéo justificou, também, a ndo inclusdo
das farmacias de venda ao publico nos hospitais do Servigo Nacional de Saude, cuja andlise incidiria essencialmente
sobre a execugdo dos contratos de concessdo celebrados pelos hospitais.
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Embora seja a Autoridade da Concorréncia que compete “assegurar a aplicagdo das regras de
concorréncia em Portugal, no respeito pelo principio da economia de mercado e de livre
concorréncia, tendo em vista o funcionamento eficiente dos mercados, a reparticao eficaz dos
recursos e os interesses dos consumidores”’, o Tribunal de Contas tem também um papel
importante na salvaguarda da concorréncia, uma vez que eventuais distor¢oes na mesma
poderdo ter impacto na boa governacdo do sector publico e na gestdo dos dinheiros
publicos.

Considerando que o Estado, enquanto prestador e financiador, através do Servico Nacional de
Saude e das dotac¢des do Orcamento do Estado, e os cidadaos, enquanto “consumidores” e co-
pagadores dos medicamentos, qualquer restricdo ao funcionamento da concorréncia no
mercado afectard ndo so os cidadaos que adquirem os medicamentos mas, também, a gestdo
dos dinheiros publicos, i.e, dos cidaddos contribuintes.

7. CONCLUSOES

7.1. Gastos com medicamentos

[cfr. Apenso: Capitulo I - Analise da evolucdo da despesa publica e privada com medicamentos; Capitulo VI.B - Outras
politicas (prescri¢do por denominagdo comum internacional)]

o Comparativamente com outros paises da Organizacio de Cooperagdo e de
Desenvolvimento Econémico (de ora em diante OCDE), em 2008, o peso dos gastos em
medicamentos nas despesas totais com a salide em Portugal (21,8%) é dos mais elevados
(apenas ultrapassado pela Grécia) e corresponde a mais do dobro do registado em paises
como a Noruega e a Dinamarca. Em média, o peso destes gastos nas despesas totais com
a saude ronda os 16,9% nos paises da Unidao Europeia e os 18,8% nos paises da OCDE.

o O racio entre as despesas com medicamentos financiadas pelo Estado e por privados varia
de forma significativa entre paises. Assim, em paises como o Reino Unido, Irlanda e
Holanda o Estado financia mais de 80% das despesas com medicamentos, enquanto que
na Letdnia, Lituania e Poldnia este racio é inferior a 50%.

o Em Portugal, apesar do peso elevado das despesas com medicamentos no PIB e nos
gastos totais com a saL]deB, a percentagem de financiamento publico destas despesas é
das mais baixas, e tem vindo a decrescer muito lentamente, tendo passado de 56,2% em
2000 para 55,9% em 2006.

7 Artigo 12 dos Estatutos aprovados pelo Decreto-Lei n.2 10/2003, de 18 de Janeiro.

8 Em 2006, ultimo ano para o qual a OCDE (Health Data 2010) apresenta dados referentes a Portugal, a despesa
publica e privada com medicamentos representou cerca 21,8% dos gastos totais com a saude. Em 2008 e 2009, os
encargos do SNS (despesa publica) com medicamentos corresponderam, respectivamente, a cerca de 18,3% e
18,5% do orgamento global do SNS, Fonte: Infarmed, Estatistica do Medicamento, 2009.
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Financiamento publico das despesas com medicamentos vs PIB
per capita em USS PPP (2006)
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Fonte: Health at a Glance 2009: OECD Indicators.

o A evolugio do mercado do Servico Nacional de Satude® (de ora em diante SNS) e dos
encargos que este servico suporta com medicamentos é irregular. Apds periodos de
acentuado crescimento seguem-se reducdes significativas, como as verificadas nos anos
de 2006 e 2007, que resultaram das alteracdes introduzidas a politica de
comparticipagdes (reducdo das taxas de comparticipacdo) que tinham como objectivo
controlar os encargos com medicamentos e teve, como contrapartida, o aumento dos
gastos suportados pelos utentes (aumento das taxas de co-pagamento).

o Analisados os grupos farmacoterapéuticos que representam maiores despesas para o SNS
em 2009, conclui-se que existe uma forte concentragdo das despesas nos grupos do
“Aparelho Cardiovascular” e do “Sistema Nervoso Central” que representavam mais de
52% da despesa total do SNS.

o Até Dezembro de 2010, o mercado de genéricos em Portugal apresentou a
particularidade de a quota de mercado em termos de volume (nimero de embalagens
vendidas) ser inferior a quota de mercado em valor, sugerindo precos elevados nos
genéricos. Esta situagdo inverteu-se, ligeiramente em 2009, apds a redug¢do administrativa
dos pregos dos genéricos, mas sé no mercado do SNS.

Aparentemente as alteracGes legislativas implementadas no final de 2010 ao sistema de
precos de referéncia'® e que se prendem com a alteragdo no processo de definicdo dos
precos de referéncia dos grupos homogéneos - até 31 de Dezembro de 2010, o preco de
referéncia correspondia ao preco de venda ao publico do medicamento genérico
existente no mercado de preco mais elevado; a partir de entdo o preco de referéncia
passou a corresponder a média dos cinco precos de venda ao publico mais baixos do

° Medicamentos comparticipados pelo SNS cuja aquisicdo resulta em despesa privada e publica. Nao inclui o
mercado dos subsistemas e o mercado dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica, cujos custos ndo sdo
suportados pelo SNS.

¥ sobre o sistema de precos de referéncia ver ponto 7.4.7.
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grupo homogéneo praticados no mercado — vao no sentido da quota de mercado em
volume ser superior & quota de mercado em valor™.

o De entre 20 paises europeus, Portugal, em 2007, ocupava a 112 posicdo em termos de
quota de mercado de genéricos. Nos mercados mais maduros como a Dinamarca,
Inglaterra, Alemanha, Holanda, Suécia, Eslovénia, Eslovaquia e Poldnia, o volume de
mercado situa-se acima dos 40%, enquanto nos mercados em desenvolvimento como
Portugal, Itdlia, Espanha, Austria, Franca, Bélgica e Irlanda, encontrava-se abaixo de 20%.

o Verificou-se no caso do Clopidogrel, substancia activa pertencente ao grupo do “Aparelho
Cardiovascular” e a terceira com maiores encargos para o SNS (€ 45 milhdes) em 2009%,
que a comparticipacdo das apresentagdes de genéricos podera significar uma reducao de
gastos com medicamentos superior a € 27 milhGes, mais de € 15 milhGes para o SNS
(considerando o consumo de 2009, a substituicdo total e o preco da marca e de referéncia
de Outubro de 2010).

7.1.1. Prescrigdo e dispensa de medicamentos genéricos

[cfr. Apenso: Capitulo VI, ponto B - Outras politicas (prescri¢do por denominagdo comum internacional)]

o Um estudo efectuado pelo INFARMED, em 2005, concluiu que dos medicamentos sujeitos
a prescricdo por denominagdo comum internacional obrigatéria®®, 70,8% das prescricdes
ndo cumpriam aquela regra, sendo os medicamentos prescritos pela respectiva marca
comercial. Em 3,1% das prescricdes o médico autorizou expressamente a substituicao por
genérico, em 52,5% das receitas médicas possibilitou essa substituicio™ e em 44,1% n3o
autorizou a substituicado.

u http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MONITORIZACAO_DO_MERCADO/OBSERVATORIO/

ANALISE_MENSAL_MERCADO/MEDICAMENTOS_GENERICOS_MESES_ANTERIORES/2011/Rel-Gen-201104-Net.pdf.

Mercado dos medicamentos genéricos (Abril 2011)

Vendas a PVP Er;:fiﬁtu E*lﬁgg Embalagers i e P ?1;_.::33

2006 90E.53 - 15,15% 233020 - 0%
2007 BeTRAS__ 225% 8% 2050066 5% 6%
2008 223439 6% B55% 2308 150% &%
2009 PLOBABE__ -50% 7% W0SELEE B5% 55%
2010 e BO7% 440m0E _ 109% B3%
Jan-Abe 2010 21100162 - B2%% 14290576 - T A%
JarAbx 2011 BoEREs  100% 15,14% hesRem 1% 2101%

Unidade: EUR

2 As duas primeiras substancias activas com maiores niveis de encargos para o SNS sdo o Omeprazol do grupo
“Aparelho Digestivo” (€ 61 milhdes) e a Sinvastatina do grupo do “Aparelho Cardiovascular” (€ 49 milhdes), com
medicamentos genéricos ha mais tempo em comercializagdo do que o Clopidogrel.

BEm Portugal, a prescricao de medicamentos que contém substancias activas, para as quais existam medicamentos
genéricos autorizados, deve ser efectuada mediante a indicagdo da denominagdo comum internacional - DCI (Lei
n.2 14/2000, alterada pelo Decreto-Lei n.2 271/2002, de 2 de Dezembro). Os médicos sdo, no entanto, livres de
adicionar um nome de marca ou do titular da AIM e de impedir a substituicdo por genéricos. Caso ndo o impegam, a
substituicdo pode ser feita pelos farmacéuticos e tem que ter a anuéncia do utente.

% As situagOes em que a prescrigdo é omissa quanto a possibilidade ou nao de substituicdo ou em que se verifica o
preenchimento pelo prescritor de ambas as opgdes, equivalem a uma autorizagdo de substitui¢do (artigo 32 da Lei
n.2 14/2000).
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o O estudo revelou, ainda, que sendo possivel a substituicdo pelo farmacéutico dos
medicamentos prescritos por marca comercial, por medicamentos genéricos, em 54,6%"
das situacdes analisadas foram dispensados 0,4% de medicamentos genéricos.

o Em Marco de 2009, o Centro de Estudos e Avaliacdo em Saude (CEFAR), concluiu que dos
51% dos medicamentos prescritos por marca comercial passiveis de substituicdo por
genéricos, apenas 9,6% dos medicamentos de marca foram substituidos.

o A lei prevé, ainda, a obrigatoriedade dos prescritores e dos farmacéuticos informarem os
utentes sobre a existéncia de genéricos e o seu pre¢o. De acordo com um estudo do
Observatério Nacional de Saude (2009), apenas 15,1% dos inquiridos referiram ter-lhe, o
prescritor, sugerido a substituicdo do medicamento de marca por genérico e 20,4%
referiram ter-lhe sido sugerida a substituicdo pelo farmacéutico, destes 79,7% seguiram a
sugestao.

o Apesar da obrigatoriedade da prescricdo por denominagdo comum internacional, ndo
foram criados incentivos a sua prescri¢do assim como o (in)Jcumprimento das obriga¢Oes
de informacdo por parte dos prescritores/farmacéuticos ndo é punido/recompensado.
Acresce que, quando o poder de influenciar a decisdo é dos farmacéuticos, os mesmos
ndo tém qualquer incentivo econdmico a dispensa de medicamentos mais baratos, uma
vez que as respectivas margens maximas de comercializagdo — 20% do PVP deduzido de
IVA — estimulam a dispensa dos medicamentos mais caros. Para ultrapassar esta situacao
as empresas de genéricos recorrem, designadamente a bonificagdes e descontos para
vender o seu produto, o que ndo se reflecte no preco de venda ao publico e,
consequentemente, nos encargos do SNS e dos utentes.

o Na Europa a 27, a prescrigdo por denominagdo comum internacional, sem associagdao de
marcas/laboratdrios, apenas é obrigatéria em 3 paises*®, na maioria (17 paises) a situagdo
é semelhante a Portugal. Ja a substituicdo obrigatdria por genéricos pelos farmacéuticos,
quando a mesma é permitida na prescricdo, é obrigatdria em 8 paises europeus®.

o Uma investigacdo da Comissdo Europeia ao mercado do medicamento®® indica que os
regimes nacionais que incentivam a prescricdo por denomina¢do comum internacional e
prevéem a substituicdo obrigatdria por genéricos pelos farmacéuticos, promoveram o
crescimento rapido do mercado de genéricos nos paises que adoptaram esta medida.

o A substituicdo obrigatéria pelo genérico mais barato é a que tem maior potencial para
reduzir o preco de venda ao publico. Neste sistema tem de estar assegurada a capacidade
do fornecedor do medicamento mais barato assegurar uma quota de mercado
significativa e a distribuicdo eficaz do medicamento bem como a existéncia de stock nas
farmdcias.

15 . . N . . of: s1: .~ .
A diferenca das percentagens relativamente as anteriores justifica-se por as analises da prescrigdo e da dispensa
terem incidindo sobre universos diferentes.
16 ;. e As
Estdnia, Francga e Lituania.
17 . . - 1A . L. . ;. .
Alemanha, Eslovaquia, Espanha, Finlandia, Letdnia, Dinamarca, Suécia, Chipre.
18 o A s -~ .
Inquérito ao Sector Farmacéutico, Comissao Europeia, 2009.

14



Ajudar o Estado e a sociedade a gastar melhor l

N

- é_ :

3 Auditoria ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Tribunal de Contas , .
Produtos de Saude, I.P., e ao funcionamento do mercado do
medicamento

7.1.2. Gastos com novos medicamentos

[cfr. Apenso: Capitulo I, ponto G]

o Entre 2003 e 2008, os 10 medicamentos com maiores encargos para o SNS registaram
um crescimento de cerca de € 80 milhdes, o que corresponde a um crescimento real*’ de
31,4%. Os encargos do SNS com estes medicamentos cresceram cerca de 25,4%,
passando de aproximadamente € 143 milhGes para cerca de € 201 milhdes. Destes
encargos, em 2008, cerca de 25% (€ 49 milhdes) corresponde a encargos do SNS com
medicamentos de marca recentemente introduzidos (menos de 5 anos) e, por vezes,
pouco inovadores (designados por substancias me-too0”).

No dmbito do contraditério, o INFARMED refere ndo ser “apresentada qualquer referéncia a
evidéncia que sustenta esta afirmagao, nomeadamente a afirmagdo pouco inovadores”.

A evidéncia que é apontada em falta consta dos pontos 1.114 e seguintes e do Grafico
1.41 e da tabela 1.12 do Relatdrio do Consultor (reproduzida infra - Encargos do SNS com
novos medicamentos — Zyprexa e Rysperdal). Também no anexo 1 a esse Relatdrio mostra-se
uma clara tendéncia de desvio da prescricdo para novas substancias com pouca evidéncia
de melhores resultados terapéuticos.

Por seu turno as tabelas 1.13 e 1.14 do Relatdrio do Consultor indicam também que
medicamentos recentemente comparticipados, com elevado peso nos encargos do SNS,
sdo combinacdes de substancias activas ja existentes no mercado.

Sem colocar em causa a eventual mais valia terapéutica destes novos medicamentos®, da
distincdo entre um medicamento que constitui uma inovacdo terapéutica e um outro
medicamento que ndo traz qualquer mais valia terapéutica relativamente a outros ja
comparticipados depende a decisdo de comparticipar ou ndo o medicamento®. Este
factor exige da parte do INFARMED um refor¢co das competéncias em matéria de
avaliacdo farmacoterapéutica e econdmica do medicamento e a introducdo de medidas
gue confiram transparéncia ao processo de comparticipacao.

A comparticipagcdo de medicamentos que ndo constituem uma inovagdao terapéutica
. e . 2. . . ~ . ~ ~ .
significativa®®, exige uma maior atencdo dos estudos de avaliacdo farmacoterapéutica e
econdmica®.

' Taxas de crescimento real a precos 2010 (fonte Banco de Portugal).

% Medicamentos pouco inovadores com efeitos terapéuticos similares aos de medicamentos jd existentes no
mercado.

2 Designadamente, do ponto de vista da eficacia ou seguranga do medicamento (menos reac¢Ges adversas do que
o medicamento ja existente no mercado).

22 Nos termos do art.2 42 do regime geral das comparticipagdes do Estado no prego dos medicamentos, aprovado
pelo Decreto-Lei n.2 48-A/2010, de 13 de Maio, alterado pelo Decreto-Lei n.2 106-A/2010, de 1 de Outubro, a
“comparticipagdo de medicamentos esta condicionada, cumulativamente: a) A demonstracdo técnico-cientifica do
seu valor terapéutico acrescentado, ou da sua equivaléncia terapéutica, para as indicagGes terapéuticas reclamadas;
b) A demonstrac¢do da sua vantagem econdmica.” Estas condi¢des devem ser conjugadas com o disposto no n.2 2 do
mesmo preceito.

2 Estabelece o art.2 49, n.2 2, al. d), do regime geral das comparticipagdes do Estado no prego dos medicamentos,
aprovado pelo Decreto-Lei n.2 48-A/2010, de 13 de Maio, que serdo comparticipados “Novos medicamentos que
ndo constituam inovagdo terapéutica significativa nem possuam composicdo qualitativa idéntica a de outros ja
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Encargos do SNS com novos medicamentos — Zyprexa e Rysperdal

Idade Dosagem/Apres. N2 Embal. Custo/
DDD*
€
Zyprexa 12 2,5 mgx28 24 026 31,94 4,56
Zyprexa Velotab 8 5 mgx28 118 213 65,25 4,48
10 mgx28 148 121 125,3 4,46
Risperdal 13 2 mgx60 8533 43,75 1,82
1 mg x60 9436 20,98 1,57
1 mgx20 15 500 7,55 1,89
Risperdal Consta 5 25 mg/2 ml 23154 123,20 13,31
37,5 mg/2 ml 28 694 160,16 11,53
50 mg/2 ml 39310 197,14 10,65

Fonte: INFARMED, Base de dados do Medicamento, Out 2010 * Dose de manuteng¢do

A tabela supra demonstra que as apresentacdes mais prescritas sdo as mais recentes. No
caso do Risperdal Consta, o custo da dose de manutencdo é consideravelmente superior
ao do Risperdal.

o A tendéncia para o crescimento dos encargos tem-se verificado sobretudo em substancias
me-too (pouco inovadoras), evidenciando um claro desvio do consumo para estas
substancias. No periodo de Janeiro a Maio de 2010, houve uma variacdo nos encargos do
SNS de €13 milhGes, relativamente ao periodo homdlogo, derivada de 10
comparticipacbes aprovadas em 2008, relativas a novos medicamentos de marca®.

o Ja os encargos derivados de 10 novas comparticipacbes de medicamentos de marca,
ocorridas em 2009 e 2010, representaram para o SNS, naquele periodo, € 7,7 milhdes. Ou
seja, o crescimento dos encargos do SNS deve-se, também, ao facto de se
comparticiparem novos medicamentos que sdo combina¢des de substancias activas ja
existentes no mercado, algumas das quais com medicamentos genéricos aprovados. Esta
situacdo pode ser atenuada com a inclusdo destes medicamentos em grupos
homogéneos, sujeitando-os a pressdo concorrencial que se verifica nestes grupos (a este
propésito vide ponto 7.4.7), e com medidas que promovam a racionalidade da prescrigdo
e do consumo, designadamente a elaboragao de protocolos clinicos para a prescri¢do de
medicamentos em ambulatorio.

Em sede de alegacbes, o Ministério da Saude concorda com a recomendacdo de
“continuar a desenvolver medidas que promovam a racionalidade da prescricdo e do
consumo, designadamente a elaboracdo, pela Direc¢do-Geral da Saude em colaboracdo
com o INFARMED, de protocolos clinicos para a prescricdo de medicamentos em
ambulatdrio, em especial os medicamentos abrangidos pelo escaldo A de comparticipacdo
e por regimes especiais de comparticipacdo”?®, referindo que para além dos protocolos

comparticipados, se apresentarem vantagens econdmicas relativamente a medicamentos j& comparticipados,
utilizados com as mesmas finalidades terapéuticas e possuindo idénticos mecanismos de acgdo ...”.

%A proposito do reforco das competéncias em matéria de avaliagdo farmacoterapéutica e econdémica do
medicamento, da transparéncia do processo de comparticipagdo e da influéncia dos estudos de avaliagdo
farmacoterapéutica e econdmica na prescricdo dos novos medicamentos, vide referéncia infra a elaboragao de
protocolos clinicos para a prescricio de medicamentos em ambulatério e pontos 7.4.9 e 7.4.10, do presente
Relatério e Capitulos IV, (pontos D.10 e E) e Capitulo V do Relatério do Consultor.

% Fonte: ANF (Sistema de Informacio HMR e SICMEDII/Analise CEFAR).

