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1. MINISTERIO DA SAUDE

Oficio N.: 3478
Data: 12-05-2011

MINISTERIO DA SAUDE

GABINETE DO SECRETARIO OE E£STAOO DA SAUDE

Exmo. Senhor Director-Geral do

Tribunal de Contas

Meritissimo Juiz Conselheiro José Fernandes
Farinha Tavares

Avenida Barbosa du Bocage, 61
1069-045 Lisboa

Sua referéncia Sua comunicacao Nossa refenancia

Proc. N.° 41/10 - Audit

ASSUNTC.  Auditoria a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude —
INFARMED, 1.P., e ao mercado do medicamento

A - -
Infire Eellhon. o nsimn . (XN o

. BT sl e A ) s
Com referencia ao relato de auditoria identificado em epigrafe (Processo n.” 41/10
AUDIT), recebido para emussio de alegacoes nos termos ¢ para os cfeitos do disposto nos
arngos 137 ¢ 87.% da Let n.” 98/97, de 26 de Agosto, com as alteracoes que lhe foram
mntroduzidas pelas Les n® s 48/2006, de 29 de Agosto ¢ 35/2007, de 13 de Agosto,
encarrega-me Sua Fxceléncia a Ministra da Saude de transmitr as seguintes notas aos

pontos do relato que merecem observagao por parte do Ministério da Saide:

\ssim,

Introdugio

Antes de nos refenirmos em concreto as conclusoes ¢ recomendacoes presentes no relato
em apreco cumpre, agradecer o trabatho desenvolvido pelas equipas de auditona e de
coordenacio ¢ controlo do Tribunal de Conras, bem como as recomendacocs apresentadas

que contribuiram para a melhoria das instituigoes em causa.
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GABINETE DO SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE

Das recomendagoes

A Ministra da Satde e ao Ministro da Economia, da Inovagio e do

Desenvolvimento é recomendado:

“Eliminar a regulagio dos pregos dos medicamentos genéricos e,
eventualmente, de todos os medicamentos (genéricos e niao genéricos)
agrupaveis em grupos homogéneos, considerando a bioequivaléncia dos

mesmos”;

Discordamos da recomendacio apresentada uma vez que a2 mesma nao garante uma
efectiva reducio dos precos dos medicamentos. A regulamentagio relativa a
aprovacio de precos em Portugal apenas estabelece precos maximos, havendo
liberalizagio de precos abaixo desse miximo. No entanto, até a introdugao de
medidas legislativas de incentivo a concorréncia nao se identificaram reducoes
substanciais de precos. As alteragdes legislativas implementadas no final de 2010
aumentaram o nivel de concorréncia neste mercado, visivel numa reducio
continuada de precos. Por outro lado, a referéncia a eliminagio da regulagio de
precos mesmo para os medicamentos niao genéricos, deve ter em consideracio as
especificidades deste mercado, nomeadamente a situagao de monopdlio produzida

pela protecgio de patente e a concentracao verificada no mercado de genéricos.

“Reavaliar 0 «cabaz» de paises de referéncia para efeitos de determinagao
dos pregos dos medicamentos de marca, incluindo paises com sistemas de
formagao de pregos mais eficientes e mais transparentes e fazendo o

respectivo ajustamento a paridade do poder de compra”;

Decorrente das analises que tém sido feitas aos sistemas de formacao de precos da
Europa verifica-se que é cada vez mais dificil encontrar sistemas de formacio de
preco transparentes, seja pela rede intrincada de referenciagao internacional de

precos existente na Europa, seja pela realizagio de acordos ao nivel nacional para
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Auditoria ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, I.P., e ao mercado do medicamento



Mod. TC 1999.001

Tribunal de Contas

MINISTERIO DA SAUDE

GABINETE DO SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE

reducio de precos (Portugal, Espanha, Franca, etc.). A acrescer a estes problemas,
existe ainda a globalizacio do mercado dos medicamentos, com a maioria dos
novos medicamentos a ser aprovada em simultineo para toda a Europa pela EMA.
De realcar que, de acordo com o compromisso assumido pelo Governo portugués
com a Trika (BCE; Comissio Europeia e FMI) nas actuais circunstincias deve
evoluir-se para “Revise the existing reference-pricing system based on international prices by
changing the countries of reference to the three EU countries with the lowest price levels or countries

with comparable GDP per capita levels”.

“Eliminar a restricdo aos aumentos de precos resultantes da aplicagio das
regras de revisdo anual de pregos e instituir um procedimento que penalize

as empresas que procedam a actualizagao incorrecta de pregos”;

Parece-nos que a recomendacio para a elimina¢io da restricio aos aumentos de
precos resultantes da aplicacao das regras de revisao anual de pregos podera estar
em discordancia com as recomendagoes anteriores que parecem ir no sentido da
reducio do preco dos medicamentos. A aplicagio de nova metodologia deve
ultrapassar constrangimentos apontados e, preferencialmente, nao deve ter

excepcoes. Quanto a penalizagao as empresas concordamos com o proposto.

“Simplificar os processos de formagao de precos e comparticipa¢io dos
medicamentos comparticipaveis, reunindo ambos os procedimentos no
INFARMED, com redugao dos prazos dos procedimentos e dos custos

administrativos e empresariais™;

Concordamos com o proposto.

“Estabelecer a regressividade das margens de comercializagio da

distribuig@o e do retalho e/ou pagamento de um valor fixo por prescri¢ao”;
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Concordamos com o proposto. Tal como previsto no “PEC 4” e retomado no
documento da Twika, o Governo esti comprometido em alterar o calculo da
margem de lucro para uma margem regressiva e um fee fixo para empresas
grossistas e farmicias, com base nas experiéncias de outros Estados-membros. O
novo sistema deve assegurar uma reducio na despesa publica em produtos

farmacéuticos e encorajar a vendas de produtos farmacéuticos mais baratos.

“Providenciar um estudo sobre a contribui¢ao social de cada um dos
intervenientes na cadeia de valor do medicamento, tendo em vista o

ajustamento das margens”;

Concordamos com a recomendagio.

“Avaliar o volume de descontos concedidos pela industria a distribuigio,
com vista 2 adopg¢io de um sistema de clawback, que implique a entrega de

parte dos ganhos com descontos dos distribuidores ao Estado”;

Concordamos com a recomendacio, sendo que esta medida deve ser articulada com

a nova metodologia de remuneracio da distribuicio, conforme atras descrito.

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

em satde”;

Concordamos com a recomendacio. Recordamos que um dos pontos do Acordo
estabelecido recentemente entre o Governo e a Indistria Farmacéutica vai

exactamente nesse sentido.

\

“Eliminar barreiras 2 entrada de genéricos no mercado, procedendo a
clarificagio por via legislativa das obrigagoes do INFARMED e da DGAE
no Ambito dos processos de autorizagdo de introdugio no mercado e de

determinagdo de pregos e comparticipagdes”.
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Concordamos com a recomendagio. O Governo (Ministério da Satde, Ministério
da Economia e Ministério da Justica) iniciou um processo legislativo tendente a
eliminacio de barreiras a entrada de genéricos, interrompido por alteragio
superveniente das circunstincias que conduziu aos constrangimentos legislativos

referentes 2 um o Governo em periodo de gestio.

O problema do “patent linkage” também foi considerado prioritario no ambito da
negociacio com a Trvika, referindo-se ainda para o ano de 2011: “Remove all effective
entry barriers for generic medicines, in particular by reducing administrative/ legal hurdles in order

to speed up the use reimbursement of generics”.

A Ministra da Saude é recomendado:

“Ponderar o alargamento progressivo dos grupos homogéneos a
medicamentos farmacologicamente equivalentes, passando de um sistema
de precos de referéncia baseado na substincia activa (Nivel 1) para um

sistema de precos baseado na equivaléncia farmacolégica (Nivel 2);

Nio concordamos com esta medida se aplicada de uma forma generalizada. A
alteracio do sistema de precos de referéncia proposta traz consequéncias negativas,
nomeadamente um menor incentivo a introducio de medicamentos inovadores em
Portugal, e o risco de por em causa o fornecimento do melhor tratamento a cada

doente, rebatido em detalhe pelo INFARMED.

“Fixar o preco de referéncia dos grupos homogéneos ao nivel do prego do

medicamento genérico mais barato”;

Discordamos, uma vez que poderi por em causa o abastecimento do mercado e a
acessibilidade dos doentes a0 medicamento. Trata-se também de matéria de decisao
de politica do medicamento que nio pode ser analisada de forma simplista e

autonoma.
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“Estabelecer a obrigatoriedade das farmacias substituitem o medicamento
prescrito pelo medicamento genérico mais barato ou por um dos dois

genéricos mais baratos, sempre que a prescri¢io o permita”;

Concordamos com o principio da substituigio sendo que os termos concretos
dependem da estrutura de mercado que decorre, em cada momento, dos

normativos relativos, nomeadamente, a comparticipagao.

“Introduzir niveis de co-pagamento minimos para medicamentos com valor

inferiot ao prego de referéncia dos grupos homogéneos”;

Nio concordamos com a recomendacio. O principio dos co-pagamentos na saude

induz, segundo a Organizacio Mundial de Saude, a barreiras ao acesso.

“Proceder a uma revisdo e reavaliagio das patologias beneficidrias de
regimes especiais de comparticipagdo, tornando o processo de criagdo
desses regimes mais transpatente e fundamentado. O sistema poderia, alids,
ser estudado ¢ melhorado utilizando a metodologia proposta, em 2006, no

estudo do INFARMED sobre a revisdo dos regimes de comparticipa¢do™;

Concordamos com a recomendagio, no entanto parece-nos que deverd ser

enquadrada na revisao do sistema de comparticipag¢io a realizar.

“Articular o sistema de comparticipagio com um (futuro e a criar) estatuto
do doente crénico e com os objectivos da politica de satde, com vista a um

maior controlo da despesa publica em satude”;

Entendemos que esta recomendacio devera ser analisada no ambito da revisao do

sistema de comparticipagao a realizar.
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“Ponderar a manutengdo da comparticipa¢do adicional de medicamentos
para os pensionistas acima do preco de referéncia dos respectivos grupos

homogéneos”;

A recomendacio é extemporinea, tendo a mesma ja sido adoptada com a
publicacio do Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro. O escalio de
comparticipacao de 95%, aplicavel aos medicamentos enquadrados nos 5 pregos
mais baratos para o regime especial dos pensionistas, ¢ aplicado ao preco de

referéncia e nao ao preco do medicamento.

“Reforgar os acordos com a induistria aumentando o seu envolvimento na
implementacio da politica do medicamento em areas como a I&D e o uso
¢

racional do medicamento”;

Concordamos com a recomendacio, nomeadamente a co-responsabilizacio dos
parceiros sociais na politica do medicamento e utilizagao racional dos recursos
disponiveis nesta drea. Nesta linha registamos o Acordo estabelecido no passado

dia 16 de Marco entre 0 Governo e a Industria Farmacéutica.

“Reforgar o papel e a autonomia do INFARMED na defini¢ao das politicas

do medicamento e na coordenag@ao com as politicas de saude”;

Entende-se que a defini¢cdo das politicas do medicamento cabe, em primeira linha,

a0 Governo, através do Ministério da Saude.

“Ponderar a separagdo institucional do processo de avaliagao farmacolégica

e economica do processo de decisao de comparticipagao”;

Discordamos da recomendacio, dado que existe ja uma efectiva separagio
institucional nestas areas. Ao INFARMED cabe avaliar as vertentes farmacoldgica,
econémica e de precos e preparar informagio que suporte uma tomada de decisao

relativa ao financiamento dos medicamentos pelo SNS, podendo incluir uma
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recomendacdo para a decisio. Ao Ministério da Satde cabe tomar a decisao de

comparticipacio, tendo por base a melhor informagao disponivel.

Relativamente a possibilidade de separar as vertentes de analise das vertentes de
negociacio, como referido no documento, entendemos que esse processo s6 viria
reduzir a eficicia e eficiéncia, devido ao risco de menor informacao disponivel no

processo de negociacio.

“Diligenciar no sentido de melhorar e aumentar a evidéncia epidemolégica
e socioeconémica em Portugal, para efeitos de comparticipagio dos

medicamentos”;

Concordamos com a recomendacio, sendo esta uma das lacunas identificadas no
que respeita 2 capacidade preditiva dos custos associados a comparticipacio dos

medicamentos.

“Continuar a desenvolver medidas que promovam a racionalidade da
prescri¢io e do consumo, designadamente a elaboragao, pela Direcgao Geral
de Satde em colabora¢do com o INFARMED, de protocolos clinicos para a
prescri¢io de medicamentos em ambulatério, em especial os medicamentos
abrangidos pelo escaldo A de comparticipagio e por regimes especiais de

comparticipag¢ao”;

Concordamos com a recomendacio. Para além dos protocolos terapéuticos, o
Ministério da Satide entende que os objectivos elencados devem ser prosseguidos
através dos instrumentos previstos no documento de entendimento com a Trvika.

A saber.

O Make electronic prescription for medicines and diagnostic covered by public reimbursement

Sfully compulsory for physicians in both the public and private sector.
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o Improve the monitoring system of prescription of medicines and diagnostic and set in place
a systematic assessment by individual doctor in terms of volume and value, vis-a-vis
prescription guidelines and peers. Feedback is to be provided to each physician on a
regular basis (e.g. quarterly), in particular on prescription of costliest and most used
medicines. The assessment will be done through a dedicated unit under the Ministry of
Health such as the Centro de Conferéncia de Facturas. Sanctions and penalties will be

envisaged and enforced as a follow up to the assessment.

O Induce physicians at all levels of the system, both public and private, to prescribe generic

medicines and the less costly available branded product.

o  Establish clear rules for the prescription of drugs and the realisation of complementary
diagnostic exams (prescription guidelines for physicians) on the basis of international

prescription guidelines.