% Recomendagdo 19.
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terapéuticos, os objectivos elencados devem ser prosseguidos através dos instrumentos
previstos no Memorando de Entendimento sobre as Condicionalidades de Politica
Econdmica, relativo a concessdo de assisténcia financeira da Unido Europeia a Portugal,
nos termos do qual, o Estado Portugués compromete-se a:

“3.56. Tornar obrigatdria a prescri¢do electronica de medicamentos e meios
de diagndstico, abrangidos por sistemas de comparticipagdo publica, para
todos os médicos tanto no sector publico como no sector privado. [T3-2011]
3.57. Melhorar o sistema de monitorizagdo da prescrigéo de medicamentos e
meios de diagndstico e pér em prdtica uma avaliagéo sistemdtica de cada
médico em termos de volume e valor, em comparagdo com normas de
orientagdo de prescrigdo e de outros profissionais da drea de especializagdo
(peers). Sera prestada periodicamente informagdo a cada médico sobre o
processo (por trimestre, por exemplo), em particular sobre a prescrigdo dos
medicamentos mais caros e mais usados, com inicio no T4-2011. A avaliagdo
serd efectuada através de uma unidade especifica do Ministério da Saude tal
como o Centro de Conferéncia de Facturas. Sang¢ées e penalizagées seréo
previstas e aplicadas no seguimento da avaliagdo. [T3-2011]

3.58. Incentivar os médicos, a todos os niveis do sistema, tanto publico como
privado, a prescrever genéricos e os medicamentos de marca que sejam
menos dispendiosos. [T3-2011]

3.59. Estabelecer regras claras de prescricdo de medicamentos e de meios
complementares de diagnodstico e terapéutica (orientacées de prescrigéo
para os médicos), baseadas nas orientagées internacionais de prescrigdo.
[T4-2011]”

O Tribunal de Contas sublinha que as medidas contidas no Memorando coincidem, no
essencial, com as concluses constantes do presente Relatério.

o Da projeccao efectuada aos gastos totais com medicamentos e dos encargos do SNS com
a comparticipa¢do de medicamentos, e assumindo que o principal factor determinante da
evolugdao dos gastos per capita com medicamentos é o envelhecimento da populagao,
conclui-se que a manter-se constante a taxa de comparticipa¢do implicita do Estado
(55,7%), os encargos do SNS com medicamentos ultrapassardo os € 188 per capita em
2015 e poderdo chegar perto dos € 280 per capita em 2025%.

% para 2010 a projeccdo dos encargos do SNS per capita com medicamentos foi de €162.

17



Ajudar o Estado e a sociedade a gastar melhor

Contas Auditoria ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P., e ao funcionamento do mercado do
medicamento

7.2. 0 mercado do medicamento

[cfr. Apenso: Capitulo VII - Caracteristicas do mercado e estrutura do sector farmacéutico]

7.2.1. Industria

o Calculados os indices de concentragéozs C. e indices de Concentracdo da Industria Farmacéutica
) . , . a . (100 titulares de AIM com Maiores Encargos no SNS)
Herfindahl para a industria farmacéutica em geral e SNS  Embalagens
ainda para os titulares de autorizacdo de introducao 00631 | 00601 0,285
. s . 0,182 0,1851 0,0938
no mercado (AIM) de medlcamfentos generlc?s fe de 00196 | 0,0198 0017
medicamentos de marca, concluiu-se que os niveis de C: - volume de vendas da empresa que vende mas
concentrag3o s3o baixos na industria farmacéutica®. Ca - Volume de vendas das 4 primeiras empresas

Fonte: INFARMED - Estatisticas do medicamento, 2009

o Quando calculado o indice de concentracdo para os titulares AIM de medicamentos
genéricos e de marca, verifica-se que os niveis de concentracdo sdo mais elevados nos
primeiros, evidenciando uma menor
concorréncia entre os titulares de AIM de indices de Concentragdo- Mercados de Genéricos vs Marcas

. L. . Mercado de Mercado de
medicamentos genéricos. Em particular, o Genéricos Marcas
mercado dos genéricos esta
consideravelmente mais concentrado nas
guatro empresas com maior quota de

mercado.

Fonte: Base de Dados Medicamento, Outubro 2010
(precos 2010, quantidades 2009)

o Seguindo uma tendéncia global, a industria farmacéutica portuguesa sofreu os efeitos de
um movimento de fusGes e aquisi¢ées, tendo-se verificado uma diminui¢do acentuada do
nimero das unidades produtivas (menos 14,29% entre 2001-2004), reflexo da
concentragao das principais multinacionais.

o Com base nos dados do Banco de Portugal a rentabilidade mediana dos capitais proprios
da industria farmacéutica tem vindo a crescer, passando de 5,18% em 2006, para 9,26%
em 2009.

28 , . ~ ., . . ~ . . . .

O indice de concentragdo C, e o indice de Herfindahl sdo os indicadores mais frequentemente utilizados para
caracterizar a estrutura de uma industria. A concentra¢do é determinada por dois parametros: o nimero de
empresas e a sua dimensdo. No célculo do indice C,, as n empresas do mercado s3o ordenadas por ordem

decrescente da sua quota de mercado e sdo consideradas apenas as primeiras k empresas:
c _is , sendo s; a quota de mercado da empresa c E[k 1}, sendo o grau de concentragdo tanto mais
k= i Kk Ty
i=1

i;
elevado quanto mais proximo da unidade. O indice de Herfindahl tem a vantagem de atribuir uma maior
ponderagdo as empresas com maiores quotas de mercado. O seu calculo requer, no entanto, informagao acerca das

o oH=Xs  H 6[*'1}
quotas de mercado de todas as empresas da industria. = n
» 0 estudo do Consultor utiliza o titular de autorizagdo de introdugdo no mercado como “proxy” de empresa
fabricante independente, quer do nivel de actividade produtiva em Portugal, quer da presenga de um mesmo
fabricante através de vérias empresas titulares de AIM.
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7.2.2. Distribuigcdo grossista

o O mercado da distribuicdo grossista de medicamentos, a nivel europeu, caracteriza-se por
elevados niveis de concentracdo e de integra¢do, quer a montante (com a industria,
sobretudo na producdo de genéricos), quer a jusante (com os retalhistas).

o Apesar de, em Portugal, a integracdo a jusante ndo ser permitida, cerca de 2/3 do
mercado da distribuicdo grossista de medicamentos esta sob o controlo indirecto de
entidades ligadas as farmacias (Alliance Healthcare e cooperativas de farmacias).

o Nao permitir a integracdo a jusante entre grossistas e retalhistas impede os ganhos que,
eventualmente, poderiam resultar da diminuicdo da cadeia de valor, de sinergias e de
economias de escala. Nos paises onde é permitida (Noruega, Islandia, Inglaterra), a
integracdo vertical tem sido uma estratégia usada, para a consolidacdo e decréscimo das
margens no sector.

o Trés empresas: Alliance Healthcare (detida pela Associacdo Nacional de Farmacias - ANF,
através da Farminveste SGPS, SA, em 49%), Udifar Il e OCP (Celesio), detém pelo menos
metade do mercado da distribuigdo grossista dos medicamentos comparticipados.

o Dados do Banco de Portugal evidenciam que a rentabilidade mediana dos capitais
proprios no sector grossita tem-se mantido relativamente estdvel, passando de 11,05%,
em 2006, para 11,67% em 2009. Neste ultimo ano, a rentabilidade dos capitais proprios
no sector grossista é elevada, ultrapassando os 30% em 25% das empresas (32 quartil).

7.2.3. Distribuicdo retalhista

o O volume médio de vendas anual das farmécias foi, em 2009, de cerca de € 1,2 milh&es®,
tendo os resultados liquidos do exercicio ultrapassado os € 50 mil. Considerando as 2 693
farmacias existentes o volume total de negdcios das farmdcias, nesse ano, ascendeu a
€ 3,3 mil milhoes.

o Apesar de a rentabilidade mediana dos capitais préprios do sector retalhista ter diminuido
ao longo do triénio de 2006-2009, passando de 16,24% para 13,01%, as farmacias em
2009 apresentavam uma rentabilidade mediana (22 quartil) de 13%, enquanto o sector
retalhista total (com excepgdo do comércio de veiculos automéveis) apresentou uma
rentabilidade mediana de 5%.

%% Eonte: Banco de Portugal — Quadros do Sector — Central de Balangos.
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Rentabilidade de capitais préprios - distribuicdo retalhista (2009)

12 Quartil 22 Quartil 32 Quartil
Produtos farmacéuticos 2,66% 13,01% 27,19%
Produtos médicos e ortopédicos 1,18% 10,24% 26,12%
Artigos de vestuario -12,54% 2,66% 12,54%
Artigos de calgado -15,08% 2,87% 13,42%
Reldgios, ourivesaria e joalharia -3,66% 3,28% 12,14%
Cosméticos e higiene -5,52% 4,93% 19,86%
Retalho total (excepto comércio -2,03% 5,07% 17,42%

veiculos automdveis e motociclos)

Fonte: Banco de Portugal —Quadros do Sector —Central de Balangos

A rentabilidade apresentada pelo sector retalhista farmacéutico é claramente desajustada
face aos outros sectores e contraria aos principios dos modelos de equilibrio de mercado,
uma vez que o sector retalhista farmacéutico devido ao proteccionismo de que usufrui,
designadamente as barreiras legais a entrada®, exibe um binémio risco/rentabilidade
muito acima da linha de mercado de titulos (LMT). Ou seja, tem uma rentabilidade que os
sdos principios da ciéncia econdémica e financeira ndo subscrevem de todo®.

Sobre estas conclusdes, a Associa¢do de Farmacias de Portugal (AFP) alude ao facto da “...
distribuicao retalhista, que ndo transparece a realidade actual das farmacias mas, apenas, as
farmacias que se encontram nos grandes centros urbanos. Nos ultimos anos, as farmacias tém
assistido a degradacao financeira do sector por forca do esmagamento continuo das margens de
lucro.(...).” Acrescenta também que “.. a comparacido deste sector com os restantes é
desajustada pois, ao contrario do restante sector retalhista, as farmacias prestam um servico
publico as popula¢des e 0 mesmo n3o é tido em conta no relato.” Referem ainda que “...a forte
regulamentagdo do sector pela via legislativa obriga as farmacias a realizarem elevados
investimentos em equipamentos, stocks, instalagbes e outros, para estarem em conformidade,
garantirem o servico a comunidade e limita, nitidamente, a actuagdo das farmdcias”.

Os dados do Banco de Portugal evidenciam que 50% das farmdcias tém uma rentabilidade
dos capitais proprios superior a 13% e que, destas, 25% tem uma rentabilidade dos
capitais proprios superior a 27%. No entanto, cerca de 25% das farmdcias tém uma
rentabilidade bastante inferior a rentabilidade mediana do sector. A alegante nao
especificou o numero de farmdcias existentes nos grandes centros urbanos e a respectiva
rentabilidade dos capitais préprios de modo a concluir, ou ndo, se seriam estas que
apresentariam niveis de rentabilidade superiores a 27%.

Todavia, assumindo que as farmacias que estdo no 12 quartil sdo, em geral, farmdcias a
servir regides rurais, convém notar que, no Relatdrio do Consultor, é sublinhado que
existem instrumentos de politica mais apropriados do que a legislacdo presente de
proteccdo de mercado a todas as farmacias, para assegurar, caso se revele necessario, a
distribuicdo de medicamentos nas zonas rurais, cfr. ponto 7.169 do Relatdrio do
Consultor.

Mver pontos 7.129 a 7.131 do Relatdrio do Consultor.

27 nivel europeu o sector retalhista farmacéutico apresenta um unlevereded beta corrected for cash de 0,55
enquanto que o sector retalhista (distribuidores) apresenta um unlevereded beta corrected for cash de 0,63. Fonte:
http://pages.stern.nyu.edu/~adamodar/.
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o Para a rentabilidade dos capitais proprios do sector retalhista farmacéutico aproximar-se
da rentabilidade mediana dos capitais préprios do sector retalhista especializado (5,8% ou
sector retalhista total, 5,07%) estima-se que a margem de comercializacdo das farmacias
teria que sofrer uma redug3o aproximada de 3 pontos percentuais®, passando de uma
rentabilidade de 13,01% para 5,78%. Onde se conclui que as farmdcias continuariam
ainda a beneficiar da existéncia de barreiras a entrada neste sector.

o Dados de 2004, revelavam ja que a margem de lucro das farmacias em Portugal era maior
do que a da maioria dos paises europeus. A margem de lucro média de 24 paises
europeus era de 8,1%, enquanto em Portugal era de 11,7% (Fonte: Volkerink et al. 2007,
estudo promovido pela Comissao Europeia).

Em resposta ao relato de auditoria, entende a Associa¢cdo Nacional de Farmacias, que é
“...errada a comparacao efectuada, informando que a margem da farmacia em Portugal
é inferior a média ...” europeia.(cfr. pag. 21 do estudo do CEFAR, contraditério da ANF).

Sobre este assunto, refere-se que o estudo promovido pela Comissdo Europeia se baseou
em dados de 2004 de 24 paises europeus. Por outro lado, alerta-se para a eventual
confusdo entre margens de comercializacdo, referidas no estudo do CEFAR e margens de
lucro, referidas no Relatdrio. Alids, ndo ha qualquer referéncia, no Relatério do Consultor
que indique que as margens de comercializacdo legais em Portugal sdo mais altas do que
na maioria dos paises europeus.

Refira-se, ainda, que a comparacdo internacional das margens de lucro nem se revela o
mais importante para a auditoria, mas sim a confirmacdo da hipdtese de, em Portugal, se
poder proceder a uma alteracdo das margens de comercializacdo das farmdacias no preco
de venda ao publico dos medicamentos, com impacto na despesa com medicamentos.

Esta situacdo foi, alids, também objecto do compromisso assumido no Memorando de
Entendimento sobre as Condicionalidades de Politica Econdmica, relativo a concessdo de
assisténcia financeira da Unido Europeia a Portugal, nos termos do qual, o Estado
Portugués compromete-se a:

“3.63. Se o novo sistema de cdlculo de margens de lucro [margem comercial
regressiva e um valor fixo para as empresas distribuidoras e para as
farmacias] ndo produzir as poupangas estimadas nos lucros de distribuigdo,
deverd introduzir-se uma contribuicdo sob a forma de um desconto médio
(reembolso) que serd calculado sobre a margem de lucro. O desconto
reduzira a margem de lucro em pelo menos 3 pontos percentuais. O

3 Assumiu-se que o valor das vendas de “outros produtos” (higiene, cosméticos, etc.) corresponde, em média, a
20% do volume total de vendas das farmacias (esta percentagem baseou-se em dados publicados para a Irlanda
REVIEW OF COMMUNITY PHARMACY IN IRELAND, 2007), e que dos restantes 80%, 94% (Fonte: INFARMED -
Estatistica do Medicamento, 2009) corresponde a venda de MSRM e 6% a venda de MNSRM. Considerou-se ainda
que a decisdo de reduzir as margens ndo desencadeia alterages na estratégia das empresas no sentido de reduzir
custos (com pessoal, por exemplo) ou aumentar as margens nos outros produtos. Ou seja, a projecgdo apoia-se na
hipdtese ceteris paribus. Apenas ajustou-se o montante dos impostos, assumindo que a redugdo nas margens
corresponderd uma redugdo no montante dos impostos.
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desconto serd cobrado mensalmente pelo Estado através do Centro de
Conferéncia de Facturas, preservando a rentabilidade das farmdcias mais
pequenas situadas em zonas remotas com menor facturagdo. [T1-2012]”

Este assunto é retomado no ponto 7.4.6. do Relatério.

o A elevada valoragdo reflecte-se também no valor dos trespasses. O valor médio dos
ultimos 10 trespasses foi de aproximadamente € 955 mil. O valor maximo foi de €4
milhGes e minimo de € 10.000. Quatro dos 10 trespasses atingiram valores superiores a
€1 milhdo. Este valor excede o que seria necessdrio para a instalacio de um
estabelecimento se o mercado funcionasse sem restricdes ao acesso, constituindo uma
elevada renda econémica para os proprietarios.

Localidade da Montante Facturado PVP Trespasse

Farmécia 2009 2010 Valor Data
Abrantes 1.168.744,00 € 1.205.233,60 € 470.000,00 € 23.07.10
Ferreira do Zézere 1.275.086,00 € 1.324.108,05 € 350.000,00 € 30.07.10
Aljezur 818.121,00 € 763.089,20 € 1.500.000,00 € 28.10.10
Pombal 445.998,00 € 470.545,39 € 1.400.000,00 € 31.08.10
Sousel 475.110,00 € 545.264,11 € 1.150.000,00 € 01.09.10
Maia 327.031,00 € 347.820,12 € 150.000,00 € 15.07.10
Coimbra n/d 721.450,39 € 147.500,00 € 09.08.10
Vila Nova de Gaia 795.561,00 € 760.905,34 € 10.000,00 € 30.04.09
Porto 182.694,00 € 197.506,07 € 400.000,00 € 31.08.10
Agueda 1.374.888,00 € 1.145.414,33 € 4.000.000,00 € 29.01.10

Nota: O valor da coluna "montante facturado PVP" corresponde a facturagdo ao SNS e aos utentes de MSRM,
ndo incluindo os MNSRM e outros produtos (higiene, cosméticos, etc..).0Os MNSRM, representavam, em 2009,
cerca de 6% do volume de medicamentos vendidos em ambulatério, ( Estatistica do Medicamento, 2009).
Fonte: Infarmed e ACSS

A ANF discorda do valor médio dos trespasses calculado, referindo a “...falta de informacao,
visto que o valor de vendas apresentado diz respeito somente a facturagdo SNS (a qual
representa aprox. 50% do valor de vendas total — dependente da dimensao e do mix de
produtos) e desconhece-se se amostra é representativa do sector e se foram considerados outros
factores (estrutura de custos, localizacdo, area, etc)”, (cfr. 22 do estudo do CEFAR,
contraditdrio da Associacdo Nacional de Farmdcias).

Todos os dados de andlise da tabela estdo explicados no texto. Os dados correspondem as
ultimas 10 farmacias vendidas. Considerou-se, durante a recolha de dados, ser este um
numero suficiente para ilustrar a variabilidade dos valores de trespasse e para poder usar
os dados sem as necessarias actualizacdes de valores. Note-se que grosso modo, os dados
correspondem as transaccdes realizadas no ano de 2010.

Apesar da Associagdo Nacional de Farmacias referir que o valor de vendas nas farmdcias
referentes ao mercado SNS corresponderia a cerca de 50% das vendas totais das
farmacias, segundo os dados das Estatistica do Medicamento (2009) publicados pelo
INFARMED**, o0 mercado do SNS de vendas de especialidades farmacéuticas (ambulatério)
representava, em 2009, aproximadamente 70% do mercado total.

3 http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PUBLICACOES/TEMATICOS/ESTATISTICA MEDICAMENTO/EstMed-

2009.pdf
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Por outro lado, o valor de vendas, em 2009 e 2010, das farmdcias trespassadas sé foi
possivel obter junto da ACSS,IP, que através do Centro de Conferéncias de Facturas do
SNS, faculta somente os montantes facturados ao SNS pelas farmdacias de MSRM. Para
uma informacdo mais completa seria necessario obter os valores das vendas totais das
farmacias que sé as préprias farmacias ou as respectivas associa¢gdes conhecem.

Esclarece-se, ainda, que o objectivo da apresentacdo do quadro com os valores das
farmacias trespassadas é evidenciar o facto de que num mercado com entrada
condicionada, as licencas tém um importante valor econémico que beneficia os
incumbentes, em prejuizo dos entrantes (ver por exemplo Moore, 1962) *. Os
“entrantes” tém de pagar um valor, normalmente elevado, por uma licenca que, em
Portugal, foi atribuida a maioria dos “incumbentes” por concurso sem (ou com baixos)
custos. As restricdes a entrada de uma farmdcia e a proteccdo ao sector, aumentam ainda
a perspectiva de lucros, e constituem incentivos para a entrada, por aquisicao, de uma
farmacia ja estabelecida. Os valores de trespasse das farmdcias incluem assim mais do
que o seu stock, o valor imobilidario e outros activos tangiveis ou intangiveis dos
estabelecimentos. E de esperar que em caso de liberalizagdo da entrada, os valores de
trespasse diminuam significativamente.

o A persisténcia de ganhos das farmacias, acima dos outros sectores de retalho, sao
evidéncia de que é possivel diminuir os pre¢os dos medicamentos, pelo aumento da
concorréncia.

Acessibilidade

o Existe uma boa cobertura geogridfica de farmdacias em Portugal. Os critérios
administrativos>® impedem, no entanto, o ajustamento do numero de farmdcias aos
movimentos populacionais e pendulares, gerando alguns desequilibrios na distribuicao,
em particular no interior dos distritos.

o Entre 2002 e 2008, a evolugdao da distancia média do consumidor a farmacia diminuiu
cerca de 0,2 km, no Continente. A excepcédo de Lisboa, onde a distancia era de 1,1 km em
2002 e assim se mantém em 2008, todas as restantes Nuts [1*’ registam uma reducao
nesta varidvel que se cifra nos 0,3 km no Norte e 0,1 Km nas restantes Nuts.

o As maiores distancias registam-se no Alentejo que, com 6 km (em 2008) ultrapassa em 2,7
km os niveis registados na regido Centro e no Algarve e em 3,9 km os niveis evidenciados
no Norte. Em Lisboa é onde se atingem as menores distancias, com 1,1 km, em média.

o O novo quadro normativo permite a deslocalizagdo de farmacias, dentro dos concelhos,
desde que respeitados os critérios de distancia minimos. Calculadas as distancias (usando

35 Moore, T.G., "The Purpose of Licensing', Journal of Law and Economics, 4, 1961, pp.93-117.
%8 A abertura de novas farmacias depende do preenchimento cumulativo de requisitos de capitagdo minima (3.500
hab. por farmacia aberta ao publico no municipio, salvo quando a farmdcia é instalada a mais de 2 km da farmacia
mais préxima) e de distdncia minima (350 m entre farmacias e 100 m entre a farmacia e uma extensdo de salde,
um centro de saude ou um estabelecimento hospitalar, salvo em localidades com menos de 4000 habitantes). O
critério da capitagdo minima ndo se aplica a transferéncia de farmacias dentro do mesmo municipio.
37 . .

Norte, Centro, Lisboa, Alentejo e Algarve.
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as ferramentas disponiveis no Google Maps®), verificou-se que cerca de 48,7% das
transferéncias corresponderam a mudangas para distancias inferiores a 5 km. Contudo,
cerca de 50% de deslocalizagGes corresponderam a distancias entre 5 e 30 km.

Deslocalizagdo de Farmacias

Concorréncia

o A abertura de farmacia continua dependente da atribuicdo de alvaras, pelo INFARMED,
através da realizagdo de concurso publico, cumprimento de requisitos de capitacdo e
distancia geografica minimos, sendo por isso, um sector fortemente protegido da
concorréncia.

o A alegacao da inconstitucionalidade e da ilegalidade dos critérios de graduagdo dos
concorrentes® paralisou a realizagdo de concursos, desde 2008%°. A n3o realizacdo de
concursos, ao abrigo da nova lei*®, ndo melhora o acesso das populacdes ao medicamento
e incentiva a compra/venda de farmdcias, aumentando a potencial renda econémica dos
actuais proprietarios.

Refere a Associacdo Nacional de Farmacias que “esta ndo é uma questdo relevante, visto que
existe uma distribuicdo equitativa das farmacias no Pais e a capitagdao é inferior a média
europeia” (cfr. pag. 29 do estudo do CEFAR, contraditério da ANF).

Contudo, a ndo abertura de concursos para alvards de farmacias podera contribuir para
acentuar o problema de distribuicdo geografica das farmdcias. A actual possibilidade de
deslocalizacdo das farmdcias, permite a aproximacao destas a areas com maior procura e
com lucro esperado maior o que como referimos melhora a acessibilidade das populacdes
residentes nessas areas e terd efeitos na concorréncia. A deslocalizacdo pode, no entanto,

38 Artigo 92 da Portaria n.2 1430/2007 — Graduagdo dos Concorrentes — 1- O juri gradua os concorrentes admitidos
em fungdo do numero de farmdcias detidas, exploradas ou geridas. 2 — Em caso de igualdade, é graduado em
primeiro lugar o concorrente com menor numero de farmdcias detidas, exploradas ou geridas. 3- Caso exista mais
de um concorrente graduado em primeiro lugar, realiza-se um sorteio entre eles.

¥ Com a apresentacdo, pela Associagdo Nacional de Farmdacias de diversos pareceres juridicos a questionar a
legalidade e constitucionalidade desses critérios, o INFARMED, considerando que a questdo poderia implicar a
invalidade dos concursos a langar e nesse caso gerando avultadas responsabilidade, em Maio de 2008, aconselhava
a tutela a uma reponderagdo desses critérios. Em Dezembro de 2009, o INFARMED, apresentou a tutela uma
proposta de alteracdo do diploma que estabelece o regime juridico das farmdcias, ndo tendo até a data sido
aprovado.

“Decreto Lei n.2 307/2007, de 31 de Agosto.

24



Ajudar o Estado e a sociedade a gastar melhor

- }»-

3 R Auditoria ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Tribunal de Contas , .
Produtos de Saude, I.P., e ao funcionamento do mercado do
medicamento

levar ao abandono de farmacias de dreas onde a actividade apesar de ser vidvel financeira
e economicamente é relativamente menos atractiva.

o Num mercado em que a concorréncia é local e onde a escolha da farmacia é determinada,
em primeiro lugar pela proximidade, a manuten¢do de restrigdes ao acesso e de
requisitos de capitacdo e distancia minimos tém como efeito a diminuicdo da
concorréncia no sector que tende a implicar menor qualidade e diversificacdo dos servico
e no acesso ao medicamento.

Sobre esta conclusdo, informa a ANF, “... desde a publicacdo da legislacido de 2007 que veio a
permitir a prestacao de um leque diversificado de servigos farmacéuticos, que as farmacias, ao
contrario do que se afirma, diversificaram o leque de oferta dos servigos e que agora incluem a
vacinagao, administracdo de medicamentos, servigos que usam meios complementares de
diagndstico e terapéutica, etc, etc.”

Fazem referéncia, ainda, a um estudo de Gouveia & Machado (2009) em que o valor social
dos actos prestados gratuitamente nas farmacias, para além da dispensa de
medicamentos foi avaliado em 56,5 milhdes de euros, dos quais 28,4 milhdes de euros
sdo atribuidos ao top 3 dos actos gratuitos mais executados. O valor atribuido aos
mesmos actos farmacéuticos pelos utentes das farmacias é de 76,5 milhdes de euros. O
diferencial (48,1 milhdes de euros) representa a medida de bem-estar social incremental
gerada por estes actos percepcionada pelos utentes.

Ora, verifica-se que o referido estudo incluiu os servicos de aconselhamento a dispensa de
MSRM e MNSRM na lista de servigos farmacéuticos. Contudo, esse ndo é um servigo que
possa ser considerado gratuito, como referido no documento do CEFAR, ja que as
margens a distribuicado remuneram naturalmente a prestagio do servico de dispensa em
seguranga dos medicamentos.

o Os limites a integracdo horizontal — 4 farmacias por proprietario - podem favorecer a
concorréncia ao impedir elevada concentracdo de mercado. Porém, tal como se
encontram estabelecidos, poderdo ndo impedir a constituicdo de monopdlios locais em
algumas localidades.

o Os resultados quantitativos do modelo de analise ao sector farmacéutico (Anexo 8 do
Relatdrio do Consultor), construido com o objectivo de mostrar os efeitos dos cendrios de
liberalizacdao de pregos de medicamentos e de instalagdao de farmacias, concluiram que,
para a generalidade dos casos, o melhor cenario corresponderia ao de liberalizagdo da
instalacdo de farmacias e de precos de medicamentos.

o Em todos os cenarios que envolveram o pressuposto de liberalizacdo de precos de
medicamentos, estes fixaram-se abaixo dos pregos actuais. Considerando que a
liberalizacdo total dos pregcos é um cendrio pouco provavel no sector, um cendrio de
liberalizacao de instalacdo de farmacias e de generalizacdo dos descontos no preco dos
medicamentos deve corresponder aos resultados obtidos.

o De acordo com os resultados do modelo, a liberalizagcdo do sector conduziria, ainda, a um
crescimento do nimero de farmdcias em 68% dos concelhos, a uma manutencdo do
numero em 32% e a um decréscimo em 3%, estes Ultimos caracterizados por um ndmero
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actual muito elevado de farmacias. No computo geral, esta medida seria benéfica em
termos de acessibilidade ao medicamento, medida quer em capitacdo, quer em distancia
média a farmacia.

Sobre a recomendacdo - Promover a eliminacdo das restricdes ainda existentes a
liberalizacdo do sector do retalho, implementando na integra a Recomendacdo n.2 1/2006
da Autoridade da Concorréncia — “Medidas de reforma do quadro regulamentar da
actividade das farmécias, com vista a promocdo da concorréncia no sector”* — o
Ministério da Saude limita-se a elencar as medidas adoptadas na sequéncia da
Recomendacado da Autoridade da Concorréncia, verificando-se, contudo, que no essencial

o mercado continua protegido, prevalecendo critérios restritivos de acesso ao mesmo.

Por seu lado, a Associacdo Nacional de Farmacias sustenta que a regulacdo da instalacdo
de farmdcias com base em critérios geograficos e demograficos favorece a equidade e o
acesso. Para tal referem “...de acordo com Lluch M e Kanavos P nhum estudo recentemente
realizado que compara o impacto da regulagdo das Farmdacias no Reino Unido vs Espanha na
eficiéncia, acessibilidade e equidade, e que pretende comparar sistemas regulados com sistemas
liberalizados, a conclusao dos investigadores refere que as restricdes geograficas e demograficas
existentes em Espanha garantem um maior acesso ao medicamento.”

Reafirma-se que o cenario de liberalizagdo do sector desenvolvido no modelo elaborado
pelo Consultor Externo, ndo eliminaria, antes contribuiria para corrigir, assimetrias
existentes no acesso regional ao medicamento. A evidéncia empirica apresentada em
estudos / trabalhos econométricos mais sofisticados tende a suportar os resultados do
modelo e a divergir das concluses de Lluch et al. (2010). Borrel e Fernandez-Villadango
(2008) mostram que desregulacdo parcial ocorrida em Navarra-Espanha aumentou o
numero de farmacias no mercado e ndo teve efeitos em termos de equidade.

Admite-se que sdo necessarios mais estudos empiricos para se poder compreender
melhor o impacto que os recentes processos de liberalizagdo em termos de equidade no
acesso ao medicamento. No entanto, é importante ponderar se as actuais barreiras a
entrada no sector sdao o instrumento adequado para reduzir o risco de assimetrias.

o Em alternativa a liberalizagdo de instalagdo de farmacias, ponderou-se um sistema de
leildo para a obteng¢ao de alvaras, considerando que, para além de permitir fixar regras
simples e transparentes na atribuicdo dos alvards de novas farmacias, permitiria ao
Estado captar parte da renda econémica que as farmdcias geram e sao habitualmente
apropriadas pelos agentes privados.

7.2.4. Associagdo Nacional de Farmdcias

o A Associa¢do Nacional de Farmacias é uma associacdo de empregadores, proprietarios de
farmacias, que representa cerca de 97% das farmdcias nacionais. A Associacdo tem
desenvolvido a sua actividade nas dreas da distribuicdo e produgdo de produtos
farmacéuticos, dos sistemas de informagdo, da inteligéncia sobre o mercado

“ Recomendagdo 20.
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farmacéutico, da prestacdo de cuidados de saude, da formacdo e inovacdo e do
imobiliario.

o Através da Farminveste e das suas participadas, a Associacdo Nacional de Farmdcias
presta varios servicos as farmdcias associadas, nomeadamente ao nivel da
disponibilizacdo de um sistema informatico de gestdo de stocks e vendas, o SIFARMA,
com forte implementagdo junto das farmacias®”, cujos dados sdo, designadamente,
utilizados, mediante contrapartida, pelas empresas de prestacdao de servicos de
inteligéncia do mercado farmacéutico, nomeadamente a HMR (Health Market Research,
Lda), constituida em 2009, pela Farminveste (detentora de 90% do capital social) e pelo

Grupo José de Mello (10%).
farminveste|

[UNIDADES DE NEGOCIO  DISTRIBUICAD FARMAC SISTEMAS DE INFORMACAD LIGENCIA DE MERCADO  SAUDE 'ORMACAD & INOVAGAD MOBILIAR OUTRAS

@ h,m,ms,J o — ) By Furminveste thﬂﬁ J

walthcare

FARMACIA TV

Ji

GIFARMA

FARMALINK

S
YDy NAZDROWIE)
| BLISKA APTEKA

| Hustthoare | | il Qta. Vale de -
Solution) 4 | TECHNOPHAGE. Pereirss 5 8

™ BolBorvic AVer Navios QIR

]

Fonte: ANF, http://www.anf.pt/media/estrutura_empresarial_2010.pdf
Nota: De acordo com o Processo Ccent. 17/2010 da Autoridade da Concorréncia - Decisdo de 12 de Julho de 2010, a Alliance Healthcare adquiriu 100% da Medimadeira e
da Funchalfar, empresas a operar no mercado da distribui¢do por grosso da Madeira, que ndo constam do organigrama supra.

o A prossecucdo destas actividades pela Associagdo Nacional de Farmdcias comporta riscos
de distorgdes da concorréncia no mercado da distribuicdo por grosso de medicamentos e
da producdo de medicamentos genéricos, bem como no mercado de servigos de
inteligéncia do mercado farmacéutico.

A Autoridade da Concorréncia “n3o contesta — nem t3o-pouco questiona — que a presenca
(hegemonica) da ANF no sector da distribuicdo retalhista através dos seus associados, bem como
no sector da distribuicdo por grosso de medicamentos (através da Alliance Healthcare) e no
sector dos sistemas de informagao e inteligéncia de mercado (respectivamente através da Glintt

* De acordo com a decisdo de ndo oposi¢do do Conselho da Autoridade da Concorréncia proferida no processo
Ccent. 80/2005 — Farmindustria / JMP Il / Alliance Santé /Alliance Unichem, em Julho de 2006 eram clientes da
Consiste (a empresa, a data participada pela ANF, que explorava o Sifarma) 2491 farmacias. Para além, do Sifarma
incluem-se nas areas de negdcio da Farminveste o Programa das Farmacias Portuguesas, a Farmacia TV, o
Farmalink, rede de comunicagdes virtual que permite designadamente a comunicagdo de dados entre as farmacias
e os distribuidores por grosso, e um projecto na area do Business to Business (B2B), plataforma de comércio
electrénico.

27


http://www.anf.pt/media/estrutura_empresarial_2010.pdf

Ajudar o Estado e a sociedade a gastar melhor

o
s nm g
g .
¢ -
v«\ v

o
3 Auditoria ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Tribunal de Contas , .
Produtos de Saude, I.P., e ao funcionamento do mercado do
medicamento

e HMR - Health Market, Lda) ndo possa suscitar preocupagdes de natureza jusconcorrencial.”.
Contudo, alerta “para o facto do conjunto de cenarios elencados no relato como
potencialmente geradores de distor¢des da concorréncia (...) terem sido ja objecto de analise...”,
por aquela Autoridade.

7.3. Regulacdo e acesso ao mercado

[cfr. Apenso: Capitulo II - Caracteristicas do mercado e regulagao; Capitulo III - O acesso do medicamento]

o Todas as &reas de regulagio do sector do medicamento® s3o da competéncia do
INFARMED, com excepgao do controlo de precos dos medicamentos que conta com a
intervencdo da Direc¢do-Geral das Actividades Econdmicas.

o O sistema de colocacdo de um medicamento no mercado encontra-se harmonizado a
nivel europeu, podendo funcionar a nivel nacional ou de forma concertada com os
Estados-membros da Unido Europeia. Sdo quatro os procedimentos possiveis para
obtencdo da autorizacdo de introdugdo no mercado: procedimento nacional, centralizado,
reconhecimento mutuo e descentralizado.

o Em 2009 o numero de pedidos de autorizacdo de introducdo no mercado foi de 924 (inclui
os procedimentos nacional, centralizado, reconhecimento mutuo e descentralizado) o que
corresponde a uma diminuicdo de 21% relativamente ao ano transacto, que tinha atingido
o numero de 1170.

o O tempo legalmente estipulado para a decisdo de um pedido de autorizacdo de
introducdo no mercado é de 210 dias (contados da data da recep¢do de um requerimento
valido). Este prazo é suspenso sempre que ao requerente sejam solicitadas informacGes
complementares e inclui o tempo necessario para a avaliagdo técnico-cientifica, que
envolve a contratacdo de avaliadores externos ao INFARMED.

o Em 2009, o INFARMED registou um tempo médio de 195 dias nos procedimentos de
autorizagdes de introdugdao no mercado a nivel nacional, tempo inferior em 15 dias ao
prazo legal (sem paragens de reldgio). Apesar desta melhoria, o tempo efectivo do
processo continua muito longo, podendo ultrapassar, em alguns casos, um ano.

o Para este tempo (195 dias) contribui a demora das avaliagdes técnico-cientificas, muito
longas nos procedimentos nacionais de autorizagao de introdugao no mercado, em média
127 dias para a avaliagdo clinica, 107 dias na avaliagdo da

. . N . . . el e . . ~ N . 44
bioequivaléncia/biodisponibilidade e 97 dias para a avaliagdo farmacéutica™. Embora
existam incentivos para a emissdo de pareceres urgentes ndo existem penaliza¢Ges para a
emissdo dos pareceres fora dos prazos indicados pelo INFARMED.

8 Autorizagdo de Introdugdo no Mercado; Licenciamento de Produtores e Distribuidores; Ensaios Clinicos; Controlo
da Prescrigdao e Consumo; Farmacovigilancia; Controlo de Pregos e Comparticipagdes.

“ Estes tempos correm em paralelo uma vez que os avaliadores sdo notificados para procederem a respectiva
avaliagdo em simultdneo. Em 2010, estes tempos foram de 189 dias (avaliagdo clinica), 98 dias (avaliagdo da
bioequivaléncia/biodisponibilidade) e 108 dias (avaliagdo farmacéutica).
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o Verificou-se que apenas os prazos relativos a procedimentos que envolvem outros
Estados-membros sdo cumpridos pelos avaliadores responsaveis pelos pareceres clinicos,
farmacéuticos e de bioequivaléncia/biodisponibilidade, em detrimento dos prazos para os
procedimentos de autorizacdes de introducao no mercado a nivel nacional. Assim, em
2009, apenas 37% das avaliagdes clinicas foram realizadas dentro do prazo estipulado,
enquanto 56% das avaliacbes farmacéuticas e 54% das avaliacdes de
bioequivaléncia/biodisponibilidade cumpriram com os prazos definidos®.

o A comparticipagao dos medicamentos esta sujeita a uma avaliagao clinica, econdmica e a
uma eventual negociacdo. Em média, o INFARMED, em 2009, demorou 105 dias para a
atribuicdo de comparticipacdo dos medicamentos genéricos e 283 dias para as novas
substancias (ndo inclui o tempo adstrito ao requerente), sendo que o prazo legalmente
estipulado para estes procedimentos era de 90 dias. Apesar dos dados de 2010 revelarem
uma melhoria nos tempos realizados pelo INFARMED (101 dias - medicamentos
genéricos; 199 dias - novas substancias), o tempo médio para a comparticipacdo de
medicamentos continua a ser substancialmente superior ao prazo legalmente
estabelecido, 75 dias para os - medicamentos genéricos e 90 dias para as novas
substancias®.

Demora no acesso ao mercado

o Foi estimada a curva de sobrevivéncia por Kaplan-Meier, usando informacdo das
apresentacdes com autorizacdo de introducdo no mercado atribuidas nos ultimos 5 anos.
O teste log-rank foi usado para comparar as curvas dos medicamentos genéricos e dos
medicamentos de marca. O resultado ilustra a entrada lenta das apresentacdes de
medicamentos em Portugal. A grande maioria das apresentacdes ainda ndo estda no
mercado portugués, 5 anos depois da sua autoriza¢do de introducdo no mercado®’.

*Em 2010, as percentagens de processos concluidos nos prazos estabelecidos foram de 17% na avaliagdo clinica,
82%, na avaliagdo de bioequivaléncia/biodisponibilidade, 67% na avaliagdo farmacéutica, registando-se uma
melhoria nestas duas Ultimas, comparativamente com o ano anterior.

* 0 Decreto-lei n.2 48-A/2010, de 13 de Maio, reduziu o prazo da decisdo da comparticipagdo dos medicamentos
genéricos para 75 dias. O prazo para os medicamentos de marca manteve-se em 90 dias.

0 atraso no acesso dos medicamentos pode resultar do atraso na decisdo de entrada apds a AIM, por parte da
empresa e/ou de barreiras administrativas relacionadas com o processo de atribuigdo/reconhecimento da AlM,
fixagdo de pregos e de comparticipagdo.
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Curva de sobrevivéncia — medicamentos de marca e genéricos

Kaplan-Meier

Log-rank; pe0.004
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FONTE: Base de dados de Medicamentos de Outubro de 2010

o Considerando apenas as apresentacGes com autorizacdo de introdugdo no mercado
atribuida depois de 2005 que sdo comercializdveis em Portugal, o tempo que medeia
entre a atribuicdo da autoriza¢do de introducdo no mercado e o inicio da comercializacdo
da apresentacdo é, em média, de aproximadamente 14 meses, com valor mediano em 11
meses.

o Os resultados do Patients W.A.I.T. Indicator (2009 e 2010) sugerem um agravamento nos
ultimos anos, no que se refere ao periodo de tempo entre a autorizagdo de introduc¢do no
mercado do medicamento pelo procedimento centralizado e a sua disponibilizacdo no
mercado portugués, que aumentou, de 276 para 349 dias.

o No que concerne aos medicamentos genéricos, a Comissdo Europeia (2009)® e a
European Generic Association (2009)* identificam o recurso a patent linkage como o
factor determinante do atraso na entrada de genéricos em Portugal.

o Em Portugal as empresas de medicamentos de marca tém intervindo junto dos Tribunais
Administrativos invocando, com base em direitos de patente, o direito de interferir nos
procedimentos de autorizagdo de introdug¢do no mercado, determinagdo de prego e
comparticipagdo, com o objectivo de suspenderem e invalidarem tais procedimentos. De
acordo com um inquérito da Comissdao Europeia, a sujeicdo destas autorizacbes a
verificacdo prévia da caducidade do direito de patente infringe o direito comunitario e os
organismos nacionais responsaveis por essas autorizacbes ndo devem ter esse requisito
em considerac3o®.