“Promover a eliminag¢do das restri¢cdes ainda existentes a liberalizagao do
sector do retalho, implementando na integra a recomendagio n.” 1/2006 da
Autoridade da Concorténcia - «medidas de reforma do quadro regulamentar
da actividade das farmécias, com vista a promogao da concorréncia no

sector» 7.

Recorde-se que depois de 2006 a Autoridade da Concorréncia ja produziu outros
documentos sobre esta tematica. De 2006 a 2011 sublinhamos algumas das medidas

ja tomadas:

1 Medidas de Liberalizag¢do de Acesso ao Mercado:
1.1, Liberalizacio da propriedade de farmacia, com o fim do
monopélio dos farmacéuticos (Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de Agosto).
12 Definicao de limites de concentracio de farmacias (Decreto-Lei n.°

307/2007, de 31 de Agosto).
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1.3 Eliminacio de restricdes a0 trespasse, cessio de exploragio e
relocalizagio de farmicias (Portaria n.° 1430/2007, de 2 de Novembro).
1.4. Flexibilizacio dos critérios de abertura de farmacias (Portaria n.°

1430/2007, de 2 de Novembro).

Medidas para a promogao da concorréncia
2.1. Revogacio da proibicio da pritica de descontos pelas farmacias
(Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco).
2:2; Revisao do sistema de precos e comparticipacoes (Portaria n.” 300-
A/2007, de 19 de Marco, e Portaria n.° 312-A/2010, de 11 de Junho).
23 Autorizacio da publicidade pelas farmacias (Decreto-lei n.°
307/2007, de 31 de Agosto e Portaria n.° 1430/2007, de 2 de Novembro).
24. Autorizacio da venda de medicamentos ao domicilio e pela
Internet (Portaria n.° 1427/2007, de 2 de Novembro).
2 Fixacio pelo Governo do horirio minimo semanal de
funcionamento das farmacias (Decreto-Lei n.° 53/2007, de 8 de Marco, e
Decreto-Lei n.° 7/2011, de 10 de Janeiro).
2.6. Regulacio da obrigatoriedade das farmacias prestarem servigo de
turnos em todo Pais, gratuito, proibindo a cobranca de taxas adicionais pela
prestacdo desse servico (Decreto-Lei n.° 53/2007, de 8 de Marco, e Decreto-
Lein.® 7/2011, de 10 de Janeiro).
b Revogacao do Acordo entre o Estado e a ANF e pagamento
directo as farmacias da comparticipacio do Estado no preco dos
medicamentos (Decreto-Lei n.° 242/B-2006, de 29 de Dezembro, e Portaria

n.° 3-B, de 2007).

Medidas adicionais da iniciativa do Governo

Para além do pacote de medidas recomendado pelo Autoridade da Concorréncia,

o Governo adoptou, ainda, as seguintes:
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3.1 Instalacio de Farmicias de venda a publico nos hospitais do SNS
(Decreto-Lei n.° 235/2006, de 6 de Dezembto, e Decreto-Lei n. 241/2009,
de 16 de Setembro).

3.2 Liberalizacio da venda de medicamentos nio sujeitos a receita
médica fora das farmacias (Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de Agosto).

33 Autorizacio de abertura de farmicias 24 horas por dia, 365 dias

por ano (Decreto-lei n.° 7/2011, de 10 de Janeiro).

Agradeco a melhor atencio de V. Exa. para as informacdes ora prestadas, ciente

que as mesmas serao devidamente consideradas.

Com os melhores cumprimentos, TSI v\_,\_(

O Chefe do G

/

Joao Manuel Gongalves

/

4

perc 13 05711 09507
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Oficio N.: 3876
Data: 31-05-2011

MINISTERIO DA SAUDE
Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Exmo Senhor

Director-Geral do Tribunal de Contas
Av.2 Barbosa do Bocage, 61
1069-045 Lisboa

Assunto: Auditoria ao INFARMED e ao mercado do medicamento

Processo n.2 41/2010 - AUDIT (fax n.2 484/2011 — DA VI de 24.05.2011)

Relativamente aos esclarecimentos solicitados pelo Tribunal de Contas a resposta do
Ministério da Satde no ambito do exercicio do contraditério ao relato de auditoria
acima identificado, vem o Ministério da Satide esclarecer o seguinte:

Erens L W OIALTVLL Tl @ T Amn 0T C»—\S,vfj
Relativamente a liberalizagdo do sector retalhista importa referir que, desde 2006
e, sobretudo, desde 2007, foram dados importantes passos no sentido de
assegurar a concretizacao desta medida, maxime, a possibilidade de a propriedade
de farmacias poder pertencer a ndo farmacéuticos. Trata-se, contudo, do exercicio
de uma actividade com profunda relevancia na salde publica e na prestagdo de
cuidados de saude, o que implica e exige uma rigorosa regulamentagdo e
fiscalizagdo.

Sem questionar a importancia da Recomendagdo n.2 1/2006 da Autoridade da
Concorréncia, a verdade é que as medidas a tomar devem ser devidamente
ponderadas, estando em causa a saude dos cidad3os. A emissdo de alvaras pelo
INFARMED, I.P. é sempre feita de acordo com a legislagdo vigente, tendo ndo s6
preocupagoes em relagdo as regras de instalagdo referidas, mas também ao
cumprimento dos extensos e exigentes requisitos técnicos obrigatdrios para o

exercicio da actividade farmacéutica.

Av. Jodo Criséstomo, 9, 5.° 1049-062 LISBOA 213305000 =213305124 ]/\J
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Acrescenta-se que, de acordo com a informac&o disponivel, ndo sé a cobertura de rede
de farmdcias se afigura adequada aos servigos prestados aos cidaddos espalhado pelo
territério nacional, como a despesa com medicamentos tem vindo, no ano de 2011, a
cair cerca de 20% face ao periodo homodlogo, para além de varias centenas de
medicamentos terem visto o seu prego baixar em 2010 e 2011. Por outro lado, tém
sido revelados pela comunicacdo social dados vdérios relativos as dificuldades
econdmico-financeiras de muitas das empresas do sector. Todos estes elementos
devem ser cuidadosamente analisados no contexto das Recomendagdes formuladas

pela Autoridade da Concorréncia.

Relativamente a prescrigdo por Denominagdo Comum Internacional, parece ndo
existirem razbes para alterar radicalmente o actual quadro legal.

O Ministério da Satde é a favor da prescrigdo por substancia activa e tomou um
conjunto de medidas que ao longo destes anos fizeram com que houvesse um enorme
aumento da prescri¢do por substdncia activa. O resultado foi, desde logo, o aumento
da percentagem de prescrigdao de genéricos. Em 2005 os genéricos representavam 4%
do mercado e hoje representam um pouco mais de 20%. Isto quer dizer que a
prescricdo de genéricos multiplicou-se por mais de cinco durante os Ultimos cinco

anos.

Entende o Ministério da Saude que a prescrigdo por substancia activa deve ser
encorajada e promovida, trabalho esse tem deverd ser feito também com o

envolvimento dos médicos.

Por outro lado, as medidas tomadas adicionalmente, nomeadamente a
obrigatoriedade da prescri¢do electrénica, terdo como resultado o aumento da

prescrigdo por substancia activa.

Av. Jodo Criséstomo, 9, 5.° 1049-062 LISBOA 213305000 = 213305124
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E ainda sabido que a tentativa do Governo de aprovar um Decreto-Lei que reforgava a
prescrigdo por DCI, em Dezembro de 2010, ndo veio a concluir o respectivo processo
legislativo, tendo-se alids passado o mesmo com os diferentes projectos apresentados

pelos partidos politicos na Assembleia da republica.

Apresento os meus melhores cumprimentos < VN,J

O Chefe do Gabinete

BETE 31 05711 10527

Av. Jodo Criséstomo, 9, 5.° 1049-062 LISBOA 213305000 =213305124
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2. MINISTERIO DA ECONOMIA, DA INOVAGAO E DO DESENVOLVIMENTO / DIRECCAO-GERAL DAS

ACTIVIDADES ECONOMICAS

1286
12-05-2011

MINISTERIO DA ECONOMIA, DA INOVAGAO E DO DESENVOLVIMENTO

Gabinete do Ministro

Exm®. Senhor
Director-Geral do Tribunal de Contas

Juiz Conselheito José F.F. Tavares

} sih mote Av. Barbosa du Bocage, 61
Ao s V! 1069-045 LISBOA
2op-0 a1

o

Assunto: Auditoria a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, LP.

(INFARMED) ¢ ac: mercado do medicamento — Contraditorio MEID.

Em resposta a0 V/Oficio n.° 6284, de 26 de Abril (V/Ref" DAVI Proc. N.7 41/2010 — Audir)
LRSI A D

femetemos em anexo o contra ditdrio deste Ministério, tendo sido ouvida, para o efeito, a Direccao-

Geral das Actividades Econém cas (DGAE).

Com os melhores cumprimentos.

ia)

E I peTe 13 05711 03500
C/c: SECSDC

Rua da Horta Seca, 15  1200-22 | Lishoa  Telef: +351 21 324 54 00 Fax: +351 21 324 54 20 www.meid.gov.pt
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MINISTERIO DA ECONOMIA, DA INOVAGI-\O E DO DESENVOLVIMENTO
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Auditoria @ Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide INFARMED, I. P., e ao mercado do
medicamento

CONTRADITORIO MEID

O Relato de Auditoria enviado a este Ministério para efeitos de contraditério apresenta, entre outras,
conclusGes e Recomendagdes a Sra. Ministra da Saude e ao Sr. Ministro da Economia, da Inovagdo e do
Desenvolvimento, que acolhem parcialmente as RecomendagGes do Relatério dos Consultores Externos
(Escola de Economia e Gestdo da Universidade do Minho), fundamentando as Recomendagbes produzidas
nos estudos e consideragdes efectuadas por aquela equipa.

Ouvida a Direcgdo-Geral das Actividades Econdmicas (DGAE), as referidas Recomendagdes suscitam-nos as
seguintes observagdes:

> 12 RECOMENDAGAO:

“Eliminar a regulacdo dos pregos dos medicamentos genéricos e, eventualmente, de todos os
medicamentos (genéricos e ndo genéricos) agrupdveis em grupos homogéneos, considerando a
bioequivaléncia existente entre os mesmos”

O relatério debruga-se sobre o sistema de controlo de pregos de entrada dos medicamentos genéricos,
considerando “frageis” os fundamentos tedricos para a regulacdo, “na medida em que as caracteristicas do
mercado se aproximam das de um mercado concorrencial” e propde a liberalizagdo dos pregos.

Esta proposta de liberalizagdo dos precos dos medicamentos genéricos, com o objectivo de fomentar a
concorréncia e baixar pregos, parte do principio que ndo hd concorréncia entre medicamentos genéricos,
parecendo ignorar que desde 2007, com a publicagdo da Portaria n.2 300-A/2007, de 19 de Margo, a lei
confere aos titulares de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (AIM) a possibilidade de praticarem,
voluntariamente, baixas tempordrias de precos. Esta disposi¢do, conjugada com a comparticipagdo a 95%
atribuida aos pensionistas de baixos rendimentos na compra dos medicamentos que correspondam aos
cinco mais baratos do grupo homogéneo, tem conduzido, desde 2008 a baixas sucessivas nos pregos de um
ndmero significativo de medicamentos, especialmente de genéricos. Efectivamente, sdo 2.435 os
medicamentos que actualmente se encontram a praticar PVP abaixo dos PVP mdximos autorizados (dos
quais 2.322 medicamentos genéricos), recebendo a DGAE e o INFARMED uma média de 20 - 25 novas
notificagdes de baixas, todos os meses.
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Assim, importa salientar que ndo esta correcto o referido no ponto 5.71. do relatério, onde se afirma que
“... qualquer baixa de prego impde o novo prego como prego maximo”. Com efeito, uma baixa de pregos
notificada sé é definitiva se assim for a vontade do titular de AIM, uma vez que a baixa notificada pode ser
apenas temporaria, podendo a empresa voltar a praticar o prego maximo fixado.

Entende-se, assim, que as regras em vigor tém vindo a promover uma crescente e significativa concorréncia
entre os medicamentos genéricos, sendo que ndo é aceitdvel que a regulagdo dos precos seja eliminada
quando estdo em causa medicamentos sujeitos a receita médica, em que o consumidor ndo tem opgdo de
escolha, e comparticipados pelo Estado.

Acresce, ainda, que a liberalizagdo de precos seria uma medida que poderia ter efeitos perversos de outra
natureza, como por exemplo os que poderiam decorrer de casos de concentracdo ou de concertagdo entre
empresas.

Deve relevar-se que o mercado do medicamento tem caracteristicas muito especificas, onde as regras
“normais” de mercado ndo funcionam e onde o Estado tem de assumir a sua fungdo reguladora,
salvaguardando o interesse do consumidor e a saude publica sem no entanto descurar as condigdes de
funcionamento de toda uma actividade de enorme importédncia econémica.

> 22 RECOMENDAGAO:

“Reavaliar o “cabaz” de paises de referéncia para efeitos de determinagdo dos pregos dos medicamentos
de marca, incluindo paises com sistemas de formacdo de pregos mais eficientes e mais transparentes e
fazendo o respectivo ajustamento paridade do poder de compra”

Esta Recomendacdo fundamenta-se na avaliagdo critica que o Relatério faz do sistema de pregos de
referéncia internacionais, designado por SPRI, considerando que o mesmo tem pouca credibilidade devido
a falta de transparéncia que caracteriza a formacédo e divulgagdo dos pregos internacionais (ou seja, os
precos publicados nem sempre correspondem aos pregos reais, pois existem acordos entre os Governos e a
industria, e a concessdo de descontos ndo transparentes).