® |nquérito ao Sector Farmacéutico, 2009 - http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/

inquiry/index.html
49http://www.imshealth.com/imshealth/GIobaI/Content/Document/Market_Measurement_TL/Generic_Medicines
_GA.pdf

*® Considera a Comiss3o Europeia que a Directiva n.2 2001/83/CE, que estabelece um cddigo comunitario relativo
aos medicamentos para uso humano, sé exige para a introdugdo no mercado de medicamentos a avaliagdo da sua
eficacia, seguranga e qualidade, e que a Directiva n.2 89/105/CEE, relativa a transparéncia das medidas que
regulamentam a formagdo dos precos dos medicamentos e a sua inclusdo nos sistemas nacionais de seguro de
saude, exigindo a adopgdo das decisGes relativas a pregos e comparticipagdes dentro do prazo nela estabelecido,
impede as autoridades nacionais de adiarem esse prazo, excepto se a informagdo apensa ao pedido for incompleta
ou inadequada. Vide Inquérito ao Sector Farmacéutico, 2009, e carta dirigida ao representante do Estado Portugués
junto da Comissdo Europeia, em 7 de Julho de 2008.
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o Quer em sede de providéncias cautelares quer no ambito das acg¢Bes principais, tem
havido decisdes dos Tribunais Administrativos a favor e contra as empresas de
medicamentos de referéncia, pelo que é possivel existirem para a mesma substancia
activa, apresentagdes suspensas e nao suspensas.

o Em Dezembro de 2010 encontravam-se suspensos, por decisdo judicial, procedimentos de
AIM relativos a 20 substancias activas. Destas, 3 tinham medicamentos genéricos e 17
apenas possuiam medicamentos de marca. Em estudo realizado pelo INFARMED em 16 de
Dezembro de 2010, relativamente as substancias activas sem genéricos, a
comercializagdo destes medicamentos poderia representar uma poupanca (em 2009)
de, pelo menos, € 25,4 milhGes na despesa total com medicamentos destas substancias
activas e de € 36 milhoes nos encargos do SNS, considerando que 10 % do total de
embalagens vendidas dos medicamentos de marca seriam de medicamentos genéricos
(dados dos medicamentos dispensados, em ambulatério, em 2009 e taxa de
comparticipacdo e PVP em vigor a 1 de Dezembro de 2010).

Sobre a recomendacdo - “Eliminar barreiras a entrada de genéricos no mercado,
procedendo a clarificacdo por via legislativa das obrigacGes do INFARMED e da DGAE no
ambito dos processos de autorizacdo de introdugdo no mercado e de determinacdo de
precos e comparticipacdo” — apesar do Ministério da Economia, da Inovacdo e do
Desenvolvimento se mostrar céptico sobre a suficiéncia da recomendacdo “... para evitar a
litigancia judicial junto dos Tribunais Administrativos...”>*, 0 Ministério da Satde informa que
0 “Governo (Ministério da Satide, Ministério da Economia e Ministério da Justigca) iniciou um
processo legislativo tendente a eliminagao de barreiras a entrada de genéricos, interrompido por
alteragdo superveniente das circunstancias que conduziu aos constrangimentos legislativos
referente a um Governo em periodo de gestdo” e que “o problema do “patent linkage” também
foi considerado prioritario no &mbito da negocia¢io” do Memorando de Entendimento sobre
as Condicionalidades de Politica Economica, relativo a concessdo de assisténcia
financeira da Unido Europeia a Portugal, no qual o Estado Portugués comprometeu-se a:

“3.60. Remover todas as barreiras a entrada de genéricos, especialmente
através da reducéo de barreiras administrativas/legais, com vista a acelerar
a comparticipagéo de genéricos. [T4-2011]”

Por seu turno o Ministério da Justica, no ambito do contraditério informou em detalhe
sobre as matérias incluidas no processo legislativo referenciado pelo Ministério da Saude
“... com o objectivo de obstar a intervencdo das empresas farmacéuticas (...) quando a sua

*! Acrescentando “A parte que nao concordar com a op¢ao do legislador optara, com toda a certeza, por impugnar a
legalidade/inconstitucionalidade da norma, continuando a recorrer a todos os “expedientes” que tiver ao seu
alcance para fazer valer o seu ponto de vista, designadamente junto dos Tribunais Administrativos (providéncias
cautelares, recursos, etc).” A este propédsito, a APIFARMA — Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica refere
que “o direito de propriedade industrial em Portugal constitui um direito de propriedade, com consagragao
constitucional, sendo considerado para a defesa do seu contelido um direito andlogo aos direitos, liberdades e
garantias. A violagdo de um direito de propriedade industrial constitui um crime na ordem juridica portuguesa” e
acrescenta “Neste sentido, as empresas tém recorrido aos tribunais administrativos para solicitar a declaragdo da
suspensdo da eficacia das AIMs e, em consequéncia, do processo de aprovagao dos PVP, nos casos em que a
concessdo destes actos pode consubstanciar uma violagdo de patente.” No sentido de que a concessdo destes actos
ndo constituem uma violagdo de patente vide, Maria José Costeira e Maria Teresa Garcia de Freitas, “A tutela
cautelar das patentes de medicamentos: aspectos praticos”, in JULGAR, n.2 8, 2009 (pags. 129-138).
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actuagao configura expedientes meramente dilatorios, destinados a impedir ou atrasar a entrada
no mercado de medicamentos genéricos”:

“

. .. nhovo regime de composicdo dos litigios emergentes dos actos praticados no ambito dos
procedimentos de autorizagdo dos precos de venda ao publico (PVP) dos medicamentos genéricos, de
concessdo de autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM) e da decisdo de comparticipagdo, bem como
dos litigios emergentes de direitos de propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos
genéricos...”;

e  alteragdo do “... Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, o Decreto-Lei n.2 65/2007, de 14 de Marg¢o, e
o regime geral da comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos — aprovado em anexo ao
Decreto-Lei n.2 48-A/2010, de 13 de Maio -, no sentido de se clarificar que a questdo da subsisténcia
desses direitos de propriedade industrial ndo deve ser apreciada nem decidida no ambito das decisdes de
autorizagdo, ou registo, de introdugdo no mercado de medicamentos, bem como no ambito das decisGes
de aprovagdo dos respectivos pregos de venda ao publico ou comparticipagdo do Estado nesses pregos”.

Quanto ao novo regime de composicao dos litigios, informa ainda o Ministério da Justica,
gue se entendeu “que a opg¢do mais eficaz seria o recurso a arbitragem necessaria (...) por ja
existir um centro com capacidade para receber estas matérias, e cujo processo arbitral permitira
muito mais rapidamente rejeitar um pedido de arbitragem que invoque Unica e exclusivamente a
violagdo de patentes.” As medidas preconizadas seguem “as préprias coordenadas aventadas
pela Comissdo Europeia, adaptando-as ao cendrio portugués, isto é, a possibilidade de uma
arbitragem necessaria que corra no ARBITRARE, quanto a invocagdo de patentes, ao mesmo
tempo que o procedimento de AIM corre os seus termos.”

O Tribunal de Contas, recordando que o Inquérito da Comissdo Europeia foi concluido em
2009, sublinha que caso as medidas tivessem sido adoptadas ao longo dos ultimos dois
anos, poderiam ter contribuido para o acesso dos utentes a medicamentos eficazes,
seguros e de qualidade, a precos mais acessiveis, e para a sustentabilidade do Servigo
Nacional de Saude, pelo que se afigura urgente que as mesmas sejam implementadas.

Neste sentido reformulou a recomendacao dirigida ao Ministro da Saude e ao Ministro da
Economia e do Emprego, dirigindo-a, também, a Ministra da Justica e incluindo a
aprovacdo de um novo regime de composicdo dos litigios (arbitragem) emergentes dos
actos praticados no ambito dos procedimentos de autorizagdo dos pregos de venda ao
publico dos medicamentos genéricos, de autorizagdo de introdugdao no mercado e de
decisdo de comparticipagdo, bem como dos litigios emergentes de direitos de
propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos genéricos (cfr.
Recomendacdo 1 do presente Relatério).

Atendendo aos eventuais ganhos advenientes da adopg¢do destas medidas, o processo de
arbitragem terd de ter um caracter urgente (idealmente, cerca de um més).

As consideracOes supra sanam, também, a observacdo da APOGEN, Associacdo

Portuguesa de Medicamentos Genéricos, quanto ao facto da auditoria ndo ter incluido
“...nas recomendacdes a tomada de nenhuma medida que obste a esta pratica”.
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7.4. Sistemas de precos e comparticipacao

[cfr. Apenso: Capitulo IV - O sistema de pregos e comparticipagdo; Capitulo V - Avaliagdo econdmica do medicamento]

o Os precos determinados em sede de comparticipacdo® sdo, no limite, iguais aos precos
aprovados pela Direccao-Geral das Actividades Econdmicas. Se houver alteracdes no
preco aprovado por esta entidade, prevalece o preco determinado pelo INFARMED.

o A maioria das empresas propde a comparticipa¢cdo do medicamento ao preco aprovado
pela Direccao-Geral das Actividades Econdmicas. O INFARMED, consegue que o preco seja
alterado em cerca de 80% das apresentacdes, resultando numa descida média de 11% do
preco do medicamento®.

o Um estudo realizado pelo INFARMED estimou que o processo de negociacao individual
com as empresas, ho quadro do processo de comparticipagdo, resultou numa poupanca
de €115 milhdes de 2001 a 2008. Deste valor, cerca de 75% (i.e., €86 milhGes)
correspondeu a poupanca do SNS.

o Apesar destes valores reflectirem a forca negocial do sistema de comparticipacdes e ser o
resultado da actividade de regulacdo do INFARMED, esperava-se ainda um maior
decréscimo do preco dos medicamentos de marca a comparticipar, uma vez que o preco
inicial tende a ser elevado e ndo reflecte o valor terapéutico acrescentado do
medicamento, uma vez que o actual sistema de fixacdo de precos ndo tem em
consideracdo essa avaliacdo™.

Sobre esta observacdo o INFARMED refere que “...n30 esta referenciada qualquer evidéncia”
para a mesma. “Por um lado ndo é possivel estabelecer uma relagdo directa entre o preco
estabelecido com a referenciagdao internacional e o prego estabelecido em sede de
comparticipa¢do. Neste ambito o valor terapéutico do medicamento e respectivo preco sao
comparados com os medicamentos disponiveis no mercado nacional, nomeadamente os
medicamentos utilizados para a mesma indica¢do. Por outro lado nao se pode afirmar que o
preco de referéncia internacional ndo reflecte o valor terapéutico acrescentado dos
medicamentos. Este reflexo dependera dos regimes de formagao de preco dos paises utilizados
como referéncia, nomeadamente se utilizam ou ndo o valor terapéutico acrescentado na
formacao dos seus precos. O que de facto esses precos nao reflectem é a realidade nacional.”

Sobre a alegada falta de evidéncia veja-se o ponto 4.195 do Relatdrio do Consultor, que
usando dados de 3265 apresentagbes de medicamentos comparticipados entre 2007 e
2009, concluiu o seguinte:

%2 As entidades envolvidas na determinagdo do prego dos medicamentos sujeitos a receita médica e medicamentos
ndo sujeitos a receita médica comparticipaveis sdo a Direccdo-Geral das Actividades Econdmicas, que aprova o
prego maximo de venda ao publico, e o INFARMED, que regula os pregos desses medicamentos para efeitos de
comparticipagdo do Estado.

%3 Comparticipagdes aprovadas entre 2007 e 2009.

> Esta situagdo é comum nos paises que utilizam o sistema de pregos de referéncia internacional. Na Unido
Europeia apenas a Suécia fixa o preco dos medicamentos com base no seu valor terapéutico.
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e “A maioria das empresas propde a comparticipacdo ao preco aprovado pela
DGAE. O valor modal da diferenca é zero e o valor médio é inferior a 0.11%. Este
dado sugere que o preco maximo aprovado pela DGAE é focal.

e As negociagdes no processo de comparticipagao resultam numa descida média de
11% do preco dos medicamentos. O valor modal é de 5%. O preco do
medicamento nao se altera apenas em aproximadamente 20% das apresentacgdes.

e As descidas de preco, em sede de negociacdo de comparticipacdes, sdo, como
esperado, consideravelmente inferiores nas apresentacdes sem grupo
homogéneo. Neste caso o valor modal da diferenca de precos é zero e a média de
diminuicdo do preco dos medicamentos é de cerca de 7%.”

Uma variacao modal de pregos de zero indicia que o preco aprovado para reembolso
aparece “colado” ao prego resultante da referenciagdao internacional. Seria de esperar,
em face das limitagOes deste sistema (vide paragrafos 4.67 e seguintes do Relatério do
Consultor e ponto 7.4.1 infra) e do peso do SNS que o processo de negociagdo resultasse
em variagdes mais expressivas.

Por outro lado, a literatura é unanime em afirmar que o sistema de pregos de referéncia
internacional ndo reflecte o valor terapéutico acrescentado dos medicamentos (vide, a
titulo de exemplo, Kanavos et al, 2011, OCDE 2008, OFT 2007). Nenhum dos paises de
referéncia (Franca, Espanha, Itdlia e Grécia) determina os respectivos precos com base no
valor terapéutico acrescentado dos medicamentos (Kanavos et al, 2011).

Considerando que compete ao INFARMED a avaliagdo do valor terapéutico acrescentado
do medicamento e a negociacdo do preco dos medicamentos comparticipaveis, esse devia
reflectir o maior ou menor valor terapéutico dos medicamentos e a forca negocial do SNS,
pelo que se mantém a observacdo formulada.

o O sistema tal como estd concebido implica uma duplicagdo de processos de determinagdo
do prego no caso dos medicamentos comparticipaveis, na Direc¢do-Geral das Actividades
Econémicas e no INFARMED, com os consequentes custos administrativos e
empresariais®®.

O Ministério da Economia, da Inovagdao e do Desenvolvimento reagiu negativamente a
recomendagao relativa a simplificacdo dos processos de formacdo de pregos e
comparticipa¢do dos medicamentos comparticipaveis, reunindo ambos os procedimentos
no INFARMED, com reducdo dos prazos dos procedimentos e dos custos administrativos e
empresaria557, alegando que a “aprovacdo do preco é um processo diferenciado da
comparticipacdo” e que a implementacdo da recomendacdo “n3o se traduzird numa
simplificagdo dos processos e muito menos na redugdo de prazos dos procedimentos e dos
custos administrativos e empresariais”. A APIFARMA — Associacdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica, também, se mostrou favoravel a manutencdo da situacdo actual,

considerando que a separacdo dos processos entre a Direccdao-Geral das Actividades

> Valores arredondados 3 unidade.

6 A DGAE tem ao seu servigo funcionarios qualificados e elevados custos em recursos humanos. A estes custos
acrescem os custos suportados pelas empresas na elaboragdo do processo de pedido dos pregos maximos.

37 Recomendagdo 4.
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Econdmicas e o INFARMED “...oferece uma maior garantia de imparcialidade, deixando ao
INFARMED uma maior capacidade de negociagdo da comparticipagdo”.

Note-se que, em nenhum momento, o Relatério pde em causa a diferenciacdo dos
processos. Sinteticamente os processos de regulacdo dos medicamentos consubstanciam-
se na autorizacdo de entrada, determinacdo dos precos, comparticipacdo e
farmacovigilancia, sendo que todos sdo diferentes e trés estdo centralizados no
INFARMED.

Relativamente a determinacdo dos precos constata-se que apesar de distinta do processo
de comparticipacdo (a primeira resulta da aplicacdo do sistema de precos de referéncia
internacional ou da aplicagcdo de uma percentagem sobre o preco de venda ao publico de
um medicamento de referéncia — cfr. pontos 7.4.1 e 7.4.2 — e a segunda da avaliacdo da
mais valia terapéutica e econémica do medicamento — cfr. ponto 7.4.9), compete ao
INFARMED “regular os precos dos medicamentos comparticipados ou a comparticipar nos
termos definidos no regime juridico de comparticipagdo do Estado no preco dos
medicamentos”®, competindo, ainda, ao INFARMED emitir parecer sobre as revisGes
excepcionais de precos® e devendo o mesmo ser notificado pelas empresas das revisdes
anuais de precos e das correc¢Ges realizadas pela Direccdo-Geral das Actividades
Econdémicas®.

O sistema de formagdo (e revisdo) dos precos dos medicamentos comparticipaveis (vide
pontos 7.4.1, 7.4.2 e 7.4.3) visa essencialmente o controlo administrativo dos precos dos
medicamentos, constituindo um primeiro passo para o controlo da despesa publica e
privada com medicamentos.

A intervencdo do INFARMED no processo tem em vista a determinacdo dos precos dos
medicamentos para efeitos de comparticipacdo do Estado no pregco dos medicamentos,
sendo que, conforme observado anteriormente, relativamente aos precos aprovados pela
Direccdo-Geral dos Actividades Econdmicas, o INFARMED tem conseguido que o preco
seja alterado em cerca de 80% das apresentacbes. A juncdo de ambos os processos no
INFARMED resultaria numa maior celeridade do processo, pelo menos em termos de
tempo do processo® e, eventualmente, em reducdes custos administrativos e
empresariais.

No que respeita as revisGes anuais, a intervencdo de duas entidades no processo —
Direccdo-Geral das Actividades Econdmicas e INFARMED — torna menos fluido o fluxo de
informacdo®, sendo que o interesse na correcta actualizagdo dos precos por parte das

=8 Artigo 42, n.2 3, do Decreto-Lei n.2 65/2007, de 14 de Margo.

*® Artigo 132 do Decreto-Lei n.2 65/2007, de 14 de Marco.

% Artigos 52, n.2 2, e 62, n.2 3, da Portaria n.2 312-A/2010, de 11 de Junho.

o Apesar dos tempos realizados pela Direc¢do-Geral das Actividades Econdmicas serem ja muito reduzidos - que em
2010 foram, em média, 7 dias para os medicamentos genéricos e 8 dias para os medicamentos de marca.

%2 De acordo com a Portaria n.2 312-A/2010, de 11 de Junho, a revisio anual dos precos processa-se da seguinte
forma: os titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM), ou os seus representantes legais, apresentam,
em simultdneo a DGAE e ao INFARMED, até 15 de Margo (medicamentos de marca) e 15 de Abril (medicamentos
genéricos) de cada ano, as listagens dos pregos a praticar, que entram em vigor no dia 1 de Abril (medicamentos de
marca) e 1 de Maio (medicamentos genéricos) seguintes; nos casos em que a DGAE detecte uma incorrecta ou

35



Ajudar o Estado e a sociedade a gastar melhor l

Tribunal de Contas Auditoria ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e

Produtos de Saude, I.P., e ao funcionamento do mercado do
medicamento

empresas é, essencialmente, do INFARMED, enquanto organismo representante do
Estado financiador e garante do acesso dos cidaddos a medicamentos.

Num estudo comparativo de 27 paises europeus, promovido pela Comissdao Europeia em
2008%, os paises europeus tém diferentes sistemas: os precos dos produtos
farmacéuticos sdo da responsabilidade do Ministério da Economia/Desenvolvimento ou
Financas em paises como a Bélgica, Republica Checa, Grécia, Luxemburgo e Portugal; em
15 paises a sua determinacdo é da responsabilidade do Ministério da Saude/Assuntos
Sociais e das agéncias do medicamento.

De notar ainda que na maior parte dos paises analisados a entidade responsavel pela
determinacdo dos precos é a mesma da determinacdo dos reembolsos. As excepc¢des sao
sobretudo paises em que o financiamento do medicamento é da responsabilidade da
seguranca social, e que por tal a determinacdo do reembolso seja da responsabilidade do
ministério da seguranca social.

7.4.1. Formagdo do prego dos medicamentos ndo genéricos

[cfr. Apenso: Capitulo IV, pontos D.2 e D.3]

o Os precos maximos de venda ao publico dos medicamentos de marca comparticipaveis
resultam da média dos precos de venda ao armazenista dos mesmos medicamentos em
quatro paises de referéncia - Espanha, Franga, Itdlia e Grécia (sistema de precos de
referéncia internacional)®.

o Apesar de todos os paises de referéncia exibirem niveis de poder de compra superiores a
Portugal, os precgos de venda ao armazenista ndo sdo corrigidos para a paridade do poder
de compra.

o Os precos publicados pelos paises de referéncia sdo pouco crediveis, ocultando descontos
ou devolugdes que correspondem a redugbes de facto do pre¢o dos medicamentos. O
preco fixado em Portugal apresenta igualmente problemas de transparéncia com a
introdugao, em 2010, de uma dedugao sobre o preco de venda ao publico aprovado que
funciona como um desconto ao consumidor final sem se reflectir nos precos publicados
para efeitos de referenciagao internacional.