Esta reavaliagdo do actual sistema de fixacdo de precos serd, necessariamente, efectuada, até porque no
memorando de entendimento acordado entre o Governo e a “troika” se aponta para a consideragdo de
apenas trés paises de referéncia, os quais devem ser escolhidos de entre os que praticam precos mais
baixos ou que tenham PIB idéntico ao de Portugal.

Releva-se, em todo o caso, que a escolha dos paises deve ter em conta também o mercado geogréfico, o
mercado cambial, a existéncia de constrangimentos de ordem técnica, como sejam a publicitacdo ou ndo
dos precos efectivamente praticados, com descontos/dedugdes (fontes de informacdo fidedignas,
acessiveis e em inglés), o conhecimento das margens e impostos aplicados aos pregos, e, ndo menos
2
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importante, a garantia de que os sistemas de formacdo de precos nesses paises sdo eficientes e
transparentes.

Por outro lado, no dmbito da aplicagdo do SPRI, consideramos que, por uma questdo de transparéncia, a
comparacdo deve ter em conta os Precos de Venda ao Publico (PVP) praticados nos paises de referéncia
deduzidos apenas de impostos, e ndo o critério dos Precos de Venda ao Armazenista (PVA), como decorre

do regime actual.

» 32 RECOMENDACAO:

“Eliminar a restri¢do aos aumentos de precos resultantes da aplicacdo das regras de revisdo anual de
pregos e instituir um procedimento que penalize as empresas que procedam a actualizagdo incorrecta de
precos”

O Relatério considera (ponto 5.73) que o congelamento de subida de pregos pode ter efeitos perversos na
despesa por distorcer a concorréncia, visto que, para os medicamentos inovadores, os precos sdo fixados
ao nivel do preco observado nos paises de referéncia, enquanto que o pre¢o dos medicamentos no
mercado vai sofrendo “erosdo”, situagdo que gera incentivos a industria para abandonar medicamentos
custo-efectivos e concentrar-se na introdu¢do e promogdo de medicamentos recentes com pregos
elevados.

Sobre esta recomendagdo, importa sublinhar que a possibilidade de existirem subidas de pregos, no &mbito
das revisGes anuais no actual SPRI, teria como consequéncia directa um agravamento considerdvel dos
encargos do Servi¢o Nacional de Saude (SNS) e dos doentes, situagdo que, em principio, sé podera ser de
equacionar se enquadrada num conjunto de outras medidas que contribuam para o decréscimo desses
encargos. Entre estas, tem especial importancia:

- A reavaliacdo do “cabaz” dos paises de referéncia;

- A reavaliacdo das regras de fixacdo dos precos de medicamentos novos pouco inovadores, que sdo
combinacdes de substéncias activas ja existentes no mercado, com PVP ja fixado, algumas das quais
com genéricos j& aprovados;

- Uma efectiva obrigatoriedade da prescricdo de medicamentos pela sua Denominacdo Comum
Internacional (DCI), com a possibilidade de adicionar o nome da marca e impedir a sua substituicdo
apenas em casos devidamente justificados (oficialmente monitorizados), acautelando-se uma
eventual transferéncia da prescricdo para medicamentos pouco inovadores, mais caros e sem
alternativa de genéricos (protocolos terapéuticos) e assegurando-se que, em caso de substituicdo,
sdo dispensados os medicamentos mais baratos que estejam a ser comercializados no mercado.
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Relativamente a penalizagdo das empresas pela comunicagdo de pregos incorrectos no dmbito da revisdo
anual, é uma medida a equacionar, embora a experiéncia nos leve a considerar que ndo se trata de uma
questdo fundamental. Com efeito, e tomando como exemplo o ano de 2010, dos 17.549 pregos de
apresentagdes objecto de revisdo, apenas foram identificados 274 incorrectos, dos quais 234
correspondiam a medicamentos ndo comercializados que as empresas ndo haviam incluido nos seus
processos de revisdo.

Assim, entre os medicamentos comercializados, apenas 44 precos foram corrigidos, devendo notar-se que,
mesmo relativamente a estes, se trata quase sempre de erros explicdveis por simples lapsos (troca de
algarismos, como por exemplo 2,54€ em vez de 2,45€) ou pelo facto de, em certas situagbes, ndo ser
evidente o termo de comparagdo (medicamento similar de outro pais) a considerar na determinagéo do
preco. Conclui-se, assim, que ndo se trata de erros deliberados para ndo cumprimento das regras de
precos. Refira-se, alids, que muito contribuiu para a redugdo de erros, o formuldrio automético criado e
disponibilizado pela DGAE.

Todavia, para precaver que situagdes desse tipo possam ocorrer, entende-se que deve ser uma
recomendacdo a acolher.

» 42 RECOMENDAGAO:

“Simplificar os processos de formagao de pregos e comparticipagdo dos medicamentos comparticipaveis,
reunindo ambos os procedimentos no INFARMED, com reducdo dos prazos dos procedimentos e dos
custos administrativos e empresariais”

Entende a equipa de consultores que existe duplicagdo de processos de determinagdo dos medicamentos
comparticipdveis na DGAE e no INFARMED, com os consequentes custos administrativos e empresariais. O
Relato refere que “A DGAE tem ao seu servico funciondrios qualificados e elevados custos em recursos
humanos. A estes custos acrescem os custos suportados pelas empresas na elabora¢do do processo de
pedido dos pregos méximos.”

Relativamente a esta recomendagdo importa relevar o seguinte:

- A aprovagdo do preco é um processo diferenciado da comparticipagdo, com regras diferentes e
que se processam em momentos diferentes, sendo que uma parte dos medicamentos (cada vez
maior) ndo é comparticipada;

- Em nosso entender, a reunido dos procedimentos de aprovagdo de precos e de comparticipagdo
dos medicamentos comparticipaveis no INFARMED ndo se traduzird numa simplificagdo de
processos e muito menos na reducdo de prazos dos procedimentos e dos custos administrativos e
empresariais.
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Com efeito, a separagdo dos procedimentos tem a virtualidade de tornar clara a aplicagdo das regras que os
enformam, regras que, conforme ja referido, sdo diferentes e processam-se em momentos diferentes. A
reunido dos procedimentos no mesmo organismo seria susceptivel de tornar o processo menos
transparente.

Acresce que a aplicagdo das regras de formagdo de pregos ndo se cinge apenas a aprovagdo dos pregos
iniciais do medicamento; nelas incluem-se também as revisGes de precos que constituem as situagdes mais
complexas e de maior volume de trabalho, dado estar em causa um universo muito grande de
medicamentos (17.549 embalagens no ano de 2010) para os quais é necessério confirmar, um a um, se os
pregos revistos pelas empresas foram determinados correctamente, tendo em conta as regras fixadas para
a revisdo. No caso dos medicamentos ndo genéricos, essa confirmagdo implica a validagdo dos
medicamentos similares adoptados, em cada caso, como base de comparagdo nos quatro paises de
referéncia (Espanha, Franga, Itdlia e Grécia).

No que se refere a reducdo dos prazos dos procedimentos, ndo se compreende como tal possa constituir
resultado de uma eventual reunido dos procedimentos no INFARMED, tendo em consideragdo o prazo legal
de 30 dias, face ao curtissimo prazo médio de atribuicdo de preco pela DGAE (7 e 8 dias, conforme
constatado no ponto 4.43. do Relatério) quando comparado com o tempo médio para atribuicdo da
comparticipagdo (79 dias uteis, conforme o ponto 4.45 do mesmo relatério).

Em relagdo aos custos administrativos e empresariais, também ndo parece razodvel invocd-los como
justificacdo da recomendagdo.

Quanto aos primeiros, deve referir-se que, no essencial, se reportam apenas aos recursos humanos
adstritos a uma Divisdo da DGAE, que compreende 5 trabalhadores, incluindo nestes a chefia da Divisdo.
Acresce que a aprecia¢do e gestdo dos processos de aprovagdo e de revisdo de pregos de medicamentos
constituem tarefas que ndo poderdo deixar de ser realizadas, quer seja pela DGAE quer seja pelo
INFARMED, o que significa que, a ser hipoteticamente transferida a actividade para aquela Autoridade,
tratar-se-a, na pratica, da transferéncia de custos de um organismo para outro.

Com efeito, julgamos que ndo faz qualquer sentido que sejam transferidas para o INFARMED as
competéncias em matéria de aprovagdo do preco inicial dos medicamentos comparticipdveis e o mesmo
ndo aconteca com todas as restantes tarefas, como sejam as revisGes dos pre¢os e a aprovagdo dos pregos
dos medicamentos n3o comparticipaveis. E assim sendo, é importante que se releve que, se para a
aprovagdo do prego inicial se poderiam criar mecanismos que evitassem acréscimo de pessoal no
INFARMED, a revisdo anual dos pregos, pela sua dimensdo e complexidade, ndo se afigura que possa ser

executada sem tal acréscimo.
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Neste contexto, julgamos que uma medida deste tipo ndo conduziria a redugdo dos custos administrativos,
sendo até crivel que se viesse a passar o inverso, tendo em conta o nivel salarial provavelmente mais
elevado dos trabalhadores do INFARMED, dado tratar-se de um Instituto publico com autonomia
financeira®.

Relativamente aos custos suportados pelas empresas, deve referir-se que os mesmos sdo despiciendos,
desde logo porque a DGAE ndo cobra taxas — ao contrério do INFARMED - e os procedimentos estdo de tal
modo simplificados que os custos sdo irrelevantes; note-se que, actualmente, ha j& empresas que recorrem
ao Fax e até ao e-mail para apresentar os seus pedidos, situacdo que é encorajada pela DGAE, estando até
a equacionar-se 0 recurso sistematico a este procedimento por via electrénica para os procedimentos
futuros, a que se junta o ja referido preenchimento automatico dos formuldrios criados pela DGAE.

Tendo em conta que o Relatdrio analisa a operacionalidade e custos do sistema (pag. 136), deve registar-
se que, ao longo do mesmo ndo é feita qualquer critica negativa a actuacdo da DGAE, em termos da
aplicag@o da legislagdo em vigor, pelo contrario, o Relatério considera que a aplicagdo do SPRI proporciona
uma férmula simples de controlo de precos de entrada que “é reforgada pelo esforgco desenvolvido pela
DGAE na publicitagdo dos pregos internacionais e dos métodos de cdlculo”. Reconhece igualmente que o
processo é transparente, disponibilizando a DGAE no seu site a informagdo e elementos necessérios a
formulagdo de um pedido de aprovagdo de PVP de medicamento, bem como os links aos sites dos quatro
paises de referéncia.

A performance da DGAE em relagdo ao tempo e custos de acesso do medicamento ao mercado é também
avaliada (pdg. 115), constatando-se que “os tempos médios de atribuicdo dos precos méximos dos
medicamentos sdo consideravelmente inferiores aos prazos maximos fixados por lei”. Refere no entanto
que o tempo médio relativo de aprovacdo dos genéricos (7 dias) é elevado quando comparado com o das
marcas (8 dias). Assim, para cuidar do rigor de tal afirmacdo, é necessario ter presente que, o nimero de
processos de aprovagdo de precos de medicamentos genéricos € significativamente superior ao nimero de
processos referentes as marcas (em 2010, 475 processos, correspondentes a 1.915 apresentagdes de
genéricos e 123 de marcas correspondentes a 276 apresentagbes), sendo também certo que os prazos sdo
de tal modo reduzidos para ambos os casos, sendo muito dificil encurta-los ainda mais.

Importa, pois, destacar que a apreciagdo feita ao desempenho da DGAE na drea do medicamento foi
extremamente positiva.

Por este conjunto de razdes, é entendimento deste Ministério que a recomendagdo em causa ndo tem
razdo de ser.

Mas existem duas outras razées igualmente relevantes.

k Segundo a DGAE, a equipa de Auditoria tem em seu poder informagao sobre o custo dos saldrios da equipa da DGAE adstrita aos
precos dos medicamentos (5 trabalhadores), pelo que deduzimos que tem igualmente informagdo sobre os saldrios dos
funcionarios do INFARMED, embora ndo seja feita qualquer referéncia ao assunto.
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Por um lado, a problemética dos precos dos medicamentes ndo pode circunscrever-se a analise dos custos,
comportando trés vertentes que ndo podem ser descuradas: a dos encargos do Estado com a
comparticipagdo dos medicamentos é fundamental, mas ndo o é menos a vertente relacionada com os
consumidores, a quem o medicamento se destina, e a que se prende com a sustentabilidade das empresas
que, no seu conjunto, constituem uma indlstria de enorme importancia para a economia nacional. Ora,
estas duas Ultimas vertentes — Consumidor e Indlstria — constituem &reas que o MEID tutela, e
relativamente as quais importa que continue a ter uma intervencdo activa, sendo que a eventual retirada
de competéncias a DGAE no que concerne a politica do medicamento constituiria um passo decisivo para
que a intervencdo do MEID nestas dreas de politica se tornasse irrelevante, o que seria incompreensivel.

Por outro lado, consideramos que ao reunir na_ mesma entidade as competéncias para decidir sobre a
aprovacao do preco e a comparticipacdo do medicamento gera um nitido conflito de interesses com
impactos na economia. Com efeito, como é que a mesma entidade pode acautelar os encargos do sistema

nacional de salide e, a0 mesmo tempo, promover um ambiente econémico favoravel ao normal exercicio
da actividade das empresas?

» 52 RECOMENDAGAO:

“Estabelecer a regressividade das margens de comercializagdo da distribui¢do e do retalho e/ou o
pagamento de um valor fixo por prescri¢do”

O Relatorio considera que o sistema de remuneragdo da distribuigdo baseado em margens percentuais
constantes é ineficiente, porque promove a dispensa de medicamentos mais caros (D.7 — pag. 143),
problema que se agudiza com o aumento da participacdo do farmacéutico na decisdo de compra,
nomeadamente com a obrigatoriedade de prescricdo por DCl e a possibilidade de substituicdo por
genéricos.