O Ministério da Saude corrobora as dificuldades de garantir a transparéncia e a eficiéncia
do sistema de precos de referéncia internacional — “... é cada vez mais dificil encontrar
sistemas de formacdo de pregos transparentes...” e refere, juntamente, com o Ministério da
Economia, da Inovagao e do Desenvolvimento, o Memorando de Entendimento sobre as
Condicionalidades de Politica Econémica, nos termos do qual se estabeleceu que:

inadequada actualizagdo dos pregos comunica aos titulares de AIM e ao INFARMED os pregos corrigidos, os quais
entram em vigor no prazo de 5 dias Uteis apds a recepgdo da comunicagao.

% Disponivel em: http://ppri.oebig.at/Downloads/Publications/PPRI_Report_final.pdf. Pags. 37-39.

0 preco de venda ao publico em Portugal é composto pela média referida, acrescida das margens de
comercializagdo dos distribuidores por grosso e dos retalhistas, taxas e impostos.
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“3.55. Rever o sistema actual de pregos de referéncia baseado em pregos
internacionais, alterando os paises de referéncia para os trés paises da UE
com os niveis de pregos mais baixos ou para paises com niveis compardveis
em termos de PIB per capita. (T4 —2011)”

O Memorando realca a necessidade de haver ponderacdo do PIB per capita na escolha
dos paises de referéncia. Trata-se de uma solu¢do mais adequada do que a vigente.
Contudo, continua a considerar-se preferivel a determinacdo do preco maximo dos
medicamentos ndo genéricos com base nos precos dos paises onde a formacgdo de precos
é considerada mais eficiente® e mais transparente, com a necessaria correcgdo para as
diferengas de poder de compra, para minimizar as ineficiéncias do sistema e a sua falta de
transparéncia (vide paragrafos 4.67 a 4.77 do Relatério do Consultor).

No caso da implementa¢cdo do Memorando resultar na definicdo de um sistema de precos
de referéncia internacional com base nos trés paises da UE com preg¢os mais baixos,
deve-se igualmente procurar fazer um ajustamento para a paridade de poder de
compra, dado que o pre¢o dos medicamentos tenderd a ser mais baixo nos paises com
niveis de rendimento bastante inferiores a Portugal como sejam a Roménia e a Hungria.

Precos excessivamente baixos no mercado nacional podem reforcar os problemas de
entrada no mercado, tornando-o menos atractivo para a industria lancar novos
medicamentos e de abastecimento do mercado (aumentando o risco de haver
medicamentos que sdo desviados do mercado nacional, com precos mais baixos, para
mercados onde os precos, e o rendimento per capita, sdo mais elevados, privando a
populagdo do acesso aos medicamentos - paragrafo 7.35 do Relatério do Consultor).

Face ao exposto, mantém-se as conclusGes, mas procedeu-se a uma adaptacdo da
recomendacdo formulada (Recomendacédo 2), procurando conciliad-la com o constante do
Memorando.

7.4.2. Formagdo dos precos dos medicamentos genéricos

[cfr. Apenso: Capitulo IV, pontos D.2 e D.4]

o Em regra, o preco de venda ao publico dos medicamentos genéricos tem de ser, no minimo,
inferior em 35%°® ao prego de venda ao publico do medicamento de referéncia com igual
dosagem e na mesma forma farmacéutica ou inferior ao pre¢o de referéncia do grupo
homogéneo, quando este ja exista.

o O actual controlo de precos dos genéricos ndo promove a entrada de genéricos e cria
incentivos para as empresas de genéricos entrarem em mercados de substancias activas

 Entre os paises com politica de pregos mais eficientes estdo por exemplo os paises ndrdicos, nomeadamente a
Suécia.

% Este diferencial é de 20%, relativamente ao pre¢o do medicamento de referéncia, para os medicamentos
genéricos cujos precos do medicamento de referéncia sejam inferiores a € 10 no preco de venda ao armazenista em
todas as apresentagdes.
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mais caras. A fixacdo de precos maximos reduz o grau de concorréncia de preco, levando a
um nivel de precos de genéricos mais elevado do que ocorreria na auséncia de regulacdo®.

Sobre a recomendacao dirigida, no relato, a Ministra da Saude e ao Ministro da Economia,
da Inovacdo e do Desenvolvimento no sentido de “Eliminar a regulacdo dos precos dos
medicamentos genéricos e, eventualmente, de todos os medicamentos agrupdveis em
grupos homogéneos, considerando a bioequivaléncia existente entre os mesmos”, os
Ministérios da Salde e da Economia, da Inovacdo e do Desenvolvimento discordaram da
mesma, referindo que “... ndo garante uma efectiva reducdo dos precos dos medicamentos”,
que a ”... regulamentacao relativa a aprovagao de precos em Portugal apenas estabelece pregos
maximos, havendo liberalizagdo de pregos abaixo desse maximo...” e que “... as regras em vigor
tém vindo a promover uma crescente e significativa concorréncia entre medicamentos
genéricos...” especificando que “as alteragdes legislativas implementadas no final de 2010
aumentaram o nivel de concorréncia neste mercado, visivel numa redugdo continuada de
pregos.”

No Memorando de Entendimento sobre as Condicionalidades de Politica Econémica, o
Estado Portugués acordou:

“3.54. Estabelecer o pre¢co mdximo do primeiro genérico introduzido no
mercado em 60% do pregco do medicamento de marca com uma substdncia
activa similar. [T3-2011]”

preconizando-se que se continuem a fixar precos maximos para os medicamentos
genéricos. Trata-se de uma medida que seguramente fara baixar o pre¢o dos
medicamentos genéricos, mas que, eventualmente, pode, também, reduzir o nimero
desses medicamentos no mercado.

Contudo, além das razdes apontadas nos paragrafos 4.84 a 4.88 do Relatério do Consultor
a favor da liberalizagdo dos pregos destes medicamentos, a literatura internacional sugere
o contrario do referido pelos alegantes, existindo evidéncia de que os paises sem
regulacdo de prego de entrada dos medicamentos genéricos tendem a ter pregos mais
baixos (Kanavos et al. 2010, Puig-Junoy, 2010, Comissdo Europeia, Inquérito ao Sector
Farmacéutico, 2009, Simoens, 2009, Mossialos et al. 2006, Europe Economics, 2005).

Acresce que, em Portugal os precos dos medicamentos genéricos tém diminuido nao
por via concorrencial, mas, sobretudo, devido as redu¢des administrativas de pregos
(ponto 7.4.5). Por seu lado, as alteragées legislativas implementadas no final de 2010 ao
sistema de pregos de referéncia, a que se referem os alegantes, e que se prendem com a
alteracdo no processo de definicdo dos precos de referéncia dos grupos homogéneos vao
no sentido de reforcar a concorréncia e a baixa de precos nos grupos homogéneos®.

Também, o trabalho de Brekke et al. (2009) sugere que a regulacdo dos precos maximos é
menos eficiente do que o sistema de precos de referéncia dos grupos homogéneos.

Puig-Junoy (2010) Impact of European pharmaceutical price regulation on generic price competition
Pharmacoeconomics, 28(8). 649-663. Massialos et al. 2006. Europe Economics, 2005. Simoens, 2009.
8 Sobre o sistema de precos de referéncia ver ponto 7.4.7 e sobre o impacto das medidas de 2010 ver nota de
rodapé n.2 11.
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A eliminacdo da regulagdo dos precos dos medicamentos genéricos e, eventualmente, de
todos os medicamentos agrupaveis em grupos homogéneos, reduziria, por outro lado, os
custos administrativos com a sua determinacao e actualizacao.

Considerando a actual situacdo econdmica do pais, serd prudente implementar, no
imediato, a medida preconizada no Memorando, mantendo, todavia, uma vigilancia sobre
o impacto da mesma no acesso aos medicamentos genéricos, considerando que a mesma
pode eventualmente reduzir o nimero desses medicamentos no mercado.

7.4.3. Revisdo anual de precos

[cfr. Apenso: Capitulo IV, pontos D.2 e D.3]

o O sistema contém regras de revisdo anual dos precos dos medicamentos®. N3o se
admitem, porém, subidas de precos, i.e., quando a aplicacdo daquelas regras implique um
preco superior ao que se encontra em vigor, este mantém-se inalterado’.

o A impossibilidade de aumentar os precos, por via da revisdo anual de precos, desincentiva
a apresentacdo pelas empresas de propostas de determinacdo do preco inicial abaixo do
preco maximo que resulta da aplicacdo das regras da sua formacdo e incentiva-as a
abandonar a producdo e comercializacdo de medicamentos custo-efectivos, cujos precos
vao sofrendo erosdo, e a concentrar-se na introdu¢do de medicamentos com precos
elevados e, por vezes, pouco inovadores.

o Nao existem penaliza¢Ges para os titulares de autorizagdo de introdu¢do no mercado que,
no ambito da revisdo anual de precos, comunicam precgos incorrectos a Direccdo-Geral
das Actividades Econdmicas. Em 2010, apesar da ocorréncia de erros dos titulares nao ter
sido elevada (274 apresentagdes em 17.549), os custos totais, suportados pelo SNS e
pelos utentes, com medicamentos decorrentes de erros nas actualizagGes, até a correcgdo
por aquela entidade, ultrapassaram os € 600 mil (calculo assumindo dados de consumo de
2009 e consumo uniforme ao longo do ano).

No exercicio do contraditério os Ministérios da Saude e da Economia, da Inovacgdo e do
Desenvolvimento apresentaram reservas a primeira parte da recomendacdo dirigida aos
respectivos Ministros do relato de auditoria no sentido de eliminar a restricgdo aos
aumentos de precos resultantes da aplicacdo das regras de revisdo anual de precos e
instituir um procedimento que penalize as empresas que procedam a actualizacdo
incorrecta de precos — considerando, em geral que a sua implementacdo pode resultar
num aumento da despesa com medicamentos.

Sobre o alegado entende-se que, embora a implementac¢do da recomendacdo, se pudesse
traduzir num aumento da despesa com medicamentos, a mesma poderia ter efeitos
benéficos uma vez que, como resulta da conclusdo supra o “congelamento” da subida de

% A revisio anual do preco dos medicamentos ndo genéricos processa-se com base na comparagdo com a média
dos pregos praticados nos paises de referéncia (artigo 72 do Decreto-Lei n.2 65/2007, de 14 de Mar¢o). As regras de
actualizagdo dos pregos dos medicamentos genéricos (uma percentagem do pregco do medicamento de referéncia)
encontram-se estabelecidas nos artigos 102 do Decreto-Lei n.2 65/2007 e 62 da Portaria n.2 312-A/2010.

7 Artigos 52 e 62 da Portaria n.2 312-A/2010.
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precos podera ter efeitos perversos na despesa por distorcer eventualmente a
concorréncia. Contudo, considerando as restricdes orcamentais actuais, mantém-se a
conclusdo sobre a revisdao anual dos precos dos medicamentos, que deve ser ponderada
pelo Governo, enquanto responsdvel pela definicdo da politica do medicamento, mas
alterou-se a recomendacdo (Recomendacéo 3).

Ainda a propdsito das conclusdes supra, o INFARMED refere que “.. a degradacdo
progressiva dos pregos, por uma impossibilidade de revisdo acima do pre¢o maximo, verifica-se
também noutros mercados europeus, sendo compensada pelo natural aumento do niimero de
unidades vendidas a medida que a adopg¢do destes medicamentos vai crescendo pela classe
médica. A relacao directa entre os pregos baixos dos medicamentos mais antigos e a introdugdo
de novos medicamentos ndo se verifica, uma vez que as empresas langam no mercado os novos
medicamentos a medida que os tém disponiveis.”

Relativamente ao alegado, tem-se que a formacdo do preco ndo deve estar ligada a
guantidade prescrita e constata-se que tem havido alteracdo da prescricio de
medicamentos mais baratos para medicamentos mais caros, podendo este facto
beneficiar a industria farmacéutica (a este propdsito vide anexo 1 do Relatério do
Consultor).

7.4.4. Revisbes excepcionais de precos

[cfr. Apenso: Capitulo IV, ponto D.5]

o As revisdes excepcionais de pregcos decorrem da ineficiéncia do sistema de fixacao de
precos e embora possam contribuir para ajustar o preco do medicamento ao seu valor”,
acarretam custos administrativos elevados e tém o potencial risco de ser pouco
transparentes.

o Desde 2006, o numero de pedidos de revisdo excepcional de preco foi de 105. O maior
numero de pedidos de revisdo excepcionais de preco ocorreu em 2007 (35) e 2008 (24),
acompanhando alteracées da legislagdo do sector.

7.4.5. Redugdes administrativas de pregos

[cfr. Apenso: Capitulo IV, ponto D.6]

o A redugdo administrativa de pregos é uma pratica que se tornou comum em Portugal a
partir de 2005”2, Em Portugal a reducdo administrativa de pregos ndo tem distinguido os
medicamentos de acordo com os beneficios para a saude, o que ndo é consistente com a
fixagdo eficiente do preco do medicamento.

L As subidas de preco dos medicamentos apenas sdo possiveis através da figura da revisdo excepcional, com base
em requerimento das empresas, cuja decisdo cabe em conjunto aos membros do Governo responsaveis pelas areas
da economia e da saude, sob proposta da Direc¢do-Geral das Actividades Econdmicas, apds consulta ao INFARMED.
" portarias n.” 618-A/2005, de 27 de Junho, 30-B/2007, de 5 de Janeiro, e 1041-A/2010, de 7 de Outubro (Reducgdo
do prego dos medicamentos comparticipados em 6%), e Portaria n.2 1016-A/2008, de 8 de Setembro (Redugdo dos
pregos dos medicamentos genéricos comparticipados em 30%).
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o A reducdo administrativa de precos dos genéricos, em 2008, fundamentou-se no elevado
preco médio dos medicamentos genéricos em Portugal decorrente da ineficiéncia do
sistema de promover a concorréncia dinamica dos pregos.

o A reducdo de precos e, consequentemente, da despesa com medicamentos verifica-se
no curto prazo. Contudo, promove o desvio da venda de medicamentos mais baratos
para medicamentos mais caros e a rdapida introdu¢io de medicamentos pouco
inovadores com precos elevados e pode levar a saida (ou a n3ao entrada) de
medicamentos custo-eficientes do mercado, designadamente medicamentos genéricos.
A reducdo administrativa de precos estimula, ainda, a exportacdao de medicamentos para
paises onde os seus precos sdao mais elevados, com eventual impacto no abastecimento
do mercado nacional.

7.4.6. Margens de comercializa¢do

[cfr. Apenso: Capitulo IV, ponto D.7]

o O sistema de remuneracdo da distribuicdo, baseado em margens percentuais constantes
(distribuidores grossistas — 8%; retalhistas — 20%) e independentes do prego do
medicamento, é ineficiente porque promove a dispensa dos medicamentos mais caros.

o A persisténcia de politicas que promovem incentivos errados a dispensa de medicamentos
revela a inércia da politica do medicamento em Portugal, considerando que os problemas
associados as taxas de comercializacao constantes tém sido frequentemente identificados
em estudos sobre Portugal”.

o Vérios paises da Unido Europeia’ fixam taxas regressivas as margens das farmacias,
permitindo margens de comercializagdo (em percentagem) mais elevadas na dispensa de
medicamentos mais baratos e mais reduzidas na dispensa de medicamentos mais caros.
Noutros paises europeus existem pagamentos directos associados ao servico de dispensa
da prescricao.

o As margens fixadas legalmente acrescem os ganhos dos distribuidores e retalhistas
resultantes do volume de descontos concedidos pela industria aos mesmos e que ndo se
reflectem nos PVP. Alguns paises europeus’ adoptaram um sistema de clawback em
ordem a recuperar parte desses ganhos’®.

Relativamente as conclusdes e recomendacdes respeitantes as margens de
comercializagdo, os Ministérios da Saude e da Economia, da Inovagdo e do
Desenvolvimento recordam que a revisdo das margens de comercializacdo é um

& Europe Economics 2007, Simoens & Coster 2006, Simoens, 2009.

7 Austria, Poldnia, Franga, Poldnia, Suécia, Finlandia e Franga.

7 Designadamente, Austria, Holanda, Reino Unido, Polénia, Italia e Bélgica.

7€ Um sistema de clawback encontra-se também previsto no regime juridico das parcerias publico-privadas, no qual
se prevé a partilha a favor do parceiro publico de beneficios financeiros que decorram para o parceiro privado do
desenvolvimento da parceria (artigo 142-C do Decreto-Lei n.2 86/2003, de 26 de Abril, alterado pelo Decreto-Lei n.2
141/2006, de 27 de Julho).
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compromisso assumido no Memorando de Entendimento sobre as Condicionalidades de
Politica Econdmica, tal como a seguir se transcreve:

“3.62. Alterar o cdlculo das margens de lucro para instituir uma margem
comercial regressiva e um valor fixo para as empresas distribuidoras e para
as farmdcias, na base da experiéncia adquirida noutros Estados Membros. O
novo sistema deverd assegurar uma redug¢do na despesa publica com
medicamentos e incentivar a venda de medicamentos menos dispendiosos.
O objectivo é que lucros menores na distribui¢cdo contribuam, pelo menos,
com um minimo de 50 milhées de euros para a redugdo da despesa publica
em medicamentos. [T4-2011]

3.63. Se o novo sistema de cdlculo de margens de lucro ndo produzir as
poupangas estimadas nos lucros de distribui¢éo, deverd introduzir-se uma
contribuicdo sob a forma de um desconto médio (reembolso) que sera
calculado sobre a margem de lucro. O desconto reduzirad a margem de lucro
em pelo menos 3 pontos percentuais. O desconto serd cobrado mensalmente
pelo Estado através do Centro de Conferéncia de Facturas, preservando a
rentabilidade das farmdcias mais pequenas situadas em zonas remotas com
menor facturagdo. [T1-2012]”

7.4.7. Sistema de pregos de referéncia

[cfr. Apenso: Capitulo IV, ponto D.9]

o O sistema de precos de referéncia’’ tem um impacto positivo no controlo da despesa,
pelo menos no curto prazo. Dados relativos a analise do crescimento do mercado’
mostram que, pelo facto dos precgos de referéncia ndo terem sido actualizados no ano de
2008”°, resultou num aumento dos custos de comparticipacdo do SNS na ordem dos € 34
milhGes o que ilustra a potencialidade do mecanismo para controlar custos do sistema,
pelo menos no curto prazo. Acresce que, a actualizacdo em baixa dos precos de referéncia
implicaria, em principio, um decréscimo dos precos de venda ao publico dos
medicamentos dos grupos homogéneos, por forca da pressdao concorrencial induzida por
aquela actualizagao.

Sobre esta conclusdo, o INFARMED alega que a actualizacdo do preco de referéncia em
2008 “implicaria uma transferéncia directa dos custos do SNS para os custos do utente, tendo
sido este o fundamento para adiar essa mesma actualiza¢do”, corrigindo nesta parte o texto
gue afirmava que “a actualizagio em baixa dos precos de referéncia implicaria, em principio,
um decréscimo do preco de venda ao publico dos medicamentos, por for¢a da concorréncia”.

7 No sistema de precos de referéncia, o Estado tem um ou mais medicamentos preferenciais, definidos por via
legislativa, cujo prego serve de referéncia (preco de referéncia) a comparticipacdo dos medicamentos incluidos no
respectivo grupo homogéneo, independentemente do respectivo preco de venda ao publico. O objectivo é
promover a concorréncia, reduzir as diferencas entre medicamentos comparticipados, baixar os pregos pela
concorréncia e incentivar a utilizagdo de medicamentos genéricos. O sistema de pregos de referéncia em Portugal é
de Nivel 1, agrupando os medicamentos, em grupos homogéneos, por substancia activa. Cada grupo deve incluir
pelo menos um medicamento genérico.

”® Memorando, INFARMED, 28 de Janeiro de 2009.

®0 que decorreria da redugdo imposta ao preco dos genéricos pela Portaria n.2 1016-A/2008, de 8 de Setembro. A
nao actualizagdo dos pregos de referéncia foi consequéncia do adiamento da actualizagdo dos pregos de referéncia,
através da publicagdo de sucessivas portarias. A produgdo de efeitos verificou-se com a entrada em vigor do
Decreto-Lei n.2 48-A/2010 (1 de Junho de 2010), nos termos do respectivo artigo 62, n.2 3.
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Alega, ainda, que “A potencial redugio do prego de venda ao publico dos medicamentos ocorre
de forma indirecta e depende do nivel concorrencial deste mercado, que até ao final de 2010 era
muito baixo. Existe actualmente evidéncia de que as alterages legislativas implementadas no
final de 2010 aumentaram o nivel de concorréncia neste mercado, visivel numa redugao
continuada de pregos e na alteracdo da relagdo da quota de mercado dos genéricos em valor e
em volume. Desde Outubro de 2010 que a quota de mercado em volume é superior a quota em
valor”.