A reavaliagdo do actual sistema de margens serd, necessariamente, efectuada, até porque no memorando
de entendimento acordado entre o Governo e a “troika” aponta nesse sentido.

No entanto, no que se refere ao aumento da participacdo do farmacéutico na decisdo da compra em
funcdo da prescri¢do por DCI sempre se dird que é uma falsa questdo. Tal como resulta do préprio Relatério
(C. Outras Politicas/Prescricdo por DCI — pag. 216), um estudo de 2005 sobre a receita médica mostrou um
elevado incumprimento da obrigatoriedade de prescrigdo por DCl e apurou que em 44,1% das prescricGes
sujeitas a prescricdo por DCI o prescritor ndo autorizou a substituicdo.

De qualquer forma, tal como foi referido nas observagdes efectuadas na 3.2 Recomendagdo, uma
obrigatoriedade efectiva da prescri¢do por DCI deve ser sempre acompanhada de uma obrigatoriedade de
dispensa dos medicamentos mais baratos que estejam a ser comercializados no mercado.
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> 62 RECOMENDAGAO:

“Providenciar por um estudo sobre a contribui¢do social de cada um dos intervenientes na cadeia de
valor do medicamento, tendo em vista o ajustamento das margens”

Esta recomendacgdo estd de certo modo ligada com a anterior e é algo que terd de ser equacionado no
ambito da futura reavaliagdo do actual sistema de fixacdo de precos, a qual, conforme ja foi referido, tera,
necessariamente, de ser efectuada, visto que no memorando de entendimento acordado entre o Governo
e a “troika” se preconiza que, como termo de comparagdo no célculo dos pregos em Portugal, sejam
considerados apenas trés paises de referéncia, que devem ser escolhidos de entre os que praticam precos
mais baixos ou que tenham PIB idéntico ao de Portugal.

Note-se que no Relatdrio é considerado que os precos de venda ao armazenista (PVA) nos paises de
referéncia ndo sdo corrigidos para a paridade do poder de compra, o que resulta na pratica em PVP mais
elevados em Portugal.

Sendo esta situagdo um facto, é importante salientar que o mesmo Relatério (Acesso ao mercado — pag.
135) também reconhece que, num contexto de forte regulagdo de precos e, em particular no SPRI, a
decisdo racional da empresa pode ser ndo langar ou adiar o lancamento de novos medicamentos, sugerindo
a evidéncia produzida que nos paises com maior nivel de regulacdo de pregos e com pregos baixos no
contexto internacional, como é o caso de Portugal, o langamento dos medicamentos no mercado tende a
ser tardio.

Mais adiante, o Relatério (Discriminacdo de Pregos - pag. 237) também reconhece que o comércio paralelo
distorce as estratégias de precos das farmacéuticas baseadas nas diferengas internacionais de pregos e
tende a promover a harmonizacdo de pregos. Reconhece também que “O comércio paralelo aumenta
também o risco de haver medicamentos que sdo desviados do mercado de paises mais pobres (como
Portugal), para mercados onde os pregos (e o rendimento per capita) sdo mais elevados, privando a
populagdo destes paises do acesso ao medicamento.”

Para além de ser questiondvel os efeitos negativos do comércio paralelo em ambiente de mercado
concorrencial, estes pontos e respectivas consideragdes tém em si algo de contraditério. Se, por um lado,
se defende a introducdo da paridade do poder de compra no célculo dos PVP em Portugal, que faria baixar
significativamente os pregos no nosso pais, por outro lado, reconhecem-se potenciais problemas de
acessibilidade e defende-se a possibilidade de subida de pregos, condenando até que esta possibilidade
esteja vedada.

Trata-se, pois, de matéria que carece de analise aprofundada, visto que existem implicagdes de diferente
natureza que devem ser cuidadosamente equacionadas.
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> 72 RECOMENDACAO:

“Avaliar o volume de descontos concedidos pela industria a distribuicdo, com vista a adopgdo de um
sistema de claw-back, que implique a entrega de parte dos ganhos com descontos dos distribuidores ao
Estado”

O sistema de claw-back é bastante utilizado em alguns paises e encontra justificagdo no facto de a inddstria
conceder descontos importantes a distribui¢do (por grosso e no retalho), utilizando o Estado esta via para
também beneficiar desses descontos.

Entendemos, no entanto, que o doente também deve beneficiar desses descontos, devendo ser estudada
uma forma de repercutir os referidos beneficios financeiros no preco de venda ao publico do medicamento,
beneficiando-se assim ambos os “consumidores” de medicamentos, Estado e utente.

> 82 RECOMENDAGAO:

“Privilegiar a estabilidade da politica do medicamento definindo objectivos e metas de médio e longo
prazo ajustadas ao controlo da despesa ptiblica em satde”

Esta é, obviamente, um objectivo desejavel, embora nem sempre seja possivel atingir, tendo em conta o
contexto econdmico e social do nosso pais.

> 92 e dltima RECOMENDAGAO:

“Eliminar barreiras a entrada de genéricos no mercado, procedendo & clarificagdo por via legislativa das
obrigacdes do INFARMED e da DGAE no ambito de processos de autorizagdo de introdugdo no mercado e
de determinagdo de pregos e comparticipagdes”

Considera o Relatério (D. Demora no Acesso ao Mercado e Patent-Linkage — pag. 117) o recurso a patent
linkage como factor determinante do atraso na entrada de genéricos em Portugal.

A questdo, reconhecemos, é complexa e controversa.

Salvo melhor opinido, considera-se que a clarificacdo por via legislativa das obrigacdes do INFARMED e da
DGAE n3o é suficiente para evitar a litigdncia judicial junto dos Tribunais Administrativos.

A parte que ndo concordar com a opgdo do legislador optard, com toda a certeza, por impugnar a
legalidade/constitucionalidade da norma, continuando a recorrer a todos os “expedientes” que tiver ao seu
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alcance para fazer valer o seu ponto de vista, designadamente junto dos Tribunais Administrativos
(providéncias cautelares, recursos, etc).

Com efeito, face a auséncia de uma protecgdo judicial efectiva nos Tribunais de Comércio, as empresas de
investigagdo titulares de direitos de patente tém recorrido aos Tribunais Administrativos para contestar as
AIM e a aprovagdo de pregos, nos casos em que consideram que a comercializagdo dos medicamentos em
causa pode violar essas patentes.

Nesta matéria da falta de capacidade de resposta dos Tribunais de Comércio, importa destacar a aprovacio
pela Assembleia da Republica da proposta de lei apresentada pelo Governo de criagdo do Tribunal de
Competéncia Especializada para a Propriedade Intelectual, com vista a construgdo de uma Justica mais
célere e mais eficaz. Este Tribunal vird permitir uma resolugdo de litigios especificos feita por tribunais
criados para o efeito e que, por isso, terdo maior aptiddo para lidar com os problemas em causa.

No entanto, até a sua implementagao, a realidade com que nos deparamos é a atras descrita.

Enquanto correm nos Tribunais de Comércio processos para determinagdo da validade das patentes entre
as partes interessadas, i.e. o alegado detentor da patente e/ou do processo de fabrico e a empresa que
pretende lancar o medicamento genérico supostamente em violagdo daquela patente ou daquele processo
de fabrico, decorre paralelamente a litigadncia nos Tribunais Administrativos, onde o INFARMED e o MEID
sdo réus.

No que se refere ao MEID (pedidos de fixacdo de PVP para medicamentos genéricos), sendo apresentada
uma providéncia cautelar no decurso do prazo para emissdo do preco’, a DGAE suspende esse prazo até 3
prolacdo da decisdo judicial, em cumprimento do disposto no artigo 128.2 do Cddigo de Processo dos
Tribunais Administrativos (CPTA).

Por sua vez, quando a DGAE é notificada de uma sentenga do Tribunal de 1.2 Insténcia ou de um Acérdao
do Tribunal Central Administrativo que a intime a aprovar os pregos, a DGAE, apds decorrido o transito em
julgado, procede a aprovagdo dos pregos; se posteriormente, em sede de recurso, a sentenga é revogada, a
DGAE volta a suspender a eficacia dos mesmos. Ou, inversamente, se é dado provimento a providéncia
cautelar, podem, em fungdo do que vier a ser determinado em sede de recurso, os PVP serem aprovados
ou n3o.

Face ao exposto, releva-se que a suspensdo dos procedimentos de aprovagdo dos precos dos
medicamentos genéricos é imperativa, por forca da lei, nos termos do artigo 128.2 do CPTA e do artigo
205.2 n.2 2 da Constituigdo, o qual dispde que as decisdes dos tribunais sdo obrigatdrias para todas as
entidades publicas e privadas e prevalecem sobre as de quaisquer outras autoridades.

No que se refere a Directiva 89/105/CEE, nomeadamente o seu artigo 4.2, chama-se a atencdo para o facto
de se limitar a estabelecer normas processuais minimas, nada dispondo sobre os pressupostos e contetdo
das decisdes a proferir pelas autoridades sobre os pedidos de autorizacdo de pregos de medicamentos, as

* Providéncia cautelar no sentido de intimar a DGAE a abster-se de aprovar o prego.
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quais sdo deixadas inteiramente ao critério das legislagdes nacionais dos Estados-membros, sem prejuizo
do respeito devido ao Direito Comunitario, designadamente aos artigos 28.2 e 30.2 do Tratado CE.

Ainda quanto aos pressupostos e conteudo das decisdes das autoridades administrativas importa referir
que, no desenvolvimento das acgdes a decorrer nos Tribunais, esperava-se que sobre a matéria fosse
estabelecida uma interpretacdo jurisprudencial uniforme quanto a actuagdo da Administragdo, porém, quer
a jurisprudéncia, quer a doutrina tém divergido, resultando pareceres antagénicos e decisdes proferidas em
foro jurisdicional também divergentes, pelo que se advinha que qualquer que seja a opgdo do legislador,
esta nunca sera pacifica.

» Apesar de ndo consubstanciar nenhuma Recomendagdo, importa ainda fazer uma pequena nota no
que ao capitulo referente as Revisdes Excepcionais de Pregos (REP) diz respeito. O sistema de REP
é considerado no Relatério como sendo em parte consequéncia da ineficiéncia do sistema de
fixacdo de precos e como acarretando custos administrativos elevados, para além de pouco
transparentes. Este Capitulo (D.5) encontra-se ultrapassado com a publicacdo do Despacho n.2
2826/2011, de 1 de Fevereiro, dos Secretarios de Estado do Comércio, Servicos e Defesa do
Consumidor e da Salde, publicado no Didrio da Republica, 2.2 série, n.2 28, de 9 de Fevereiro de
2011.
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Exmo. Senhor

Director-Geral do Tribunal de Contas
Av. Barbosa du Bocage, 61
1069-045 LISBOA

SUA REFERENCIA SUA COMUNICAGAO NOSSA REFERENCIA DATA
DAV 1 18/5/2011 P.° 1661/2011
Proc. N.° 41/2010-Audit s N.° .

QU4

ASSUNTO: Auditoria a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
da Saude - INFARMED, I.P., e ao mercado do medicamento.
Questdo da patent linkage em Portugal no Relato de Auditoria

| P W L C-\La h‘«'« d\up TCW >

Encarrega-me o Senhor Secretério de Estado da Justiga e da Modernizagdo
Judicidria de remeter, nos termos e para os efeitos do disposto nos artigos 13.0 e
87.9, n.9 3, da Lei de Organizagdo e Processo do Tribunal de Contas, e em
resposta ao solicitado através do oficio em referéncia, as alegagbes de
contraditério ao Relato de Auditoria proferido no processo em epigrafe e demais
informacgao solicitada.

Com os melhores cumprimentos, A <o~ « L“>f k""( .
O Chefe do Gabinete,

z,,\g Q/v—«——&/”,,_

(Joéo Labescat)
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NOTA

Auditoria 2 Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos da Saide — INFARMED,
I.P., e a0 mercado do medicamento. Questao da patent linkage em Portugal. Alegagdes
de contraditério ao Relato de Auditoria proferido no Processo n.” 41/2010 do Tribunal de
Contas.

1.1. O Senhor Ministro da Justi¢a foi notificado, nos termos e para os efeitos do disposto nos
artigos 13.° e 87.°, n.° 3, da Lei de Organizacio e Processo do Tribunal de Contas, para
apresentar até 27 de Maio as alegagGes que tiver por convenientes, em sede de contraditério,
sobre os dados previstos nos excertos do Relato da Auditoria em apreco - a saber, parte do
ponto 6.3. (Regulagio e acesso ao mercado) das Conclusoes e um paragrafo das Recomendagoes -,
referentes ao problema da existéncia de barreiras administrativas a introducao de genéricos
em Portugal e a0 recurso sistematico aos tribunais por parte das empresas detentoras de

medicamentos de referéncia (Patent linkage).

1.2. O texto remetido e que foi destacado do Ponto 6.3. das Conclusoes reporta-se a questio
da «Demora no acesso ao mercado», decorrentes de tais barreiras, que se transcreve:

«(...) No que concerne aos medicamentos genéricos, a Comissao 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.

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 antorizacao de

introducdo no mercado, determinagao de preo e comparticipagio, com o objectivo de suspenderem e
Jidarem tais procedimentos.

De acordo com a CE, a sujei¢io destas antorizagoes a verificagio prévia da caducidade do direito de
patente infringe o direito comunitdrio e os organismos nacionais responsaveis por essas autorizagoes ndo
devem ter esse requisito em consideragdo.

Quer em sede de providéncias cantelares quer no dmbito das accdes principais, tem havido decisies dos
tribunais administrativos a favor e contra as empresas de medicamentos de referéncia, pelo que € possivel
excistirem para a mesma substincia activa, apresentagoes Suspensas e nao suspensas.