Confirma-se que a baixa dos precos de referéncia corresponde, em primeiro lugar, a uma
reducdo da despesa publica com medicamentos, com o reverso de poder aumentar os
custos dos utentes.

Contudo, se o sistema for eficiente, exerce também uma pressdo sobre os precos dos
medicamentos que tenderdo, pelo menos, a aproximar-se do preco de referéncia
estabelecido para o grupo homogéneo (Kanavos et al, 2011, vide, também, graficos 1.23 a
1.32 do Relatério do Consultor que demonstram uma aproximac¢ao dos precos dos
medicamentos ao preco de referéncia), com impacto positivo no co-pagamento dos
utentes.

A evidéncia empirica indica uma tendéncia de diminui¢ao dos pregos dos medicamentos
decorrente da introducdo do sistema de pregos de referéncia, pelo menos no curto
prazo (ponto 4.147 e ss do relatério do Consultor Externo). O sistema de pregos de
referéncia tem impacto na baixa de prego quer dos medicamentos genéricos quer nos
medicamentos de marca. A luz da evidéncia empirica referida pelos consultores, a ndo
actualizag¢do (em baixa) dos precgos de referéncia, em 2008, tera prejudicado o Estado,
nao contribuiu para a sustentabilidade do SNS e podera ter prejudicado os utentes, nao
incentivando a reducao dos precos dos medicamentos.

Acresce que, se o fundamento para a ndo actualizacdo era “..a transferéncia directa dos
custos do SNS para os custos do utente” como refere o INFARMED nas suas alegacGes, e se
confirma no predmbulo das portarias do Governo que foram protelando essa
actualizacdo®®, invocando o contexto econdmico-social da altura, a mesma acabou por
entrar em vigor em 1 de Junho de 2010, por forca do artigo 62, n.2 3, do Decreto-Lei n.2
48-A/2010, sem que se verificasse qualquer altera¢do positiva, em 2010, do contexto
econdmico-social.

o Esta poupanga seria, no entanto, consequéncia da transferéncia dos custos para o utente,
pois em Portugal, o sistema de pregos de referéncia tem apresentado niveis
concorrenciais abaixo do desejado®. A reducdo dos precos dos genéricos é atribuida as
reducBes administrativas de pregos e ndo aos efeitos concorrenciais do sistema de pregos
de referéncia. As alteragdes legislativas de 2010 pretenderam contrariar esta situagao.

o Até 31 de Dezembro de 2010, o preco de referéncia correspondia ao preco de venda ao
publico do medicamento genérico existente no mercado de pre¢o mais elevado.

& portarias n.” 1016-A/2008, 1015-A/2008, 1550/2008, 668/2009, 1047/2009, 1460-D/2009, 283/2010.
8 Como se viu na nota de rodapé 77, um dos objectivos do sistema de pregos de referéncia é promover a
concorréncia.
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Actualmente, o preco de referéncia corresponde a média dos cinco precos de venda ao
publico mais baixos do grupo homogéneo praticados no mercado. Sem prejuizo da
melhoria registada, os medicamentos incluidos em sistemas de precos de referéncia
estdo, noutros paises europeus, mais sujeitos as forcas competitivas, estabelecendo o
preco de referéncia em fungio, designadamente do preco mais baixo no grupo®.

o Considerando os dados de consumo de 2009 e os precos da base de dados do
medicamento de Outubro de 2010, os ganhos para o SNS decorrentes da alteracdao do
preco de referéncia da média dos cinco genéricos para o genérico mais barato, tudo o
resto constante em algumas das substancias activas, com grupos homogéneos, mais
importantes em termos de gastos®, seriam superiores a € 24 milhdes.

Poupanca para o SNS com o prego de referéncia igual ao do genérico mais barato
M€ (valores aproximados)

. . Encargos SNS Poupancga estimada para

Substancia activa (2009) () NS ®
Omeprazol 61 12
Sinvastatina 50 3,5
Losartan + Hidroclorotiazida 22 5
Lansaparol 22 4,4
(a) INFARMED - Estatisticas do medicamento 2009
(b) INFARMED - Base de dados do medicamento Outubro 2010

o Nos 23 grupos homogéneos de medicamentos anti-diabéticos orais, ascenderiam a perto
de € 700 mil.

Sobre a recomendacdo de "Fixar o preco de referéncia dos grupos homogéneos ao nivel
do preco do medicamento genérico mais barato"”, o Ministério da Saldde alega que a
implementagdo da mesma "... podera pér em causa o abastecimento do mercado e a
acessibilidade dos doentes ao medicamento”.

A questdo do desenho dptimo do sistema de precos de referéncia tem sido objecto da
literatura econdmica. Um artigo de Ghislandi (2009)** conclui que o prego de referéncia
deve ser definido como uma média dos precos dos medicamentos genéricos, caso se
possa considerar que estes medicamentos sdo substitutos perfeitos, ou igual ao preco
mais baixo dos medicamentos genéricos, caso estes medicamentos ndo sejam substitutos
perfeitos para os consumidores. Assim, o que parece essencial, para esta autora, na
fixagcdo do prego de referéncia, é o grau de substituicdo dos genéricos. O modelo assume
que as empresas de genéricos podem servir a procura perfeitamente eldstica que
enfrentam.

A principal reserva do Ministério assenta na eventual dificuldade de assegurar o
fornecimento do mercado. O ponto 4.295 do Relatério do Consultor menciona
preocupagdes semelhantes. E importante realgar, no entanto, que estas preocupagdes

82 Dinamarca, Hungria, Itdlia, Letdnia, Poldnia, Roménia, Suécia, Eslovaquia. A Espanha e a Esténia fixam em fungdo
dos trés e dos dois pregos mais baixos, respectivamente. A Bélgica e a Lituania determinam a férmula de preco de
referéncia para cada grupo homogéneo.

8 Omeprazol, Sinvastatina, Losartan+Hidroclorotiazida, Lansaprol.

M_Ghislandi, S. (2009) Competition and the Reference Pricing Scheme for Pharmaceuticals. Universita Commerciale
Luigi Bocconi; Centre for Research on the Public Sector, Working Paper No. 140.
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supGem que as empresas tém constrangimentos na capacidade produtiva e/ou de
assegurar a distribuicdo geografica e que os concorrentes ndo ajustardo os seus precos,
para partilhar o mercado. Importa, ainda, sublinhar que outros paises europeus
adoptaram regras de determinacao dos precos de referéncia menos "generosas" do que a
actualmente vigente em Portugal, resultante da média dos cinco medicamentos mais
baratos dos respectivos grupos homogéneos.

Saliente-se que comparticipar acima do preco do medicamento genérico mais barato
significa comparticipar acima do custo marginal do medicamento, podendo-se obter
significativas poupancas com a alteracdo recomendada que foi, no entanto, reformulada
(Recomendacdo 10).

o Tal como estabelecido actualmente, o sistema aumenta implicitamente a taxa de
comparticipacdo dos medicamentos com pregos inferiores ao valor de comparticipagdo®.
Em consequéncia, alguns medicamentos® podem ser comparticipados a 100%, o que
constitui um incentivo ao consumo excessivo.

Alega o Ministério da Saude que o “... principio dos co-pagamentos na saude induz,

segundo a Organizacdo Mundial de Saude, a barreiras ao acesso”, discordando da

recomendacdo objecto do contraditério - “Introduzir niveis de co-pagamento minimos
para medicamentos com valor inferior ao preco de referéncia dos grupos homogéneos”.

As preocupacdes do Ministério da Saude assentam em estudos sobre a adesdo aos
tratamentos e o aumento de outros custos que podem resultar do acréscimo dos
co-pagamentos nos medicamentos por parte dos utentes®.

Os co-pagamentos tém dois efeitos principais: por um lado, reduzem o bem-estar e
podem mesmo aumentar os custos de saude (este efeito é maior nos medicamentos
considerados essenciais e nas popula¢gdes mais vulneraveis socialmente); por outro lado,
aumentam o bem-estar reduzindo o risco moral, isto é o excesso de prescricdo e o
desperdicio. E no balan¢o destes dois efeitos que se deve determinar o nivel 6ptimo de
co-pagamentos. Assim sendo, o nivel éptimo de co-pagamento ndo é uniforme para os
diferentes medicamentos e para a popula¢do, mas dificilmente serad zero, em particular
nos medicamentos considerados ndo essenciais.

Os co-pagamentos tém, ainda, um outro efeito no dmbito do sistema de precos de
referéncia: o nivel de co-pagamento afecta o nivel concorrencial no mesmo. As alteracdes
de 2010 aumentaram a comparticipacdo implicita de medicamentos cujos pre¢os sao
precos inferiores ao preco de referéncia, permitindo que o co-pagamento do utente seja

8 0 Decreto-Lei ne 48-A/2010, de 13 de Maio, introduziu o conceito de comparticipacdo de referéncia. A
comparticipagdo passou a ser um valor absoluto e ndo uma percentagem do valor do medicamento. O valor é
definido a partida, tendo por base a aplicagdo da taxa de comparticipagdo ao respectivo preco de referéncia,
independentemente do prego concreto do medicamento.

8 Cujo PVP esta abaixo do precgo de referéncia.

87 A titulo de exemplo: Goldman, Dana et al. (2004). “Pharmacy Benefits and the Use of Drugs by the Chronically IlI,”
Journal of the American Medical Association, 291, 2344-2350, Goldman, Dana, Geoffrey Joyce and Pinar Karaca-
Mandic (2006). “Varying Pharmacy Benefits With Clinical Status: The Case of Cholesterol-Lowering Therapy,”
American Journal of Managed Care, 12, 21-28.
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zero, sem que isso represente um aumento directo dos custos para o Servico Nacional de
Saude®.

A recomendacgado pretende garantir que ndo se perca a “consciéncia do custo” por parte
dos prescritores e utentes, procurando diminuir a possibilidade de incremento de custos
associados ao aumento desnecessario da prescricdo. Pagamentos minimos de baixo valor
podem ser suficientes para criar a “consciéncia do custo” e desincentivar o excesso de
consumo, evitando situacbes de abuso como as que o Governo considera terem
acontecido no regime especial de pensionistas (vide, a este propdsito preambulo do
Decreto-Lei n.2 106-A/2010, de 1 de Outubro, onde se |&: “Verificou-se que a
comparticipagdo a 100 % induzia o aumento do consumo”).

Considerando, porém o alegado e recordando o facto de que em Portugal os
co-pagamentos sdo muito elevados (cfr. ponto 7.1), o que pode contribuir para aumentar
os custos totais de salde, alterou-se a recomendacdo, dirigindo-a ao Conselho Directivo
do INFARMED, considerando as suas competéncias, no sentido desta entidade
monitorizar a evolugdo do consumo dos medicamentos abrangidos pelo sistema de
precos de referéncia e, caso se verifique, a existéncia de indicios de utilizacdo abusiva,
propor a alteracdo da sua comparticipacdo, no sentido de serem introduzidos niveis de
co-pagamento minimos para medicamentos com valor inferior ao valor maximo da
comparticipacdo (Recomendacgdo 33).

o O crescimento da despesa com medicamentos encontra-se, ainda, associado a introduc¢do
de novos produtos por vezes pouco inovadores (as designadas inovagdes me-too), que
nao se inserem em grupos homogéneos dos sistemas de pregos de referéncia de Nivel 1.
Um sistema de pregos de referéncia baseado na equivaléncia farmacolégica (Nivel 2)
permitiria incluir nos grupos homogéneos as inovagdes cujo contributo marginal é
pequeno, sujeitando-as a pressao descendente sobre os pregos que neles se gera.

O Ministério da Saude ndo concorda com a recomendacdo “... se aplicada de uma forma
generalizada...”, remetendo para o INFARMED detalhe da resposta, que, por sua vez, alega
que “...Este sistema ndo é aplicado na esmagadora dos paises (...). A implementagao deste tipo de
sistema cria um problema de redugdo de incentivo a introdu¢ao de medicamentos inovadores
(sobretudo em paises com mercados pequenos e baixo poder de compra como Portugal), ja que a
definicdo de um preco de referéncia tendo por base a equivaléncia terapéutica, tanto abrange os
medicamentos menos inovadores como os mais inovadores. Acresce que o nivel de
intercambialidade entre diferentes medicamentos farmacologicamente distintos pode p6r em
causa o fornecimento do melhor tratamento a cada doente individual. Por estas razoes, este
sistema como foi dito é apenas utilizado numa minoria de paises, sendo algo mais facilmente
consideravel se limitado a alguns grupos farmacoterapéuticos, facto que outros paises analisam
nesta altura.”.

Também a APIFARMA - Associa¢cdo Portuguesa da Industria Farmacéutica alega que a
“criacdo de um sistema de precos de referéncia” como o propugnado “pode constituir uma
ameaga ao desenvolvimento de novos medicamentos, ndo recompensando o esfor¢o de
investimento das empresas” e que “suscita muitas questdes de natureza médica e técnica”.

8 Que comparticipa sempre pelo mesmo valor independentemente do preco do medicamento, vide nota de rodapé
85.
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As vantagens e desvantagens dos sistemas de precos de referéncia é muito controversa na
literatura, como resulta do Relatério do Consultor (pontos 4.139 e ss). Reconhece-se que
um sistema de Nivel 1 é o menos controverso, baseando-se na substancia activa, ndo
suscita riscos para a saude associados a substituicdo de medicamentos, e ndo incluindo

medicamentos patenteados, € o menos controverso em termos de impacto na
investigacdo e desenvolvimento.

Contudo, os outros sistemas (de Nivel 2 e 3) tém sido utilizados para fazer baixar os precos
dos medicamentos pouco inovadores com efeitos terapéuticos similares aos de
medicamentos ja existentes no mercado (Kanavos et al, 2011).

A conclusdo do Relatério ndo se refere, no entanto, como parece ter sido compreendido
por alguns alegantes, a criacdo de grupos homogéneos baseados em equivaléncia
terapéutica (Nivel 3) mas sim a criacdo de grupos homogéneos baseados na equivaléncia
farmacoldgica (Nivel 2), i.e.,, no mesmo perfil farmacolégico e com resultados clinicos
semelhantes, tentando abranger sobretudo medicamentos, com genéricos
farmacologicamente e clinicamente semelhantes disponiveis no mercado. Relativamente
ao Nivel 3, o Nivel 2 de SPR levanta menos riscos clinicos associados a substituicdo de
medicamentos.

Um dos problemas identificados no Relatério do Consultor Externo e objecto do ponto
7.1.2 do presente Relatério é o peso nas despesas de saude de medicamentos que
resultam da combinacdo de substancias ja existentes, que se revelam pouco inovadores ou

para os quais ainda ndo tém evidéncia cientifica consistente (medicamentos me-too).

Esta realidade ndo é apenas portuguesa. As vantagens e desvantagens das inovagdes
incrementais € uma discussdo acesa e em aberto na literatura, alimentada pelas
dificuldades dos estudos empiricos e pela inconsisténcia dos resultados.

Os medicamentos ditos me-too podem ter beneficios clinicos e econdmicos. Os beneficios
clinicos incluem a possibilidade do medicamento reduzir o nimero de efeitos adversos do
medicamento pioneiro, maior comodidade e adesdo a terapéutica, a reducdo dos riscos de
interaccdo com outros medicamentos. Os beneficios econdmicos estdo sobretudo
relacionados com o aumento da concorréncia no mercado dos medicamentos patenteados
e 0 aumento da escolha dos consumidores e dos prescritores (diMasi & Paquette, 2004) e
os potenciais ganhos dos efeitos cumulativos das pequenas inovacoes.

As desvantagens econémicas dos medicamentos pouco inovadores incluem as potenciais
distorcdOes a inovacao, reduzindo os incentivos e o capital para investimento em inovacgdes
de base (Litchenberg and Philipson, 2002; Angell, 2004, Bardey, Bommier and Julien 2006),
aumento dos gastos das empresas em marketing® e a diminuicdo dos efeitos na
concorréncia decorrentes da entrada de genéricos.

% De acordo com Inquérito ao Sector Farmacéutico, Comissao Europeia, 2009, no periodo 2000-2007, as empresas
de medicamentos de inovadores consagraram, em média, 17% do seu volume de negdcios realizado com MSRM as
actividades de I&D, cerca de 1,5% deste volume de negécios foi consagrado a investigagdo de base para a
identificagdo de novos medicamentos e 15,5% ao desenvolvimento incremental de medicamentos. Por seu lado, as
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De facto, as empresas farmacéuticas tentam evitar a concorréncia da entrada dos
genéricos, e contornar os efeitos dos grupos homogéneos de Nivel 1, lancando
medicamentos similares perto ou apds o fim das patentes™.

A proposta apresentada no presente Relatério, suportada no Relatério do Consultor,
centra-se na necessidade de reduzir este impacto negativo da multiplicacdo dos me-too,
nos custos de saude e no aumento da eficiéncia do sistema de pregos de referéncia.

Assim, o financiamento publico de novos medicamentos deve ser sobretudo baseado na
avaliacado da efectividade marginal dos medicamentos. Este deve ser o caminho prioritario
qgue requer que o INFARMED adapte a sua estrutura e prioridades para aumentar a suas
capacidades em termos de avaliagdo econdmica dos medicamentos. Para as inovacgdes
com reduzida efectividade marginal, com medicamentos equivalentes ja sem protec¢do de
patente, considera-se ser adequado sujeita-los adicionalmente as forcas concorrenciais do
sistema de precos de referéncia.

Por outro lado, refira-se que as decisOes sobre a politica farmacéutica em Portugal
dificilmente tém repercussdes nas decisdes de 1&D da industria farmacéutica e que em
relacdo ao problema de abastecimento do mercado, o impacto pode ser relevante mas em
ultima analise o objectivo da medida proposta é evitar “excesso” de me-too.

Sem prejuizo do exposto, aceita-se a argumentacdo no sentido de que um outro sistema
de precos de referéncia é algo mais facilmente consideravel, atendendo a realidade do
nosso pais, se limitado a alguns grupos farmacoterapéuticos, pelo que se reformulou a
recomendacdo respectiva (Recomendacdo 9).

7.4.8. Acordos com a indistria

[cfr. Apenso: Capitulo IV, ponto D.8]

o Os acordos entre o Estado e a industria farmacéutica, baseiam-se na assumpg¢ao de que as
empresas influenciam a quantidade procurada e introduzem a partilha de riscos entre o
Estado e as empresas. Envolvem a definicdo de tectos maximos para o crescimento anual
da despesa do Estado com medicamentos. Caso a despesa ultrapasse esse limite, parte ou
a totalidade da diferenca sera devolvida pela industria ao Estado.

o O penultimo acordo global celebrado entre o Ministério da Saude e a industria
(APIFARMA), de 10 de Fevereiro de 2006, teve como objectivo limitar o crescimento da
despesa publica com medicamentos. O acordo foi celebrado para vigorar até 2009 mas
nunca chegou a ser verdadeiramente implementado. A redu¢do administrativa dos pregos
implementada em 2006 reduziu o mercado de medicamentos do ambulatério ndo dando
lugar a retornos da industria.

despesas com actividades de comercializagdo e promog¢do das empresas de medicamentos de inovadores
corresponderam a 23% do respectivo volume de negdcios
90 7. A s Y .

Inquérito ao Sector Farmacéutico, Comissao Europeia, 2009.
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o Em 16 de Margo de 2011 foi celebrado um novo acordo global (o Protocolo para a
Sustentabilidade e Acesso ao Medicamento), com vista a reduzir a despesa do Estado com
medicamentos em ambulatério no valor de € 234 milhdes, em 2011, por referéncia ao
valor executado em 2010 (€ 1.674 milhdes®), e de € 120 milhdes, em 2012, face a 2011.
Nestes anos, os tectos madaximos definidos para a despesa anual do Estado com
medicamentos em ambulatério sdo de € 1.440 milhGes (2011) e de € 1.320 milhGes
(2012). Se os mesmos forem ultrapassados a industria compromete-se a devolver o
remanescente ao Estado, sob a forma de compensacao financeira. O protocolo engloba,
também, o compromisso da industria de reduzir o custo de fornecimento dos
medicamentos hospitalares.

o O regime da comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos prevé a
possibilidade de negocia¢des individuais de precos e volumes com o INFARMED, para
medicamentos especificos, em sede de negociacdo de comparticipacdo. Os acordos
devem ser justificados com argumentos de salde publica ou de interesse dos pacientes.
Estes acordos ocorrem quando existe potencial de abuso do medicamento ou no decurso
de revisdes excepcionais de precos®2. Os acordos em vigor em 2010 deram lugar a € 5.881
mil de reembolso ao Estado®.

o Estes instrumentos sido utilizados nos casos em que o medicamento é custo/eficiente
apenas para determinados subgrupos de pacientes, mas nao garantem que a populacao
alvo tera efectivamente acesso ao medicamento. Solucbes baseadas em restricbes a
comparticipacdo da prescricdo, adoptadas na Suécia™ e na Dinamarca, s3o mais
eficientes, embora possam envolver custos de operacionalidade e controlo.

Relativamente a referéncia aos sistemas adoptados na Suécia e na Dinamarca, refere o
INFARMED, nas suas alegacdes “...que o sistema portugués nio permite adoptar estes critérios
pela falta de um sistema de informacgao efectivo e integrado relativamente as caracteristicas e
patologias dos utentes. Estes sistemas permitem, inclusive a monitorizacdo do consumo por
utente, que a actual legislagao portuguesa relativa a protecgcao de dados nao permite.”.

Compreendem-se as limitacdes decorrentes da proteccao de dados. Mas, a conclusao
supra, que nao foi alids posta em causa, pretende real¢car uma fragilidade dos acordos de
comparticipacdo celebrados em Portugal — estabelecendo um valor maximo de vendas
do medicamento a comparticipar, os mesmos nao garantem que o medicamento seja
apenas utilizado pela populagao alvo.

1 Fonte: INFARMED - Andlise do mercado de medicamentos no ambito do SNS, em ambulatério (Dezembro de
2010).

2 p figura da revisdo excepcional de pregos foi usada para aumentar os pregos de venda ao publico, com a
consequente subida do preco de referéncia internacional, sem que tenha implicagdes nos custos para o SNS, por
serem cobertas pelo titular da AIM, através da devolugdo ao Estado da diferenga entre o PVP aprovado e o prego
aceite para efeitos de comparticipagao.

9 Apesar do referido no contraditério do INFARMED no sentido da correc¢do deste valor, o mesmo veio a ser
confirmado por email de 25 de Maio de 2011 da Directora da Direcgdo de Avaliagdo Econdmica e Observagdo do
Mercado.

% A Suécia restringe a comparticipagdo a areas terapéuticas e grupos de pacientes de acordo com a evidéncia de
custo-efectividade. A titulo ilustrativo a comparticipacdo do Protelos (medicamento sujeito a acordo de volume em
Portugal) esta restrito a mulheres que ndo reagem bem a outras terapéuticas mais custo-efectivas, o que acontece
em geral em mulheres com idade superior a 74 anos.
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Um maior conhecimento das caracteristicas epidemioldgicas e socioeconédmicas da
populacdo e a implementac¢ao de sistemas de controlo da prescricio e consumo dos
utentes, conforme recomendado no presente Relatdrio, permitirao detectar situagoes
andmalas relativamente ao consumo dos medicamentos e a adaptacao de medidas
correctivas (v.g. renegociacdo de pregos com a industria), sendo com certeza mais
efectivos do que os acordos na garantia de que é a populagdo alvo que esta a ter acesso
a0s mesmos.

7.4.9. Sistema de comparticipagdo

[cfr. Apenso: Capitulo IV, ponto D.10; Capitulo V]

o A sobreposicao das estruturas de avaliacdo dos estudos de andlise farmacoecondmica e
de negociagdo e suporte técnico a decisdo de comparticipagdo®, no INFARMED, pode
diminuir a eficacia e transparéncia do processo de comparticipagdo®.

A este propdsito, o Ministério da Saude e o INFARMED discordam da conclusdo, alegando
ambos que ja existe uma separacdo efectiva entre “...o processo de avalia¢do (Infarmed) e o
processo de decisdao (Ministério da Saude)” e que a “... a eficacia conseguida no processo de
negociacao depende da quantidade e qualidade da informagdo disponivel sobre o produto em
avaliagdo e as suas alternativas..” pelo que a eventual separacdo entre a anadlise
farmacoecondmica e a negociagdo “... sé viria reduzir a eficacia e eficiéncia...” do processo.

O INFARMED alega, ainda, “Quanto a transparéncia do processo, parece-nos que a mesma se
encontra assegurada pela existéncia de varios documentos que o suportam, nomeadamente a
legislagdo aprovada, as instrugdes aos requerentes, as linhas de orientagao para a elaboragao de
estudos de avaliagdao econdémica, a publicagdo dos relatérios publicos de avaliagdo na pagina do
INFARMED, e a possibilidade de consulta publica dos acordos realizados.”

Quanto aos argumentos, importa referir que:

e A separagdo entre as estruturas de avaliagdo dos estudos de analise
farmacoeconémica, por um lado, e de negociacdo e suporte técnico a decisdo de
comparticipacdo, por outro lado, ndo implicaria perda de informacdo, mas antes
garantiria a independéncia da avaliagdo face a questGes orgamentais,
conferindo-lhe maior credibilidade, e permitiria que a decisdo de
comparticipacao pudesse ponderar questdes orcamentais;

e A separacdo institucional das estruturas de avaliacdo econdmica ndo é inédita.
Alguns paises’’ tém agéncias especializadas e independentes para a realizarem.
Em Portugal a utilidade da criacdo de agéncias semelhantes ja se encontra a ser
discutida. O documento Politica do Medicamento, Dispositivos Meédicos e
Avaliagdo de Tecnologias em Saude, inserido no ambito da elaboracdo do Plano

% A decisdo de comparticipagdo é da competéncia do membro do Governo responsavel pela drea da saude (art.2 22
do Regime geral das comparticipagdes do Estado no prego dos medicamentos, aprovado pelo Decreto-Lei n.2 48-
A/2010, de 13 de Maio.

% Em alguns paises da Unido Europeia, a avaliagdo econdmica é realizada pelas entidades responsaveis pela
regulagdo e financiamento dos medicamentos, em outros por Agéncias especializadas e independentes que nao
incluem os decisores de financiamento.

7 Como o Reino Unido, com o National Institute for Health and Clinical Excellence, ou a Suécia com o Council on
Technology Assessment in Health Care e o Pharmaceutical Benefits Board. Ver, Anell, 2004

50



Ajudar o Estado e a sociedade a gastar melhor l

. |
Auditoria ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e

Produtos de Saude, I.P., e ao funcionamento do mercado do
medicamento

Nacional de Saude 2011-1016 do Alto Comissariado da Saude, preconiza a criacdo
de um organismo, no ambito do SNS, que emita orienta¢Ges sobre tecnologias de
saude (de base farmacoldgica e outras), dirigida as boas praticas dos profissionais
de saude, tendo como pilar essencial a avaliagdo do valor terapéutico
acrescentado e a efectividade comparada de cada uma das estratégias
terapéuticas;

e Sem prejuizo da bondade da sugestdo da criacdo de um organismo auténomo, que
teria de ser objecto de uma analise custo-beneficio, o reforco das competéncias do
INFARMED em matéria de avaliagdo farmacoecondmica, designadamente pela
implementacdo da Comissdo de Farmacoeconomia e uma eventual reorganizacao
interna do INFARMED, contribuiria para a separacdo entre a avaliacdo
farmacoecondmica e o processo de suporte a decisdo de comparticipacao;

e A separacdo reforcara a capacidade da avaliagdo farmacoecondmica, sendo
desejavel que o INFARMED realize avalia¢cdes independentes, para além de se
suportar na evidéncia farmacoeconémica fornecida pelas empresas®, e que a
informacdo por ele produzida, de forma independente e transparente, suporte as
decisdes de comparticipacdo, a reavaliagdo dos medicamentos comparticipados, a
elaboracdo de guidelines de prescricdo e a identificacdo de dreas clinicas
necessarias.

Face ao exposto reescreveu-se a recomendacdo (Recomendacdo 17) com vista a tornar
mais claro o seu sentido.

o Este risco poderia ser, no curto prazo, colmatado com a criagdao e implementagao da
Comissdo de Farmacoeconomia, ja prevista no anterior diploma organico do INFARMED®,
e que nunca chegou a funcionar. A falta de peritos &, alids, reconhecida como uma falha
do processo de avaliagio econémica em Portugal'®.

A propédsito da recomendagdo ao Conselho Directivo do INFARMED — “Reforgar as
competéncias em matéria de avaliacdo farmacoterapéutica e econémica, nomeadamente
implementando a Comissdo de Farmacoeconomia”*® - o INFARMED veio informar que a
mesma “... ja se encontra em processo de desenvolvimento...”.

O Tribunal de Contas relembra que, estando a implementacao da Comissao prevista
desde 1999, é urgente que o INFARMED cumpra um cronograma que estabeleca metas e

% 0 INFARMED verifica e controla os estudos de avaliagdo econdmica apresentados pelos titulares de AIM, que
contratam empresas ou centros de investigagdo associados as universidades. Este modelo enferma de limitagdes
importantes: os estudos encomendados pela industria tendem a ter menor qualidade metodoldgica e a apresentar
mais frequentemente valores de custo/efectividade mais baixos e tendencialmente préximos do valor fixado pelo
regulador (Miners et al., 2005); as maiores dificuldades dos estudos estdo relacionados com qualidade dos dados e
a falta de transparéncia (Dickson et al., 2003).

% Decreto-Lei n.2 495/99, de 18 de Novembro. O regulamento da Comissdo foi aprovado pela Portaria n.2
440/2002, de 22 de Abril. A Comissdo encontra-se igualmente prevista no actual diploma orgéanico, Decreto-Lei n.2
269/2007, de 26 de Julho. A Comissdo, composta por técnicos e personalidades de reconhecido mérito nos
dominios das ciéncias médicas, farmacéuticas, econdmicas e estatisticas, competiria apreciar os estudos de
avaliagdo econdmica apresentados pelos requerentes ao INFARMED, e pronunciar-se sobre os desenvolvimentos
cientificos no dominio da avaliagdo econémica de medicamentos e produtos de saude.

1 pickson et al., 2003.

101 Recomendagdo 25.
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defina prazos com vista ao funcionamento efectivo da Comissao que, contribuindo para
a capacita¢ao do INFARMED em matéria de avaliagao farmacoeconémica, tera um papel
fundamental na sustentabilidade do SNS.

o A escolha de comparador'® adequado, na avaliagdo farmacolégica, é crucial para a
correcta identificagio do valor terapéutico do medicamento. E necessario clarificar o
entendimento de valor terapéutico acrescentado e os critérios usados para a escolha dos
comparadores, uma vez que a aprovacao da comparticipacdo de medicamentos mais
caros sem valor terapéutico acrescentado relevante tem contribuido para o aumento dos
gastos.

Para o INFARMED, “... esta afirmagdo tal como esta feita é incorrecta, reafirmando que, de
acordo com os procedimentos aprovados e a pratica seguida, a partir do momento em que se
conclui nao existir evidéncia de valor terapéutico acrescentado o prego a aceitar por tratamento
didrio tera de ser inferior a alternativa selecionada.”

Concorda-se com a alegacdo no sentido que o regime juridico da comparticipacdo de
medicamentos ndo permite a comparticipacdo de medicamentos pouco inovadores por
um preco mais caro do que o do respectivo comparador. Sucede, porém, que o que se
verifica é que a escolha do comparador pelo INFARMED ndo tem acautelado
suficientemente o alargamento da utilizacdo desses novos medicamentos a patologias
para as quais existem alternativas mais baratas, e que ndo foram utilizadas como
comparadores de referéncia para efeitos de comparticipagdo (vide, Anexo 1 do Relatdrio

do Consultor)'®.

Por outro lado, verificou-se que o comparador ou comparadores utilizados pelo
INFARMED tém sido questionados por entidades externas'®, o que indicia a necessidade
de clarificar e tornar mais transparentes, nos processos, os critérios usados para a
escolha dos comparadores, de modo a que os mesmos possam ser auditdveis. Nesse
sentido formulou-se uma nova recomendacdo ao Conselho Directivo do INFARMED
(Recomendacdo 30).

o A avaliagdo farmacoldgica conta com a colaboragdo de avaliadores externos. De acordo
com os responsaveis da industria e da distribuicdo, os avaliadores nem sempre tém a
formagdo adequada aos medicamentos a avaliar.

O INFARMED apesar de alegar que “os avaliadores, que actualmente fazem a avaliagio, tém
competéncias ao nivel da farmacologia clinica que compensam a falta de avaliadores com
especializacdo clinica em areas diversas”, informa que “... esta identificada a necessidade de
aumentar e alargar o leque de avaliadores nesta area, sobretudo com novas competéncias
clinicas” e que a recomendacgdo respec’civa105 “ja se encontra em processo de
desenvolvimento ...”.

102 . . o . o
O comparador é o medicamento ja existente no mercado com o qual o medicamento em avaliagdo deve ser

comparado para efeitos da avaliagdo farmacoldgica e econdmica de suporte a decisdo de comparticipagdo.
103

104

Note-se que ndo se esta a por em causa os comparadores selecionados pelo INFARMED.

Veja-se, a titulo de exemplo, o processo UCM/573/09, relativo a comparticipagdo do medicamento com
substancia activa “Acetato de eslicarbapezina”.

15 Ao Conselho Directivo do INFARMED - “Garantir a adequacgdo da formagdo dos peritos farmacoldgicos as
caracteristicas do medicamento em estudo” (Recomendagdo 27).
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O Tribunal de Contas regista com apreco o acolhimento da recomendacdo, importando
gue o INFARMED garanta uma lista de avaliadores o mais completa, em termos de
especializacdo clinica, quanto possivel.

o Em Portugal, as orienta¢gdes metodoldgicas para a realizacdo e aprovacao dos estudos de
avaliacdo econdmica, datam de 1999, ndo tendo sido revistas de modo a acompanhar a
evolucdo destas técnicas: estudos de impacto orcamental; andlise da sensibilidade;
técnicas de modelizacdo; instrumentos de medicdo dos ganhos em salde; e impacto na
equidade; modelos de desconto; a valoracao dos custos indirectos, valoracdo da qualidade
de vida e dos custos/ganhos futuros.

O INFARMED concorda com a necessidade de se proceder a revisdo das orientagles
metodolégicas, no entanto entende “.. que o processo deve ser iniciado apds a
implementag¢ao da Comissdo de Farmacoeconomia”.

Concorda-se que deve ser a Comissao de Farmacoeconomia a conduzir o processo, pelo
que, estando o acatamento e execucdo de diversas recomendacgées, conforme informa o
INFARMED, nas suas alega¢des, dependentes da implementacdao da Comissdao de
Farmacoeconomia, alerta-se para a utilidade de elaborar um cronograma que estabelega
metas e defina prazos com vista a implementacdo plena das recomendac¢des do Tribunal
de Contas.

o As agéncias nacionais europeias responsaveis pela comparticipacdo de medicamentos
tendem a ter um intervalo de valores para a aceitacio de um novo
medicamento/tecnologia. Apesar do INFARMED ndo dispor de um valor fixado
formalmente, considera os valores em torno de € 30.000/QALY como aceitaveis para a
comparticipacdo. No caso dos medicamentos drfaos, os valores situam-se em torno de
€ 50.000 e nos ultra-6rfaos, de € 80.000.

o Este valor ndo é suportado por nenhum estudo prévio ou por condicionantes orgamentais,
mas é comparavel a valores de outras organizacdes internacionais em particular o National
Institute for Health and Clinical Excellence, do Reino Unido'®. Uma investigacdo do House
Of Commons Health Select Committee (2008), que questiona a definicdo arbitraria deste
valor, sugere que o valor de £ 20.000 a £ 30.000/QALY pode estar a potenciar a adopgdo
de tecnologias de salde pouco inovadoras e pouco custo-eficientes.

Nas suas alegacdes, o INFARMED concorda com a necessidade de rever o valor da
“disponibilidade a pagar” por QALY ganho e refere que “Até a data, apenas conhecemos a
experiéncia da Suécia no desenvolvimento deste tipo de estudos para suporte a definicao do
threshold para tomada de decisio de financiamento na drea da comparticipacao e
medicamentos, utilizando para tal a informagdao produzida pelos estudos de avaliagdo
economica. Este tipo de analise devera ser desenvolvido através de investigacao académica.”

o Até 2011, o INFARMED ndo publicava as decisGes relativas aos medicamentos de
ambulatério, o que diminuia a transparéncia das mesmas e reduzia a utilidade das
avaliagdes, nomeadamente para a prescri¢cdo racional.

106 Rawlins & Culyer, 2004.
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Este problema encontra-se ultrapassado, uma vez que “.. o INFARMED ja reactivou a
divulgacdao dos relatérios publicos de avaliagio de comparticipacdo, com a publicagdo dos
relatérios de todas as novas substincias activas comparticipadas em 2010...” no seu sitio de
Internet'® (vide texto das alegacdes).

Sauda-se a iniciativa, tendo-se verificado no sitio da Internet que a informacado estd bem
apresentada, embora de forma resumida. O INFARMED deve, por isso, garantir o acesso
livre dos interessados aos processos de avaliacdo mais completos. Insta-se, ainda, o
INFARMED a publicitar a informacao relativa aos anos anteriores.

o A evidéncia da avaliagdo do medicamento produzida para efeitos de comparticipa¢do nao
tem sido, também, usada para a elaboracgdo de protocolos clinicos.

o A legislagdo em vigor até 1 de Junho de 2010 previa a reavaliacdo da comparticipacio

em cada trés anos. Contudo, a reavaliacdo nunca foi feita de acordo com a periodicidade

prevista, aparentemente por limitagdes dos recursos do INFARMED.

o Actualmente, ndo esta prevista qualquer periodicidade para a reavaliacdo. De acordo com
a lei a mesma so ocorrera “sempre que o desenvolvimento técnico-cientifico o justifique”.

o A auséncia de reavaliagdo sistemdtica das comparticipagdes ndao contribui para aumentar a
eficiéncia e a credibilidade do processo de comparticipagdes. A manuten¢do da
comparticipagcdo de medicamentos pouco eficazes ou com elevado custo/efectividade
pode ter um impacto negativo muito elevado em termos sociais e financeiros.

Relativamente a recomendacdo respectiva — “Definir procedimentos de reavaliacdo
sistemdtica dos medicamentos comparticipados, estabelecendo prioridades e procedendo
a sua calendarizagdo”'® -, o INFARMED informa que o processo estd “...ja em preparago a
nivel interno. Prevemos divulgar os procedimentos e iniciar o processo a curto prazo.”.

O Tribunal de Contas regista com apreco o desenvolvimento ocorrido, que serd
acompanhado, como as restantes recomendac¢des, em sede de acatamento das
recomendacdes. Contudo, enquanto entidade reguladora do sector, o INFARMED devia ja
ter definido e implementado uma metodologia e um calendario com vista a reavaliacdo
sistematica dos medicamentos.

97 ttp://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONO

MICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/LISTA _
RELATORIO_AVALIACAO_PEDIDOS
18 hecreto-Lei n.2 118/92, de 25 de Junho.

109 Recomendacgdo 23.
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7.4.10. Regimes de comparticipagdo

[cfr. Apenso: Capitulo IV, ponto E]

o Cerca de 13,1% dos medicamentos autorizados comparticipados estdo no escaldo A;
47,3% no escaldo B e 30,3% no escaldo C do regime geralm. O escaldo D é residual.

o O numero de medicamentos comparticipados no escaldo A aumentou cerca de 66% no
periodo entre 2005 e 2009. O maior crescimento em termos de medicamentos neste
escaldo registou-se no segmento dos medicamentos genéricos, cujo nuimero de
apresentacdes aumentou cerca de 71% contra 32% dos medicamentos de marca.

o O INFARMED estimou uma poupanca de cerca de € 30 milhdes para o SNS associada a

reducdo de 100% para 95% da comparticipacdo de medicamentos para os pensionistas
resultante das alteracdes legislativas de 2010. A estimativa ndo incluiu, porém, qualquer
reaccdo da oferta e da procura a esta alteracdo, nem considerou os custos totais para o
sistema de saude. Acresce, ainda, que assumindo que os medicamentos inseridos em
grupos homogéneos sdo bioequivalentes, a comparticipacdo de 95% de medicamentos
cujos PVP sejam iguais ou inferiores ao quinto preco mais baixo do grupo homogéneo em
gue se inserem, para os pensionistas, pode implicar a comparticipacdo acima do preco de
referéncia'™. Este regime é desnecessario, quer do ponto de vista da eficiéncia quer do
ponto de vista da equidade.
Relativamente a recomendacdo - Ponderar a manutencdo da comparticipacdo adicional
de medicamentos para os pensionistas acima do preco de referéncia dos respectivos
grupos homogéneos — entende o Ministério da Saude que a recomendacdo é
extemporanea, tendo a mesma sido adoptada com a publicacdo do Decreto-Lei n.2 106-
A/2010, de 1 de Outubro.

Porém, o Decreto-Lei n® 106-A/2010, de 1 de Outubro, alterou o disposto no Decreto-Lei
n? 48-A/2010, de 13 de Maio, permitindo a comparticipacdo de medicamentos com
precos superiores ao preco de referéncia. No diploma de Maio os medicamentos

10 prevéem-se dois regimes de comparticipagao:

e 0 geral, organizado por medicamento, de acordo com as caracteristicas terapéuticas dos mesmos, com quatro
escalGes de comparticipagdo: A (90%) — medicamentos essenciais a vida; B (69%) - medicamentos essenciais
ao tratamento de doengas graves; C (37%) - Medicamentos ndo prioritarios, com valor terapéutico
demonstrado; D (15%) Novos medicamentos de valor terapéutico ainda ndo comprovado (Regime transitério);

e 0 especial, comparticipacdo de medicamentos utilizados no tratamento de determinadas patologias ou por

pensionistas mais pobres.