Em Degembro de 2010 encontravam-se suspensos por decisio judicial, procedimentos de AIM relativos
a 20 substancias activas. Destas, trés tinham medicamentos genéricos e 17 apenas possuiam
medicamentos de marca. Em estudo realizado pelo INFARMED em 16-12-2010, relativamente as
substancias activas sem genéricos, a comercializacao destes medicamentos poderia representar uma
poupanca de, pelo menos, ME 25,4 na despesa total com medicamentos destas substancias activas e de
ME 36 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
ambulatirio, em 2009, e taxa de comparticipacdao e PV'P em vigor em 1 de Degembro de 2070)».
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1.3. Quanto as Recomendacoes (ponto 7 do Relato de Auditoria), o Tribunal de Contas
disponibilizou excerto da Recomendacio a Ministra da Saude e ao Ministro da Economia, da
Inovagio e do Desenvolvimento no sentido de se «(...) elminar barreiras a entrada de genéricos no
mercado, procedendo a clarificagdo por via legislativa das obrigagies do INFARMED e da DGAE no

dambito dos processos de antorizacao de introdugdo no mercado e de determinagao de precos e comparticipagio

(o

1.4. Finalmente, foi solicitada informagdo sobre as medidas previstas ou em curso no ambito
do Ministério da Justica para solucionar o problema da patent linkage em Portugal e o
respectivo ponto de situagdo, bem como, se nio estiver entre essas medidas, se se equaciona a
criagdo de um processo judicial ou arbitral especial para resolver as situacoes de conflitos
sobre patentes de medicamentos.

CUMPRE INFORMAR:

2.1. O Ministério da Justi¢a, em particular com a colaboracio do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, ILP., e do Gabinete para a Resolucio Alternativa de Litigios,
participou activamente, em articulagio com os Ministérios da Economia, da Inovagio e do
Desenvolvimento e da Satde, nos trabalhos preparatorios num anteprojecto de decreto-lei
que visa solucionar o problema da patent linkage em Portugal, dos quais resultou um esboco de
diploma cujo procedimento legislativo nio pode ter sequéncia dado o Governo se encontrar

em mera gestao.

2.2. O anteprojecto prevé um novo regime de composicao dos litigios emergentes dos actos
praticados no ambito dos procedimentos de autorizacao dos pregos de venda ao publico
(PVP) dos medicamentos genéricos, de concessio de autorizacio de introducao no mercado
(AIM) e da decisio de comparticipagao, bem como dos litigios emergentes de direitos de
propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos genéricos.

2.3. Propunha-se igualmente alterar o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, o
Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Margo, e o regime geral da comparticipacio do Estado no
preco dos medicamentos - aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 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 decisoes de autorizacio, ou
registo, de introdugdo no mercado de medicamentos, bem como no dmbito das decisdes de
aprovacio dos respectivos precos de venda ao publico ou comparticipagio do Estado nesses

pregos.
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2.4. As alteracoes foram elaboradas com o objectivo de obstar a intervengao das empresas
farmacéuticas, ditas de referéncia, quando a sua actuagio configura expedientes meramente

dilatérios, destinados a impedir ou atrasar a entrada no mercado de medicamentos genéricos.

Assim sendo, a primeira alteracdo, transversal aos trés regimes juridicos, decorre da
clarificacio de que as trés decisbes administrativas nada tém que ver com questoes de
patentes, nem as prejudicam de qualquer modo. Esta proposta conjunta do
INFARMED/DGAE ¢é motivada por duas razoes:

a) O entendimento da Unido Europeia (Comissio Europeia e TJUE) de que o
procedimento de AIM e outros ndo pode estar dependente de quaisquer outros critérios

que aqueles que directamente os motivam: ou seja, satde publica e fixagio de pregos;

b) A tentativa de uniformizar a jurisprudéncia, uma vez que alguns tribunais superiores
administrativos entendem que os tribunais administrativos tém competéncia para apreciar
pedidos de impugnacdo de AIM mesmo que a tnica causa de pedir seja a potencial
violacio de patentes (cf, a mero titulo de exemplo, o Acérdio do Tribunal Central
Administrativo proferido no ambito do Processo n.° 05350/091, em que se refere, "en
resumo e para concluir, os Tribunais Administrativos sdo competentes para apreciar a legalidade do acto
administrativo de concessio de AIM relativa a medicamento genérico, ainda que a tinica questio

suscitada seja a violagio de DPI relativo ao medicamento de referéncia».

2.5. Respondendo directamente a questio suscitada pelo Tribunal de Contas (vide 1.4) e
tendo em vista ultrapassar os actuais constrangimentos entendeu-se que a opgao mais eficaz
seria 0 recurso 2 arbitragem necessaria nestes trés procedimentos.

2.6. Entendeu-se preferivel o recurso a arbitragem necessiria por ja existir um centro com
capacidade para receber estas matérias e cujo processo arbitral permitird muito mais
rapidamente rejeitar um pedido de arbitragem que invoque unica e exclusivamente a violacio
de patentes, nao se justificando por esta razdo a criagao de mais um tribunal especializado.

2.7. Equacionou-se propor a adop¢ao em Portugal de um mecanismo "de preparacio de terreno",
usando a terminologia adoptada pela Comissiao Europeia - tal como referido na Sintese do
relatorio sobre o inquérito ao sector farmacéutico (pags. 23 e 242), bem como no proprio
relatério (pag. 459 a 461) -

(http://ec. it

ropa. )
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2.8. Assim, uma vez que a preocupagio da Unido Europeia (CE e TJUE) ¢é assegurar que a
discussio das questoes de patentes ndo impega - ilegitimamente - a entrada de genéricos no
mercado e uma vez que o valor de referéncia na Europa, tomado em consideracao pela
Comissio e referido no relatério supra, é de 2,8 anos, por confronto com um prazo maximo
de 2,10 para a AIM, a Comissdo admite que os Estados membros prevejam as denominadas
medidas de preparacio de terreno se forem paralelas 2 AIM e nao a impedirem de produzir
os seus efeitos.

2.9. Neste sentido, a proposta de aditamento ao Estatuto do Medicamento cuja discussao
estava em curso no imbito dos trabalhos exploratérios e em que se propunha uma medida de
preparagio de terreno segue as proprias coordenadas aventadas pela Comissao Europeia,
adaptando-as a0 cendrio portugués, isto €, a possibilidade de uma arbitragem necessiria que
corra no ARBITRARE, quanto a invocagio de patentes, a0 mesmo tempo que O
procedimento de AIM corre os seus termos.

2.10. Quanto a previsio da arbitragem optou-se, propositadamente, apenas por enuncia-la e
remeter para os tribunais atbitrais respectivos, na linha do que se fez no regime da arbitragem
tributaria.

2.11 O processo encontrava-se em fase de audigdes e de preparagio de um texto consolidado
com base nos contributos que viesse a ser recebidos.

Em conclusio, o Ministério da Justica tinha em preparagdo uma solucio legislativa que se
enquadrava no objectivo de eliminar barreiras existentes que dificultam a entrada de genéricos

em Portugal, processo que nio pode prosseguir dada a demissio do Governo.

Face aos compromissos assumidos por Portugal junto das instincias europeias e do Fundo
Monetitio Internacional reflectidos no ponto 3.59 do Memorando, caberd ao XIX Governo
assegurar a revisio do quadro legal, por forma a que o objectivo seja atingido no mais curto

prazo.

A, OF. Lt
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Ministério da Savde
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Exmo. Senhor

Juiz Conselheiro José F.F. Tavares
Director Geral do Tribunal de Contas
Av. Barbosa du Bocage, n.° 61

1069 - 045 LISBOA

vossa ref. : DAVI Proc. N.9 41/2010 - Audit

de : 24 de Abril de 2011

Nossa ref. : DAEOM/CD/1.2.8

Assunto: Auditoria a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, IP e ao mercado do medicamento

Exmo. Senhor Director Geral,

apresenta-se nos termos e para os efeitos do disposto nos artigos 13.° e 87.9, n.¢ 3, da Lei
n.0 98/97, de 26 de Agosto, com as alteragoes que lhe foram introduzidas pela Lei n.C
48/2006, de 29 de Agosto, as alegacdes e comentérios referentes ao salientado no relatério

de auditoria, bem como as conclusdes e recomendagoes.

A - No respeitante as conclusées

= No capitulo 5 do relatério, “Condicionantes e limitacdes”, refere-se que “a base de
dados do medicamento do INFARMED n&o foi objecto, desde 2007, de uma revisao

sistematica, contendo muitas apresentagbes que ndo se encontram a

comercializadas”. A base de dados do Infarmed contém todos os medicamentos que
obtiveram AIM alguma vez em Portugal. A revisdo referida efectuou-se em 2007 no
sentido de identificar e validar, junto das empresas, quais as apresentagbes que se
encontravam efectivamente comercializadas, informagdo que consta da base de dados,
e que ndo era sujeita a tratamento antes de 2007. Desde essa data, é actualizada a
informacdo de comercializagdo ou cessdo da comercializacgdo de um medicamento
quando o titular de AIM a notifica, ao abrigo artigo 78.° do Decreto-Lei n.© 176/2006,
de 30 de Agosto, ou do Artigo 13.° do Regime geral das comparticipagoes do Estado no
preco dos medicamentos, publicado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de

Maio.

= No capitulo “6.1 Gastos com medicamentos” refere-se que Portugal apresenta um peso
dos gastos em medicamentos nas despesas totais com a saide dos mais elevados,
apenas ultrapassado pela Grécia. De acordo com os ultimos dados disponiveis da OCDE
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(2010) Portugal situa-se na sétima posigdo, como é visivel no grafico abaixo. Paises
como a Grécia, Republica Checa, Estbnia, Polonia, Republica Eslovaca e Hungria

apresentam racios superiores ao de Portugal.
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Fonte: OECD HEALTH DATA 2010, October (dados de 2006)

= No capitulo “6.1.2 Gastos com novas substancias”, afirma-se no 1.2 paragrafo que cerca
de 25% dos 10 medicamentos com maiores encargos para o SNS correspondem a
medicamentos de marca recentemente introduzidos e, por vezes, pouco inovadores
(designados por substdncia me-too), ndo sendo apresentada qualquer referéncia a
evidéncia que sustenta esta afirmagao, nomeadamente a afirmagdo “pouco inovadores”.
Acresce referir que pelo facto de uma entidade/agéncia avaliadora concluir que um dado
medicamento ndo tem valor terapéutico acrescentado ou nado é custo-efectivo, ndo pode
ser directamente extrapolado para outras realidades, com diferentes estruturas de
prestagao de cuidados de saude, custos, comparadores, etc. A este respeito ver Nicod
and Kanavos, 2011, disponivel em
https://docs.google.com/a/hospitaldofuturo.com/viewer?a=v&pid=explorer&chrome=tr
ue8srcid=0ByyicOkKal -
MDFiNDZhMWItNmI4Ni00ZWE3LTIKNmUtMDNmNzczYTIjMDk1&hi=pt PT .

Neste capitulo é ainda publicado uma tabela, identificando alguns medicamentos sem se
fazer referéncia @ mesma no texto nem identificar o seu objectivo. Esta tabela apresenta
algumas lacunas que é necessario corrigir. Na primeira linha ndo é apresentada a
dosagem nem a apresentagdo do medicamento identificado, e relativamente ao
medicamento Risperdal Consta a taxa de comparticipagdo era, a data de elaboragdo do
relatério, de 69% e ndo 37%. Actualmente estes medicamentos sdo comparticipados a
90% (Risperdal e Risperdal Consta). Deduzindo que o objectivo desta tabela seja o de
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demonstrar que os medicamentos mais recentes sdao mais caros, chama-se a atengdo
para o facto de ndo de poder comparar precos de embalagens de medicamentos com
diferentes dosagens, formas farmacéuticas e tamanhos de embalagem, a ndo ser que se
considere o custo de tratamento diario.

No capitulo “6.2.3 Distribuicdo retalhista - Concorréncia” é referido no 1.0 paragrafo da
pagina 20 que num cenario de liberalizacdo de pregos de medicamentos, 0s mesmos se
fixam abaixo dos precos actuais. Salienta-se que a regulamentagdo relativa a aprovagdo
de precos em Portugal apenas estabelece pregcos maximos, havendo liberalizagdo de
pregos abaixo desse maximo, conforme previsto no artigo 3.9, n.° 2 da Portaria n.° 312-
A/2010, de 11 de Junho. No entanto, apesar desta liberalizagdo ndo se tem registado
evidéncia de redugdo de pregos por parte das empresas, excepto nos casos em que sdo
implementadas medidas que favorecem uma maior concorréncia pelo prego, como o
caso recente de uma maior comparticipagdo para os medicamentos com os 5 pregos
mais baixos dentro de cada grupo homogéneo. Factor que se reflectiu na notificagdo de
2187 baixas de preco entre Outubro de 2010 e Abril de 2011. O préprio estudo
elaborado pelos consultores da Universidade do Minho concluiu, no capitulo “E. Mercado
de Genéricos”, no paragrafo 1.69 que se observa “uma elevada concentracdo do prego
dos medicamentos incluidos em grupos homogéneos em torno do prego de referéncia”.

No capitulo “6.3 Regulacdo e acesso ao mercado”, e relativamente ao afirmado no 6.°
paragrafo, refere-se que consideramos o tempo 195 dias razoavel para a tomada de
decisdo sobre um pedido de AIM (o prazo legal encontra-se fixado em 210 dias em
todos os paises da UE). Solicita-se ainda a correccdo dos valores apresentados
relativamente a avaliacdo clinica, avaliacdo de bioequivaléncia/ biodisponibilidade e
avaliagdo farmacéutica, para 127 dias, 107 dias e 97 dias, respectivamente, conforme
0s dados facultados e disponiveis em
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMEN HUMANO,
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO/Indicadores actividade DAM/2009 .