Actualmente, o prego de referéncia resulta da média dos cinco PVP mais baixos do grupo homogéneo. A
comparticipagdao de 95% atribuida aos pensionistas, relativamente aos medicamentos inseridos em grupos
homogéneos, incide sobre os medicamentos cujos PVP sejam iguais ou inferiores ao quinto prego mais baixo do
grupo homogéneo em que se inserem, o que significa um alargamento dos medicamentos a financiar no ambito
deste regime especial de comparticipagdo face ao regime anterior. O Decreto-Lei n? 106-A/2010, de 1 de Outubro,
alterou o disposto no Decreto-Lei n? 48-A/2010, de 13 de Maio, que limitava a comparticipagdo aos pensionistas
aos medicamentos com prego igual ou inferior ao prego de referéncia. Actualmente, correspondendo o prego de
referéncia dos grupos homogéneos a média dos cinco PVP mais baixos do grupo praticados no mercado, a
comparticipacdo atribuida aos pensionistas permite a comparticipacdo de medicamentos com pregos superiores ao
prego de referéncia.
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comparticipados neste regime especial tinham preco igual ou inferior ao preco de
referéncia.

Deve, assim, o Estado ponderar a comparticipacdo aos pensionistas de medicamentos
com precos abaixo do preco de referéncia (Recomendacdo n.2 15).

o A comparticipagdao do medicamento utilizado no tratamento de determinadas patologias
pode ser objecto de um regime especial. O sistema assenta na existéncia de taxas
diferenciadas para varias doencas. Sdo 13 as patologias que beneficiam desse regime.

o O regime de cada patologia considerada encontra-se regulado por despachos, sendo
obrigatéria a identificacdo dos mesmos nas receitas médicas. Apenas a psoriase se

encontra regulada em acto legislativo'*.

o A informacgdo disponivel sobre os regimes especiais por patologia é escassa e sugere
que, na maioria dos casos, a inclusdao de patologias resultou de decisdes ad-hoc pouco
fundamentadas. A psoriase alidas ndo foi objecto de um parecer favoravel conclusivo do
INFARMED. A inclusdo de patologias ndo tem, também, sido alvo de reavaliacGes. Este
modelo de comparticipacdo, tecnicamente pouco fundamentado e avulso, podera ser
vulneravel a pressGes de lobbies.

Nas suas alegacdes, o INFARMED relembrou “...que em 2006 foi apresentado ao Sr. Ministro
da Saude, um relatério, elaborado pelo Infarmed, com a proposta de revisao destes regimes,
conforme referido nos paragrafos 5.308 e 5.309 do estudo elaborado pelos consultores da
Universidade do Minho”.

O estudo é, alids, também, referenciado em recomendacao dirigida ao Ministro da Saude.
Nesta matéria, o INFARMED devia ter insistido com uma solugdo para o problema
identificado.

O Ministério da Saude, por sua vez, concorda com a recomendacado dirigida a que lhe foi
dirigida e que tem como objectivo a revisdo e reavaliacdo das patologias beneficiarias de
regimes especiais de comparticipacdo, considerando que a mesma “devera ser enquadrada
na revisdo do sistema de comparticipacdo a realizar”.

Saudamos a disponibilidade do Ministério em proceder a revisdo do sistema de
comparticipacdo. Reitera-se a necessidade de se estabelecer um horizonte temporal com
metas definidas para o inicio e desenvolvimento do processo.

Foi, também, formulada uma recomendacdo no sentido de “Reforcar o papel e a
autonomia do INFARMED na definicdo das politicas do medicamento e na coordenacdo
com as politicas de saude”, sobre a qual o Ministério da Saude alega “... que a defini¢do das
politicas do medicamento cabe, em primeira linha, ao Governo, através do Ministério da Saude.”

A propdsito desta e de outras conclusGes como a da relativa a reduzida participa¢do do
INFARMED no ambito do Plano Nacional de Saude (infra), foi, ainda, formulada uma
recomendacgao no sentido de “Reforcar o papel e a autonomia do INFARMED na defini¢cdo

12 6in.2 6/2010, de, 7 de Maio.
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das politicas do medicamento e na coordenagao com as politicas de saude”, sobre a qual
o Ministério da Salude alega “.. que a defini¢do das politicas do medicamento cabe, em
primeira linha, ao Governo, através do Ministério da Saude.”

Sem contestar o alegado recorda-se que de acordo com o artigo 32, n.2 2, al. a), do
Decreto-Lei n.2 269/2007, de 26 de Julho, é atribuicdo do INFARMED “Contribuir para a
formulacao da politica de saude, designadamente na definicao e execucdo de politicas dos
medicamentos de uso humano, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene
corporal".

Esta incumbéncia consubstancia-se no papel de aconselhamento e participacdo que é
devida ao INFARMED na definicdo, execucdo e avaliacdo independente da politica do
medicamento.

No ambito da definicdo da politica do medicamento, o trabalho do INFARMED tem
consistido, essencialmente, na analise do impacto directo da mesma na despesa publica
com medicamentos, ndo tendo em conta os efeitos indirectos e os custos e beneficios
sociais do medicamento (vide ponto 1.160 do Relatdrio do Consultor). Matérias de
iniciativa do INFARMED, como a proposta de revisdo dos regimes de comparticipacdo
especial, tém sido sucessivamente adiadas pela tutela. Foi igualmente identificado o
trabalho ainda insuficiente do INFARMED na observacdo e monitorizacdo do mercado
(pontos 1.154 e seguintes do Relatério do Consultor) e percepcionada a insuficiente
participacdo do INFARMED na articulacdo da politica do medicamento com as politicas de
saude, nomeadamente no ambito da coordenacdo do Plano Nacional de Saude.

Acresce que, exercendo o INFARMED actividades de regulagdo e supervisdo sobre os
sectores dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene
corporal, incumbindo-lhe, neste ambito, entre outras “Aprovar regulamentos, nos termos
legalmente previstos e que se mostrem indispensaveis ao exercicio das suas atribuicées,
ou propor as entidades competentes a aprovacdo dos diplomas legais e regulamentos
julgados adequados” (artigos 32, n.2 1, e 162, n.2 7, do Decreto-Lei n.2 269/2007), um
reforco das suas competéncias e independéncia no apoio a definicdo das politicas do
medicamento a na coordenagdao com as politicas de saudde contribuird para a
sustentabilidade do Servigo Nacional de Saude.

o Nao existe em Portugal evidéncia epidemiologica sistematica sobre as doengas crénicas,
as suas demografias e o impacto em termos de custos e de qualidade de vida que
suporte as decisoes do INFARMED.

Em contraditdrio, o INFARMED, alega ”... que esta responsabilidade nio pode ser da exclusiva
responsabilidade do Infarmed, devendo envolver outras institui¢ées, tais como a Direc¢ao Geral
de Saude, as ARS, os Hospitais, os Centros de Investiga¢dao, com uma estratégia previamente
definida e concertada.”

Concordamos que a responsabilidade ndao cabe apenas ao INFARMED, mas o mesmo tem
um papel fulcral na solugdo deste problema que penaliza a eficiéncia e a equidade do
sistema de comparticipac¢do, pois para além de ser o organismo tecnicamente responsavel
pela comparticipacdo de medicamentos, “... j4 procede a recolha da informagio referida,
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através das bases nacionais de estatistica, de estudos nacionais e através da referenciacdo
internacional” (vide alegaces do INFARMED **3).

o A doenca crénica ndo se encontra sujeita a programas de gestdo, onde a politica do
medicamento estaria ligada as restantes politicas de saude. Apesar de algumas das
patologias do regime de comparticipacdes especiais serem objecto do Plano Nacional de
Saude e de planos de saude especificos, o financiamento dos medicamentos, na sua
generalidade, encontra-se desligado da politica de saude. A participacdo do INFARMED,
no ambito do Plano Nacional de Saude, é reduzida e de natureza consultiva.

o Em alguns casos (doenca de Alzheimer, doenca inflamatdrio intestinal e psicose maniaca
depressiva - carbonato de litio) a comparticipa¢do adicional requer que a prescri¢do seja
feita por um médico especialista. Estas restricdes tém impacto na equidade, antevendo
problemas de acesso aos medicamentos em regides do interior e rurais, por falta de
médicos especialistas. A elevada percentagem de embalagens de medicamentos nao
cobertas pelo SNS nessas patologias sugerem dificuldades de acesso a especialistas.

o Os regimes de comparticipacdo especial funcionam sem mecanismos adequados de
controlo e de monitorizacdo, uma vez que o acesso ao beneficio apenas depende de
certificacdo pelo médico, que ndo é controlada, nem sujeita a protocolos clinicos de
prescricdo vinculativos. Muitos dos medicamentos que sdo abrangidos pelo sistema de
patologias estdo igualmente incluidos no regime normal com menos beneficios, pelo que
a falta de controlo pode levar a um abuso do sistema.

113 .. . . s . . N .. ~
Que acrescenta, “No entanto, enferma de uma limitada capacidade produtiva nesta matéria devido as limitagGes

de recursos humanos associadas. Tem procurado melhorar esta situagdo através do estabelecimento de protocolos
com outras instituicGes, como as universidades, no sentido de fomentar a investigacdo nesta area.”.
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8. RECOMENDACOES

Ao MINISTRO DA SAUDE, AO MINISTRO DA ECONOMIA E DO EMPREGO E A MINISTRA DA JUSTICA

1. Tomar as iniciativas necessdrias no sentido da eliminacdo de barreiras a entrada de
genéricos no mercado:

o Procedendo a clarificacdo, por via legislativa, das obrigacdes do INFARMED e da
DGAE, no ambito dos processos de autorizacdo de introdugdo no mercado e de
determinacdo de precos e comparticipacdo, no sentido de que questdes relativas
aos direitos de patente ndo devem ser apreciadas nem decididas no ambito
destes processos;

« Diligenciando no sentido da aprovac¢do do novo regime de composicao dos litigios
(processo de arbitragem necessdria), emergentes dos actos praticados no ambito
dos procedimentos de autorizagdo dos precos de venda ao publico dos
medicamentos genéricos, de autoriza¢do de introducdo no mercado e de decisdo
de comparticipacdo, bem como dos litigios emergentes de direitos de propriedade
industrial quando estejam em causa medicamentos genéricos.

Atendendo aos eventuais ganhos advenientes da adop¢do destas medidas, o
processo de arbitragem deve ter um caracter urgente (idealmente, cerca de um
més).

Ao MINISTRO DA SAUDE E A0 MINISTRO DA ECONOMIA E DO EMPREGO

2. Mandar avaliar o “cabaz” de paises de referéncia para efeitos de determinacdo dos
precos dos medicamentos de marca ponderando, a par das medidas constantes do
Memorando de Entendimento sobre as Condicionalidades de Politica Econdmica, a
inclusdo de paises com sistemas de formacdo de precos mais eficientes e mais
transparentes e procurando promover o respectivo ajustamento a paridade do poder de
compra. Caso se opte pela definicdo de um sistema de pregos de referéncia
internacional com base nos trés paises da UE com pregos mais baixos, como previsto no
Memorando, promover, também, o ajustamento para a paridade de poder de compra, a
fim de evitar problemas no acesso aos medicamentos.

3. Instituir um procedimento que penalize as empresas que procedam a actualizagdo
incorrecta de precos no ambito da aplicagdo das regras de revisdo anual de pregos.

4. Simplificar os processos de formagdao de pregos e comparticipagdo dos medicamentos
comparticipaveis, designadamente ponderando a reunido de ambos os procedimentos
no INFARMED, com reducao dos prazos dos procedimentos e dos custos administrativos
e empresarias.

5. Estabelecer a regressividade das margens de comercializacdo da distribuicdo e do
retalho e/ou o pagamento de um valor fixo por prescri¢io.
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6. Providenciar por um estudo sobre a contribuicdo social de cada um dos intervenientes
na cadeia de valor do medicamento, tendo em vista o ajustamento das margens.

7. Avaliar o volume de descontos concedidos pela industria a distribuicdo, com vista a
adopcao de um sistema de clawback, que implique a entrega de parte dos ganhos com
descontos dos distribuidores ao Estado.

8. Privilegiar a estabilidade da politica do medicamento definindo objectivos e metas de
médio e longo prazo ajustadas ao controlo da despesa publica em saude.

Ao MINISTRO DA SAUDE

9. Ponderar o alargamento progressivo dos grupos homogéneos a medicamentos, com
genéricos farmacologicamente e clinicamente semelhantes disponiveis no mercado.

10. Fixar o preco de referéncia dos grupos homogéneos ao nivel do primeiro ou segundo
preco dos medicamentos mais baratos dos grupos.

11. Ponderar, no dambito do Servico Nacional de Saude e relativamente a prescricdo de
medicamentos contendo substdncias activas para as quais existam medicamentos
genéricos autorizados, a obrigatoriedade da prescricio apenas por denominagao
comum internacional, sem indicacdo do nome de marca do medicamento ou do nome
do titular da autorizacdo de introduc¢dao no mercado.

12. Promover as iniciativas adequadas ao estabelecimento da obrigatoriedade das
farmacias substituirem o medicamento prescrito pelo medicamento genérico mais
barato ou por um dos dois genéricos mais baratos, sempre que a prescri¢gao o permita.

13. Proceder a uma revisdo e reavaliagdo das patologias beneficidrias de regimes especiais
de comparticipagao, tornando o processo de criagao desses regimes mais transparente
e fundamentado. O sistema poderia, alids, ser estudado e melhorado utilizando a
metodologia proposta, em 2006, no estudo do INFARMED sobre a revisdao dos regimes
especiais de comparticipagao.

14. Articular o sistema de comparticipagcdo com um (futuro e a criar) estatuto do doente
crénico e com os objectivos da politica de saude, com vista a um maior controlo da

despesa publica em saude.

15. Ponderar a manutencao da comparticipacdo aos pensionistas de medicamentos com
precos abaixo do preco de referéncia.

16. Ponderar o reforco das competéncias e da independéncia do INFARMED no apoio a
definicdo das politicas do medicamento e na coordenagdo com as politicas de saude.
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17. Ponderar a separagdo institucional do processo de avaliagdo farmacoldgica e
econdmica do processo de suporte técnico a decisdo de comparticipacdo de
comparticipacao, com vista a uma maior capacitacao do INFARMED naquela avaliacao.

18. Diligenciar no sentido de melhorar e aumentar a evidéncia epidemiolégica e
socioecondmica em Portugal, para efeitos de comparticipacdo dos medicamentos.

19. Continuar a desenvolver medidas que promovam a racionalidade da prescricdo e do
consumo, designadamente a elaboracdo, pela Direccdo-Geral da Saude em
colaboragdo com o INFARMED, de protocolos clinicos para a prescricdo de
medicamentos em ambulatdrio, em especial os medicamentos abrangidos pelo
escaldo A de comparticipagdo e por regimes especiais de comparticipacao.

20. Promover a eliminagdo das restricdes ainda existentes a liberalizacdo do sector do
retalho, implementando na integra a recomendacdo n.2 1/2006 da Autoridade da
Concorréncia — “Medidas de reforma do quadro regulamentar da actividade das
farmacias, com vista a promocgdo da concorréncia no sector”.

Ao ConseLHO DIRecTivo Do INFARMED - AUTORIDADE NACIONAL DO MEDICAMENTO E
PRODUTOS DE SAUDE, IP

21. Implementar, designadamente em colaboracdo com as Administragcdes Regionais de
Salde, sistemas de controlo da prescricdo e consumo dos utentes, em especial utentes
beneficidrios de regimes especiais de comparticipacao.

22. Assegurar que a Direccdo de Avaliagdo Econémica e Observacdo do Mercado proceda a
recolha e ao tratamento de informacdo epidemioldgica e socioecondmica para suporte
das decisGes de comparticipacao dos medicamentos.

23. Definir procedimentos de reavaliacdo sistematica dos medicamentos comparticipados,
estabelecendo prioridades e procedendo a sua calendarizagdo.

24. Divulgar a informacdo sobre a avaliagdo farmacoterapéutica e econdmica do
medicamento, designadamente através da sua pagina de internet e junto dos médicos.

25. Reforgar as competéncias em matéria de avaliacdo farmacoterapéutica e econdmica,
nomeadamente implementando a Comissdo de Farmacoeconomia.

26. Introduzir incentivos aos peritos com vista a imprimir maior celeridade a avaliagdo de
medicamentos.

27. Garantir a adequac¢do da formacdo dos peritos farmacoldgicos as caracteristicas do
medicamento em estudo.

28. Proceder a revisdo das orientagGes metodoldgicas para a realizacdo e aprovacdo dos
estudos de avaliagdo econdmica de modo a acompanhar a evolugdo das técnicas de
avaliacao.
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29. Rever o valor da “disponibilidade a pagar” por QALY ganho, tendo em conta a
realidade portuguesa.

30. Clarificar e tornar mais transparentes, nos processos, os critérios usados para a escolha
dos comparadores e exclusdao de outros possiveis, de modo a que os mesmos possam
ser auditaveis.

31. Reforgar o controlo do cumprimento das obrigacdes de abastecimento do mercado
nacional dos grossistas, para evitar situacdes de comércio paralelo ilegal.

32. Reforcar o papel do INFARMED na definicdo e monitorizacdo das politicas do
medicamento, nomeadamente ndo avaliando apenas os impactos das mesmas na
despesa mas, também, os efeitos indirectos como os custos e beneficios sociais das
mesmas.

33. Monitorizar a evolugdo do consumo dos medicamentos abrangidos pelo sistema de
precos de referéncia e, caso se verifique, a existéncia de indicios de utilizacdo abusiva,
propor a alteragdo da sua comparticipacdo, no sentido de serem introduzidos niveis de
co-pagamento minimos para medicamentos com valor inferior ao valor maximo da
comparticipagao.
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II. EMOLUMENTOS

Nos termos dos artigos 19, 22, 102 e 112 do Regime Juridico dos Emolumentos do Tribunal
de Contas, aprovado pelo Decreto-Lei n.2 66/96, de 31 de Maio'* e em conformidade com
a Nota de Emolumentos apresentada no Volume Ill, sdo devidos emolumentos, num total de
€ 17.164, a suportar pelo INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, IP.

O pagamento devido ao Consultor Externo, no valor de € 30.248,78, é suportado pelo
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, IP, nos termos do
artigo 562, n.2 4, da Lei n.2 98/97, de 26 de Agosto.

III.  DETERMINACOES FINAIS

Os Juizes do Tribunal de Contas deliberam, em subsec¢do da 2.2 Sec¢do, o seguinte:

1. Aprovar o presente Relatdrio, nos termos da al. a) do n.2 2 do artigo 782 da Lei n.2 98/97,
de 26 de Agosto.

2. Que o presente relatdrio seja remetido, as seguintes entidades:

o Ministro de Estado e das Financas;

e Ministro da Saude;

e Ministro da Economia e do Emprego;

e Ministra da Justica;

o Presidente da Comissdo Parlamentar de Saude;

o Presidente do Conselho Directivo do INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, IP;

o Director-Geral das Actividades Econdmicas;

o Presidente da Autoridade da Concorréncia;

o Presidente da Associa¢do Nacional das Farmacias;

« Presidente da Associacdo de Farmdcias de Portugal;

o Presidente da Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica;

o Presidente da Associacdo Portuguesa de Medicamentos Genéricos.

3. Que, apods a entrega do Relatério as entidades supra referidas, o mesmo, constituido
pelos Volumes |, Il e lll, seja colocado a disposicdo dos drgaos de comunicacdo social e
divulgado no sitio do Tribunal.

4. Expressar aos responsaveis, dirigentes e funciondrios das entidades envolvidas e/ou
auscultadas durante a auditoria, o aprec¢o pela colaborac¢ao e disponibilidade demonstrada
as equipas de auditoria e de consultoria externa no desenvolvimento da mesma.

14 Alterado pela Lei n.2139/99, de 28 de Agosto, e pela Lei n.2 3-B/2000, de 4 de Abril.
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5. Que as entidades destinatarias das recomenda¢Ges comuniquem, no prazo de seis meses,
apds a recepcdo deste Relatdrio, ao Tribunal de Contas, por escrito e com a inclusdo dos
respectivos documentos comprovativos, a sequéncia dada as recomendagdes formuladas.

Aprovado, pela 22 Seccdo do Tribunal de Contas, em 14 de Julho de 2011.

O Juiz Conselheiro Relator

E (N Q{L\

B A ” 5
— Eurico Manuel Ferreira Pereira Lopes

Os Juizes Conselheiros Adjuntos

Jodo Manuel Macedo Ferreira Dias

Fui presente

or-Geral Adjunto

1\
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