Sugere-se também a correcgdo da ultima frase para "Embora existam incentivos para a
emissdo de pareceres urgentes, ndo existem ineentives/penalizacdes para a emissdo
dos pareceres dentre fora do prazo "

No 7.0 paragrafo os valores relativos a percentagem de avaliagoes efectuadas dentro do
prazo estipulado devem ser corrigidos para, 37% avaliagdo clinica, 56% avaliagdo
farmacéutica e 53.6% avaliacdo bioequivaléncia/ biodisponibilidade.

No 8.0 paragrafo existe uma referéncia a um periodo temporal ndo especificado, “até
2010” para identificar os indicadores de decisdo de comparticipagdo. Sugere-se uma
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alteracdo a este paragrafo para: (...) Em média, a decisdo de comparticipagdo, em 2010,
demorou 101 dias para a atribuicdo de comparticipagdo dos medicamentos genéricos e
199 dias para as novas substancias (..) era de 90 dias. O prazo actualmente
estabelecido para a comparticipacdo de medicamentos genéricos é de 75 dias.” Com
esta alteragdo elimina-se também a referéncia aos dados do 1.° semestre de 2010 que
ndo se encontram correctos.

A informagdo relativa a estes indicadores encontra-se disponivel em

://www.infarmed. ortal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS USO_HUMANO,
AVALIACAO ECONOMI E MPARTICIPACAO/M NT O _AMBULATORIO
INDICADORES DIVULGACAO PERIODICA/Tab1 .

No capitulo “6.4 sistemas de precos e comparticipagdo”, ndo esta referenciada qualquer
evidéncia para a afirmagdo constante do 4.0 paragrafo. Por um lado ndo é possivel
estabelecer uma relagdo directa entre o preco estabelecido com a referenciagdo
internacional e o prego estabelecido em sede de comparticipagdo. Neste ambito o valor
terapéutico do medicamento e respectivo preco sdo comparados com os medicamentos
disponiveis no mercado nacional, nomeadamente os medicamentos utilizados para a
mesma indicagdo. Por outro lado ndo se pode afirmar que o preco de referéncia
internacional ndo reflecte o valor terapéutico acrescentado dos medicamentos. Este
reflexo dependera dos regimes de formagdo de prego dos paises utilizados como
referéncia, nomeadamente se utilizam ou ndo o valor terapéutico acrescentado na
formagdo dos seus pregos. O que de facto esses precos nao reflectem é a realidade

nacional.

No capitulo “6.4.2 Formagdo dos precos dos medicamentos genéricos” ndo estd
referenciada a existéncia, na legislagdo da formacgdo de pregos, de um diferencial de
apenas 20%, relativamente ao preco do medicamento de referéncia/original, para os
medicamentos genéricos cujos precos do medicamento de referéncia sejam inferiores a
€10 no PVA em todas as apresentacgdes. Esta situacdo tem por objectivo o incentivo a
aprovacgao de medicamentos genéricos em substédncias activas mais baratos.

No capitulo “6.4.3 Revisdo anual de pregos”, a afirmagdo constante no 2.° paragrafo ndo
se encontra totalmente correcta, uma vez que as empresas, conforme previsto no artigo
3.9, n.0 2 da Portaria n.° 312-A/2010, de 11 de Junho, poderdo fazer variar os seus
precos (subir ou descer), desde que o fagam abaixo do preco maximo aprovado. Por
outro lado, a degradacgdo progressiva dos pregos, por uma impossibilidade de revisao
acima do prego maximo, verifica-se também noutros mercados europeus, sendo
compensada pelo natural aumento do nimero de unidades vendidas @ medida que a
adopgdo destes medicamentos vai crescendo pela classe médica. A relagdo directa entre
os pregos baixos dos medicamentos mais antigos e a introducdo de novos
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medicamentos ndo se verifica, uma vez que as empresas langam no mercado 0s novos
medicamentos & medida que os tém disponiveis.

No capitulo “6.4.5 Redugdes administrativas de pregos”, e relativamente ao afirmado no
3.0 paréagrafo, volta-se a realgar que o ciclo de I&D tem uma duragdo aproximada de 15
anos, iniciando-se antes da degradacdo dos pregos dos medicamentos actualmente no
mercado. Existem também outros factores, para além de uma possivel redugdo de
precos no ambito da revisdo anual, que influenciam a colocagdo no mercado de novos
medicamentos e respectiva prescrigdo. Destes factores salientam-se as estratégias de

1&D e de marketing da industria farmacéutica.

No capitulo “6.4.7 Sistema de precos de referéncia”, afirma-se no 1.9 paragrafo que
“(..) a actualizacdo em baixa dos precos de referéncia implicaria, em principio, um
decréscimo do prego de venda ao publico dos medicamentos, por forga da
concorréncia”. O que esta actualizagdo do prego de referéncia essencialmente implicaria
era uma transferéncia directa dos custos do SNS para os custos do utente, tendo sido
este o fundamento para adiar essa mesma actualizagdo. A potencial redugdo 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 alteragdes legislativas implementadas no final de 2010
aumentaram o nivel de concorréncia neste mercado, visivel numa redugdo continuada
de pregos e na alteragdo 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.

No 7.0 paragrafo sugere-se que a alteragao do sistema de pregos de referéncia para
uma base de equivaléncia farmacolégica poderia resolver o problema do crescimento
dos encargos do SNS associados aos medicamentos pouco inovadores. Este sistema ndo
é aplicado na esmagadora maioria dos paises com excepgdo, tanto quanto temos
conhecimento, da Holanda e Alemanha, onde a base para a definicdo do preco de
referéncia ndo € o prego do genérico mais baixo. A implementagdo deste tipo de sistema
cria um problema de redugdo de incentivo a introdugdo de medicamentos inovadores
(sobretudo em paises com mercados pequenos e baixo poder de compra como
Portugal), j& que a definigdo de um prego de referéncia tendo por base a equivaléncia
terapéutica, tanto abrange os medicamentos menos inovadores como 0s mais
inovadores. Acresce que o nivel de intercambialidade entre diferentes medicamentos
farmacologicamente distintos pode por 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.

5/11

41



Tribuna

de Contas

Mod.002A

Mod. TC 1999.001

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

dpinfarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, L.P.

No capitulo “6.4.8 Acordos com a industria” a frase: “(...) os tectos maximos definidos
para o crescimento anual da despesa do Estado com medicamentos em ambulatério sdo
de (..)” constante no 3.0 paragrafo deve ser corrigida para: “(..) os tectos maximos
definidos para a despesa anual do Estado com medicamentos em ambulatério sdo de

.y

O valor referido no 4.0 paragrafo deve ser corrigido para € 5.301 mil de reembolso ao
Estado.

Relativamente a referenciacdo, no 5.0 paragrafo, aos sistemas de prescricio e
comparticipacdo adoptados na Suécia e Dinamarca, salientamos que o sistema
portugués nao permite adoptar estes critérios pela falta de um sistema de informacdo
efectivo e integrado relativamente as caracteristicas e patologias dos utentes. Estes
sistemas permitem, inclusive a monitorizagdo do consumo por utente, que a actual
legislagdo portuguesa relativa a protecgao de dados ndo permite.

No capitulo “6.4.9 Sistema de comparticipagdo”, discordamos com o afirmado no 1.0
paragrafo, de que a sobreposicdo das estruturas de estudos de analise econémica com a
negociacdo e a decisdo de comparticipagdo podem diminuir a eficacia e transparéncia
dos processos. Primeiro, importa referir que existe uma clara separagdo entre o
processo de avaliagdo (Infarmed) e o processo de decisdo (Ministério da Sadde). Por
outro lado, a eficacia conseguida no processo de negociagdo depende da quantidade e
qualidade da informacao disponivel sobre o produto em avaliagdo e as suas alternativas.
Ora os estudos de avaliagdo econémica, assim como os pareceres farmacoterapéuticos,
sdo a principal fonte de informag&o disponivel a data da negociagdo e decisao, pelo que
sem esta informagdo seria quase impossivel iniciar um processo de negociagdo com a
industria farmacéutica. Por este facto os processos de decisdo e negociagdo sdo unos e
indissocidveis nas suas vertentes de analise de vantagem farmacoterapéutica,
econdmica e de negociagdo de pregos. 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 orientagdo para a elaboragdo de estudos de avaliagdo econémica, a publicagdo
dos relatérios publicos de avaliagdo na pagina do INFARMED, e a possibilidade de
consulta publica dos acordos realizados.

Refere-se no 3.9 paragrafo que estd a ocorrer a comparticipagdo de medicamentos sem
valor terapéutico acrescentado a pregos mais caros. 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 ndo existir evidéncia de valor
terapéutico acrescentado o prego a aceitar por tratamento didrio terd de ser inferior a
alternativa seleccionada.
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Relativamente a afirmacdo no 4.° paragrafo de que “os avaliadores nem sempre tém a
formagdo adequada aos medicamentos a avaliar”, refere-se que os avaliadores, que
actualmente fazem a avaliagdo, tém competéncias ao nivel da farmacologia clinica que
compensam a falta de avaliadores com especializacdo clinica em d&reas diversas.
Salienta-se também que, decorrente da participagdo do Infarmed em grupos europeus
compostos pelas autoridades competentes pela atribuicdo de prego e reembolso dos
Estados Membros, conclui-se que as avaliagbes e decisdes tomadas ndo diferem
significativamente, para além da especificidade de cada sistema. Também até a data,
ndo existe registo de recurso ao Supremo Tribunal Administrativo relativamente a
decisdes de indeferimento da comparticipagdo, o que s6 por si é um indicador de que a
avaliagdo efectuada, tanto a farmacoterapéutica como a econdémica, é devidamente
fundamentada. De qualquer maneira, estd identificada a necessidade de aumentar e
alargar o leque de avaliadores nesta area, sobretudo com novas competéncias clinicas.

Sugere-se uma alteragdo ao 6.0 paragrafo no sentido de tornar mais flexivel o valor
apresentado. “(...) considera os valores em torno de € 30.000/QALY como aceitaveis
para a comparticipagdo. No caso dos medicamentos 6rfdos os valores situam-se em
torno de € 50.000 e nos ultra-6rfdos, € 80.000.”

Em resposta a afirmagdo do 8.0 paragrafo, informa-se que o Infarmed ja reactivou a
divulgacdo dos relatérios publicos de avaliacdo de comparticipagdo, com a publicacdo
dos relatérios de todas as novas substdncias activas comparticipadas em 2010,
disponivel em
http://www.infarmed. ortal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENT USO HUMANO,
AVALIACAO_ECONOMICA E COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS USO_AMBULATORIO/
MEDICAMENTOS COMPARTICIPADOS/LISTA RELATORIO AVALIACAQ PEDIDOS .

Esta actividade tinha sido suspensa em 2005 decorrente da falta de recursos humanos
nesta area.

No capitulo “6.4.10 Regimes de comparticipacdo”, o aumento de medicamentos
abrangidos pelo escaldo A, referido no 2.0 paragrafo, decorre essencialmente de uma
alteracdo regulamentar, ocorrida em Julho de 2009, e que se traduziu na
comparticipagdo a 100% de todos os medicamentos genéricos para o regime especial
dos pensionistas. Esta medida foi corrigida com o Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
Maio, posicionando esta comparticipagdo apenas para os 5 precos mais baixos, e mais
tarde pelo Decreto-Lei n.© 106-A/2010, de 1 de Outubro, reduzindo a taxa de
comparticipagdo para 95%.

Relativamente ao afirmado no 6.0 paragrafo, nomeadamente a ndo existéncia de uma
reavaliagdo ao sistema dos regimes especiais, informa-se que em 2006 foi apresentado
ao Sr. Ministro da Sadde, um relatério, elaborado pelo Infarmed, com a proposta de
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revisdo destes regimes, conforme referido nos paragrafos 5.308 e 5.309 do estudo
elaborado pelos consultores da Universidade do Minho.

Tendo por base o atras exposto, considerando as recomendagoes apresentadas no relatério,

o Infarmed considera importante referir:

B - No respeitantes as r daco ao C lho Directivo do INFARMED -

Mod.002A

Mod. TC 1999.001

&
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Implementar, designadamente em colaboracdo com as Administracbes Regionais de
Saude, sistemas de controlo da prescricdo e consumo dos utentes, em especial utentes
beneficidrios de regimes especiais de comparticipacdo;

Concordamos com a recomendagao.

Assegurar que a Direccdo de Avaliagdo Econémica e Observagdo do Mercado proceda a
recolha e ao tratamento de informacdo epidemiolégica e socioeconémica para suporte

das decisbes de comparticipacdo dos medicamentos;

A Direcgdo de Avaliagdo Econémica e Observagdo do Mercado, do Infarmed, ja procede
a recolha da informagdo referida, através das bases nacionais de estatistica, de estudos
nacionais e através da referenciagao internacional. No entanto, enferma de uma limitada
capacidade produtiva nesta matéria devido as limitagdes de recursos humanos
associadas. Tem procurado melhorar esta situagdo através do estabelecimento de
protocolos com outras instituigdes, como as universidades, no sentido de fomentar a
investigagdo nesta drea.

Entendemos ainda que esta responsabilidade ndo pode ser da exclusiva
responsabilidade do Infarmed, devendo envolver outras instituigdes, tais como a
Direccao Geral de Salde, as ARS, os Hospitais, os Centros de Investigagdo, com uma
estratégia previamente definida e concertada.

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

Concordamos com a recomendacdo, estando o processo ja em preparacdo a nivel

interno. Prevemos divulgar os procedimentos e iniciar o processo a curto prazo.
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*  Divulgar a informacdo sobre a avaliagdo farmacoterapéutica e econdémica do
medicamento, designadamente através da sua pagina de internet e junto dos médicos;

Esta recomendacdo ja se encontra implementada, através da publicagdo na pagina do
Infarmed dos relatérios publicos de avaliagdo da comparticipagdo para as novas
substancias comparticipadas.

= Reforcar as competéncias em matéria de avaliacdo farmacoterapéutica e econdmica,
nomeadamente implementando a Comissdo de Farmacoeconomia;

Esta recomendagao ja se encontra em processo de desenvolvimento no Infarmed.

= Introduzir incentivos aos peritos com vista a imprimir maior celeridade a avaliagdo de
medicamentos;

Esta recomendacgdo ja se encontra em processo de desenvolvimento no Infarmed, no
ambito da implementagdo da Comissdo de Farmacoeconomia.

- Garantir a adequagdo da formagdo dos peritos farmacolégicos as caracteristicas do
medicamento em estudo;

Esta recomendacgdo ja se encontra em processo de desenvolvimento no Infarmed, no
ambito da implementagdo da Comissdo de Farmacoeconomia.

*  Proceder a revisdo das orientacdes metodolégicas para a realizagdo e aprovagdo dos
estudos de avaliagdo econémica de modo a acompanhar a evolugdo das técnicas de
avaliagdo;

Concordamos com a recomendagdo, no entanto entendemos que o processo deve ser
iniciado apds a implementagdo da Comissdo de Farmacoeconomia.

= Rever o valor da “disponibilidade a pagar” por QALY ganho, tendo em conta a realidade
portuguesa;

Concordamos com a recomendagdo. Até a data, apenas conhecemos experiéncia da
Suécia no desenvolvimento deste tipo de estudos para suporte a definigdo do threshold
para tomada de decisdo de financiamento na area da comparticipagdo e medicamentos,
utilizando para tal a informacdo produzida pelos estudos de avaliagdo econémica. Este
tipo de analise devera ser desenvolvido através de investigagdo académica.

= Reforcar o controlo do cumprimento das obrigagbes de abastecimento do mercado
nacional dos grossistas, para evitar situacées de comércio paralelo ilegal;

9/11
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Os distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano podem exportar
medicamentos com a autorizagdo de distribuicdo por grosso de medicamentos que foi
concedida pelo Infarmed, o que ndo podem é exportar medicamentos de modo a ndo
garantir o abastecimento do mercado nacional. Deste modo e de forma a garantir a
acessibilidade de medicamentos aos cidaddos no mercado nacional o Infarmed publicou,
em Janeiro de 2011, a Deliberagdo N° 021/CD/2011 sobre stocks minimos obrigando,
de acordo com o disposto nesta deliberagdo, que os distribuidores/ farmacias tenham
obrigatoriamente stocks minimos dos medicamentos armazenados nas suas instalages
com vista ao fornecimento do mercado - medida preventiva desencadeada pelo
Infarmed a fim de colmatar a recomendacéao proferida.

Além desta medida e de modo a reforcar o controlo das obrigagées dos distribuidores
nesta matéria, o Infarmed desde o final de 2009 que engloba no seu planeamento anual
das actividades de inspeccdo, inspecgdes tematicas nesta drea a distribuidores por
grosso de medicamentos.

Reforcar o papel do INFARMED na definicdo e monitorizagdo 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;

Neste dmbito o Infarmed tem uma capacidade limitada de produgdo, pelo reduzido
namero de recursos humanos afectos a este tipo de actividade. Esta limitagdo tem vindo
a ser colmatada com o estabelecimento de parcerias com outras entidades,
nomeadamente universidades, para o desenvolvimento de trabalho em cooperagao.

Implementar medidas que reforcem a estabilidade laboral na érea da avaliagdo do
medicamento;

Concordamos com a recomendacao.

Promover campanhas que combatam a diferenciagdo entre medicamentos
bioequivalentes;

Concordamos com a recomendacgdo. Este tem sido um trabalho continuo do Infarmed
desde 2000, através do langamento de campanhas publicitarias, accdes dirigidas de
sensibilizagdo, desenvolvimento de ferramentas electronicas de suporte a decisdo,
promogao e divulgagdo de artigos de opinido, etc.

Adoptar as doses didrias recomendadas (DDD) como unidade medida para o consumo
de medicamentos.

10/11
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Este tem sido um trabalho que o Infarmed tem vindo a desenvolver a algum tempo,

ainda que pouco publicitado. Os estudos de

mercado que tém vindo a ser realizados ja

englobam esta unidade de medida. No entanto, esta unidade de medida também tem as

suas limitagdes, nomeadamente nas areas onde ndo estdo atribuidas DDD podendo

enviesar a andlise que se faz do mercado do medicamento, pelo que ndo pode ser a

Unica medida a utilizar. A titulo de exemplo, se numa determinada area terapéutica se

comega a verificar um aumento do consumo de medicamentos em associagao fixa (por

exemplo os anti-diabéticos orais), esta alteragdo nao é visivel se apenas utilizarmos

este indicador, dado que na maioria das vezes ndo existe DDD atribuida a este tipo de

medicamentos.

Em conclusdo gostariamos de agradecer a pertinéncia das recomendagoes apresentadas.

Com os melhores cumprimentos, ., L&(V,,\Lp Gl &_( Ao
—

O CONSELHO DIRECTIVO

[\
Jorde Torgal

: Presidente do
Conselho Directivo

peTc 13 05711 09501
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Viotd 4 St ddatat 27 .KBAL 2095 4655 e Produtos de Sadde, LP.

Exmo. Senhor

Juiz Conselheiro José F.F. Tavares
Director Geral do Tribunal de Contas
Av. Barbosa du Bocage, n.° 61

1069 - 045 LISBOA

vossa ref. : Processo: Audit-41/2010

de :

Nossa ref. : DAEOM/CD/1.2.8

Assunto : Auditoria ao INFARMED - Autoridade Nacional do medicamento e
Produtos de Sadde, IP e ao mercado do medicamento

Exmo. Senhor,

Reportando-nos ao assunto identificado em epigrafe, nomeadamente as questdes colocadas por
fax de 24-05-2011, informa-se, relativamente as questdes colocadas, o seguinte:

1. Custo do tratamento didrio com os seguintes medicamentos:

prexa lanzapina | Comprimido orodispersivel 25 31,94 ¢]
[Olanzapina | Comprimido orodispersivel 5 28 62,65 €}
Olanzapina f|Comprimido orodispersivel 10 28 125,30 €} 10.0 0,4475 € 4.48 €
{ i revestido por pelicula 2 60 4375€}] 50 10,3546 €] 1.82 €
[Risperidona_|Comprimido revestido por pelicula 1 60 2098€] 50 o3o7€l 1754
JRisperidona JC: revestido por pelicula 1 20 755€} 5.0 0,3775 €} 1,89 € &
Risperidona |Pé e veiculo para suspensdo injectavel | 25 1 12320€) 27 49280€] 1331€¢] 880¢€
P e veiculo para suspensdo injectavel 38 1 160,16 €] 2.7 4,2709€] 11,53€] 1144 €
Risperidona JP6 e veiculo para suspensdo injectavel 50 1 197,14 €] 2.7 3,0428€] 1085€] 14,08 €]

Apresenta-se tabela relativa ao custo de tratamento diario com os medicamentos solicitados. A
unidade de medida utilizada foi a DDD, que corresponde a dose de manutencdo definida pela
Organizagdo Mundial de Saude para a indicagdao principal do medicamento. No caso do
medicamento Risperdal Consta foi igualmente calculado o custo médio de tratamento diario
considerando a administragdo do medicamento a cada duas semanas, tal como preconizado no
resumo das caracteristicas do medicamento (nesse caso considerou-se que cada administragdo
permite 14 dias de tratamento efectivo).

2. Confirmar se a base de dados do medicamento, referida nas condicionantes do relato,
sustenta a base de dados de suporte a prescrigdo.

E efectivamente verdade que a base de dados de medicamentos do INFARMED 1.P., constituiu a
principal fonte de informacdo que alimenta o sistema de apoio a prescricdo (SAM). No entanto
este sistema é da responsabilidade da ACSS que introduz na informagdo recolhida junto do

C:\Documents and Settings\m89249\Definicdes locais\Temporary Internet
Files\Content.Outlook\YBGNVMS5X\TC_antipsicoticos.doc 172
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Infarmed outra que considera relevante. E essa informacdo depurada que é disponibilizada
através do SAM.

3. Indicagdo do valor por QALY dos medicamentos que constam da tabela 1.13 e 1.14 do
Relatério do Consultor, elencados em anexo ao presente fax.

De todos os medicamentos elencados no anexo ao fax recebido, apenas no do
medicamento Levemir a decisdo de comparticipacdo foi suportada na validacdo de um
estudo de avaliagdo econémica de medicamentos submetido pelo titular de AIM, no dmbito
do pedido de comparticipagdo. O racio custo utilidade incremental apresentado foi de 23
691€/QALY. Os restantes medicamentos foram avaliados por referéncia a outros
relativamente aos quais demonstraram mais-valia ou equivaléncia terapéutica e vantagem

econdémica.

Com os melhores cumprimentos,

O CONSELHO DIRECTIVO

Miguel Vigeant Gomes

Vice - Presidente o
“onselho Directivo

C:\Documents and Settings\m89249\Definigbes locais\Temporary Internet
Files\Content.Outlook\YBGNVMS5X\TC_antipsicoticos.doc 2/2

Bere 30 05711 10454
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Exmo. Senhor
Juiz Conselheiro José Farinha Tavares
Director-Geral do Tribunal de Contas
Departamento de Auditoria VI
B Avenida da Republica, n.° 65
Ao Davi 1050-189, Lisboa

Zoi-od 12

W~7

Sireferéncia S/comunicacéo N/referéncia Data

Proc. n.° 41/2010- S-Pres/2011/170 12-05-2011
Audit

Assunto:

Auditoria 4 Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide-
Infarmed, I.P.

‘L-»L a_‘;_) s Ve s e a_,: FWL T\u--a,

I - RAZAO DE ORDEM & ENQUADRAMENTO

a4

3.

Em 27 de Abril 2011, a Autoridade da Concorréncia (doravante “AdC”) recebeu uma
notificag&o veiculada pelo Tribunal de Contas na qual convidava a AdC a apresentar
comentarios ao relato de Auditoria & Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude — Infarmed, I.P. (doravante “Infarmed”).’

De acordo com a mesma Instituicdo, a referida Auditoria &€ desenvolvida no ambito do
Programa de Fiscalizagéo de 2010 da 2.2 Secg&o, aprovado pela Resolugdo n.° 6/09-
2.2 8, de 3 de Dezembro, e tem por objectivo principal «avaliar se o funcionamento do
mercado de medicamentos, o sistema de formagdo de pregos e a avaliagdo
farmacoterapéutica e econémica de medicamentos para efeitos de comparticipagdo
tém contribuido para a formagéo do prego eficiente dos medicamentos, com impacto
na despesa publica e privada com medicamentos e no acesso dos utentes a
medicamentos eficazes e sequros.».

A titulo de esclarecimento de antecedentes, refira-se o seguinte:

e Em 13 de Outubro de 2010, o Tribunal de Contas, no ambito da referida
Auditoria, solicita @ AdC o envio de «decisdes, recomendagdes, pareceres ou
outros documentos, designadamente a deciséo relativa a intervengdo da ANF
(Associagdo Nacional de Farmécias) no fabrico de medicamentos genéricos e
na distribuigdo por grosso de medicamentos» (E-DPR/2010/1628);

! E-AdC/2011/265.

Avenida de Berna, n.°19 - 1050-037 Lisboa
Tel.: (+351) 21 790 2000 * Fax: (+351) 21 790 2094
www.concorrencia.pt
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e Em 19 de Outubro de 2010, a AdC responde a solicitagdo do Tribunal de
Contas anexando o seguinte conjunto de documentos?:

i. Recomendagdo da AdC n.° 1/2006, relativa a reforma do quadro
regulamentar da actividade das farmacias, com vista @ promogéao da
concorréncia no sector, e o estudo do Centro de Estudos de Gestéo e
Economia Aplicada, da Universidade Catodlica Portuguesa, referente a
situagdo concorrencial no sector das farmacias em Portugal;’

i. Uma interpelacdo pela AdC da Procuradoria-Geral da Republica com
vista a clarificagdo do quadro normativo aplicavel a Associacao Nacional
de Farmacias e a afericdo da (i)legalidade da actuacdo desta
Associacdo no ambito do mesmo;

ii. Decisdo do Conselho da Concorréncia no processo n.° 2/95 — “Préticas
anticoncorrenciais no mercado dos medicamentos genéricos”;

iv. Versdes confidenciais e ndo confidenciais das decisées da AdC, em
sede de controlo de concentragdes, que envolvem o Grupo ANF e se
relacionam com a distribuicdo por grosso de medicamentos e outros
produtos de salude e com a prestacdo de servicos de logistica aos
produtores farmacéuticos, designadamente as decisdes relativas as:

e Ccent. 80/2005 — Farmindustria/ JMP 1l/ Alliance Santé/ Alliance
Unichem, de 31 de Janeiro de 2007;

e Ccent. 61/2007 — Alliance Healthcare/ Alloga Portugal, de 12 de
Novembro de 2007;

e Ccent. 21/2009 — Alliance Healthcare/ Proconfar, de 9 de
Setembro de 2009; e,

e Ccent. 17/2010 — Alliance Healthcare/ Medimadeira* Funchalfar,
de 28 de Julho de 2010.

e Em 27 de Abril de 2011, o Tribunal de Contas convidou a AdC a pronunciar-se
quanto ao relato de auditoria, em especial no que concerne as conclusées e
recomendacdes (vide ponto 1).

Il - DA AUDITORIA
1.1 — Objectivo e Ambito

% 5-Pres/2010/227.

* Ambos documentos disponiveis em http://www.concorrencia.pt/Conteudo.asp?ID=253. Quanto ao Estudo,
Vasco Rodrigues, Tiago Ribeiro, Sofia Silva e Hélder de Vasconcelos — A situagdo concorrencial no Sector das
Farmécias elaborado pelo CEGEA — Centro de Estudos de Gestdo e de Economia Aplicada da Universidade
Catdlica Portuguesa — CRP (Outubro 2005).
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4. Tendo em conta o objectivo principal da auditoria referido supra (vide ponto 2), a
auditoria teve por objectivos especificos:

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

e Avaliar a situagdo concorrencial dos sectores da produgéo, distribui¢do e venda
de medicamentos em Portugal, identificando eventuais préticas restritivas da
concorréncia;

e Avaliar a eficiéncia dos sistemas de formagédo de pregos e de comparticipagéo
de medicamentos de marca e genéricos em Portugal, quer na situagdo em que
ndo exista grupo homogéneo quer na situagdo em que exista grupo
homogéneo;

e Avaliar a eficacia do processo de avaliagdo farmacoterapéutica e econémica
com vista a comparticipagdo pelo Estado de medicamentos de marca e
genéricos;

e Avaliar o processo decisional subjacente a criagcdo de regimes especiais de
comparticipagdo do Estado no prego de medicamentos utilizados no tratamento
de determinadas patologias ou por grupos especiais de utentes;

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

5. Por outro lado, a auditoria debrucou-se sobre o mercado de ambulatério, ndo
abrangendo os medicamentos de uso hospitalar.

Il - BREVE RESENHA DO RELATO
1.1 - Geral

6. O relato da Auditoria aborda um conjunto de conclusdes sobre os seguintes temas
gerais - (i) gastos com medicamentos; (i) mercado do medicamento; (iii) regulacéo e
acesso ao mercado; (iv) sistema de precos e comparticipacdo — sendo que, cada um
comporta, por sua vez, um conjunto de subtemas.

7. A acrescer a consideragbes feitas ao longo do relato nas quais, directa ou
indirectamente, a tematica de (auséncia de) concorréncia surge como elemento
causador de existéncia de falhas/insuficiéncias de mercado — a par de questées de
natureza regulatéria e/ou legislativa relativas aos temas de mercado do medicamento,
regulagéo e acesso ao mercado e sistema de pregos e comparticipagdo - € como meio
indispensavel a corrigir as falhas identificadas, o conjunto de conclusées tecidas pelo
Tribunal de Contas dedica uma secgdo especifica a tematica de “concorréncia”,
sistematicamente inserida no capitulo 6.2 — Mercado do Medicamento e, em especial
nas suas secgdes 6.2.3 — Distribuicdo Retalhista e 6.2.4 — Associagdo Nacional de
Farmécias.
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1.2 — Da secgao especifica “concorréncia”

8. O relato caracteriza o sector das farmacias como um sector «fortemente protegido da
concorréncia cuja manutengdo de restrigoes ao acesso a actividade e de requisitos de
capitagédo e distancia minimos tendem a implicar menor qualidade e diversificagdo dos
servigos e a dificultar o acesso ao medicamento.»

9. No que concerne, concretamente, a manutencdo de «restricbes ao acesso a
actividade», o relato faz mencdo da actual obrigatoriedade de adjudicagdo por
concursos publicos para a atribuicdo de alvaras e da nédo realizagdo dos mesmos
procedimentos concursais ao abrigo de recente legislacéo.

10. No que concerne, concretamente, os «requisitos de capitagdo e distdncia minimosy, o
relato faz mengdo de que a sua manutencdo tem por efeito a diminuicdo da
concorréncia num sector onde esta se caracteriza por ser local e onde a escolha da
farmacia é determinada — em primeiro lugar — por critérios de proximidade, com
possiveis implicagdes negativas na qualidade e diversificacdo dos servigos e acesso
ao medicamento.

11.Como solugdo para promover a concorréncia limitando um elevado grau de
concentracdo no mercado, o relato aponta a ja existente limitagdo a integragao
horizontal de 4 farmacias por proprietario. Ainda assim, ndo deixa de alertar para o
risco de criagdo de monopdlios locais em algumas localidades.

12. Relacionado com a tematica de liberalizagao da instalagdo de farmacias, o relato faz
mencao aos resultados quantitativos do modelo de analise ao sector farmacéutico,
como indicando que, dos cendrios considerados, o melhor «corresponderia ao da
liberalizagdo da instalagdo de farméacias e de pregos de medicamentos.», fixando-se
estes abaixo dos precos actuais.

13. Ja no que concerne os resultados da liberalizagado da instalagéo de farmacias, o relato
menciona que esta medida conduziria «a um crescimento do numero de farméacias em
68% dos concelhos, a uma manutengdo do numero em 32% e a um decréscimo em
3%, estes Ultimos caracterizados por um nimero actual muito elevado de farmacias.».

14. Entende o Tribunal de Contas que, no «computo geral, esta medida seria benéfica em
termos de acessibilidade ao medicamento, a medida quer em capitagdo, quer em
distancia média a farmécia.»

15. Finalmente, e em alternativa a liberalizagdo de instalagéo de farmacias, foi ponderado
um «sistema de leildo para a obtengdo de alvaras, considerando que, para além de
permitir fixar regras simples e transparentes na atribuicdo dos alvards de novas
farmécias, permitiria ao Estado captar parte da renda econémica que as farmacias
geram e sdo habitualmente apropriadas pelos agentes privados.»

1.2 - Da secg¢do 6.2.4 - Associagao Nacional de Farmacias

16. Paralelamente com uma analise das caracteristicas da /ndustria do Medicamento, da
Distribuicdo Grossista e da Distribuicdo Retalhista, o relato do Tribunal de Contas

4
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dedica uma secgao do capitulo do Mercado do Medicamento a Associagdo Nacional
de Farmacias (doravante “ANF”") (Secgédo 6.2.4).

17.Nesta, procede a uma caracterizagdo da ANF enquanto «associagdo de
empregadores, proprietarios de farmdécias, que representa cerca de 97% das
farméacias nacionais», e do vasto e variado conjunto de areas em que se encontra
activa.

18. Finaliza concluindo que a «prossecugdo destas actividades pela Associagdo Nacional
de Farmacias pode resultar em distorgdes da concorréncia no mercado da distribuigdo
por grosso de medicamentos e da produgdo de medicamentos genéricos, bem como
no mercado de servigos de inteligéncia do mercado farmacéutico, decorrentes:

e Da influéncia que a Associagdo Nacional de Farmécias tem junto dos seus
associados no sentido destes favorecerem as encomendas as empresas por si
participadas, directa ou indirectamente;

e Das farmécias, quase na totalidade sécias da Associagdo Nacional de
Farmécias, deterem o exclusivo legal da comercializagdo de medicamentos
comparticipados, podendo, no caso dos genéricos, escolher o genérico a
dispensar aos utentes, caso tal ndo seja impedido pelo prescritor;

e Da informagédo de mercado que a Associagdo Nacional de Farméacias possui
através do SIFARMA e que, sendo disponibilizada em condi¢bes privilegiadas
as empresas do grupo que exercem actividades no mercado farmacéutico,
influenciardo, em condi¢bes de desigualdade, a definicdo da sua estratégia
comercial;

e Da intervengdo no mercado de servigos de inteligéncia, através da HMR —
Health Market, Lda., servir para alavancar a posigdo das empresas dos
sectores da produgédo (Almus) e da distribuigdo por grosso (Alliance Healthcare,
Alloga, Proconfar, Alimus, Medimadeira e Funchalfar).»

19. Feito um resumo das conclusGes constantes das secgbes consideradas mais
relevantes para efeitos da AdC, cumpre tecer um breve conjunto de comentéarios as
mesmas.

IV - COMENTARIOS DA AUTORIDADE DA CONCORRENCIA
IV.1 — Da Autoridade da Concorréncia

20. Nos termos dos seus Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 10/2003, de 18 de
Janeiro, a Autoridade da Concorréncia € uma pessoa colectiva de direito publico, de
natureza institucional e independente no desempenho das suas atribuigdes, no quadro
da lei e cuja missdo € a de 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 reparticido eficaz dos
recursos e os interesses dos consumidores, nos termos previstos na lei e nos
Estatutos.
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21. Considerando as atribuicdes e competéncias da AdC, constantes nos seus Estatutos,
o nucleo de comentarios desta Autoridade ao relato da Auditoria do Tribunal de Contas
ao Infarmed, em particular as suas conclusdes e recomendacdes, incidira sobre
aquelas Seccoes (p. 19-22).

22. No entanto, a AdC gostaria de salientar que todos os comentarios que se seguem
devem ser entendidos como mera apreciacdo dos documentos facultados pelo
Tribunal de Contas no ambito especifico da auditoria em curso ao Infarmed, néo
devendo, por isso, a auséncia de comentarios sobre outras seccdes do relato dever
ser interpretada enquanto anuéncia automatica pela AdC as conclusdes nelas vertidas,
designadamente sobre o funcionamento mais ou menos concorrencial do sector em
andlise, em especial nas suas vertentes institucional, legal ou econémica. Quanto a
esta matéria, a posicéo da Autoridade da Concorréncia tera de resultar de analises por
si conduzidas no ambito das atribuigbes e competéncias delimitadas nos seus
Estatutos.

IV.2 — Comentarios a secgdo especifica “concorréncia”

23. Quanto ao conjunto de conclusdes vertidas na secgdo “concorréncia, sistematicamente
inseridas na secgéo 6.2.3 — Distribuicdo Retalhista do relato e supra sintetizadas nos
pontos 8 a 15, a Autoridade da Concorréncia manifesta a sua concordancia.

24. Com efeito, conclusdes de idéntico sentido haviam sido, no passado, manifestadas
oficialmente por esta Autoridade aquando da sua Recomendacéo 1/2006 - Medidas de
reforma do quadro regulamentar da actividade das farmacias, com vista & promogéo
da concorréncia no sector, bem como do Estudo produzido para a AdC e que
acompanhou a mesma Recomendag&o.*

25. Em face do exposto, a AdC realga o facto do Tribunal de Contas nao so6 ter reafirmado
as conclusbes que esta Autoridade havia proposto, como apresentado como
Recomendagéo formal ao Ministério da Satde «Promover a eliminagédo das restrigoes
ainda existentes a liberalizagdo do sector do retalho, implementando na integra a
recomendagéo n.° 1/2006 da Autoridade da Concorréncia — “Medidas de reforma do
quadro regulamentar da actividade das farmdcias, com vista a promogéo da
concorréncia no sector’.».

IV.3 — Comentarios a seccao 6.2.4 - Associacdo Nacional de Farmacias

26. Quanto ao conjunto de conclusdes vertidas na secgdo 6.2.4 — Associacdo Nacional de
Farmacias do relato e supra sintetizadas nos pontos 16 a 18, a Autoridade da
Concorréncia tece as seguintes observagoes.

27. A AdC nao contesta - nem tdo-pouco questiona — que a presenca (hegemonica) da
ANF no sector da distribuicéo retalhista através dos seus associados, bem como no
sector da distribuicdo por grosso de medicamentos (através da Alliance Healthcare) e

* Idem.
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no sector dos sistemas de informacéo e inteligéncia de mercado (respectivamente
através da Glintt e HMR — Health Market, Lda.) ndo possa suscitar preocupagdes de
natureza jusconcorrencial.

28. No entanto, ndo pode a AdC deixar de alertar para o facto do conjunto de cenarios
elencados no relato como potencialmente geradores de distorgdes da concorréncia no
mercado da distribuicdo por grosso de medicamentos e da producao de medicamentos
genéricos, bem como no mercado de servicos de inteligéncia do mercado
farmacéutico, terem sido ja objecto de analise e de concluséo pela AdC.

29. Com efeito, em sede de controlo de concentragbes de empresas, teve ja esta
Autoridade oportunidade de se pronunciar sobre cada uma das listadas potenciais
consequéncias derivadas da forte presenca da ANF nas varias vertentes do sector
farmacéutico, tendo concluido — com fundamento nos elementos de facto e/ou direito
constantes de cada processo — ou pela reduzida probabilidade da hipétese se vir a
concretizar, ou pela reduzida relevancia que o seu impacto poderia vir a ter no
mercado considerado relevante. Em concreto:

e Da influéncia que a Associagdo Nacional de Farmdcias tem junto dos seus
associados no sentido destes favorecerem as encomendas as empresas por si
participadas, directa ou indirectamente;

v" Vide Ccent. 80/2005—- Farmindustria/ JMP II/ Alliance Santé/ Alliance
Unichem, de 31 de Janeiro de 2007, §223-243,;

v" Vide Ccent Ccent. 21/2009 — Alliance Healthcare/ Proconfar, de 9 de
Setembro de 2009, §137-138;

v Vide Ccent. 17/2010 — Alliance Healthcare/ Medimadeira* Funchalfar, de
28 de Julho de 2010, §205-206.

e Das farmécias, quase na totalidade sécias da Associagdo Nacional de
Farmécias, deterem o exclusivo legal da comercializagdo de medicamentos
comparticipados, podendo, no caso dos genéricos, escolher o genérico a
dispensar aos utentes, caso tal ndo seja impedido pelo prescritor;

v" Vide Ccent. 80/2005— Farmindustria/ JMP 1I/ Alliance Santé/ Alliance
Unichem, de 31 de Janeiro de 2007, §143 e nota de rodapé n.° 63.

e Da informagdo de mercado que a Associagdo Nacional de Farmacias possui
através do SIFARMA e que, sendo disponibilizada em condigdes privilegiadas
as empresas do grupo que exercem actividades no mercado farmacéutico,
influenciardo, em condigées de desigualdade, a definicdo da sua estratégia
comercial;

v' Vide Ccent. 80/2005—- Farmindustria/ JMP I/ Alliance Santé/ Alliance
Unichem, de 31 de Janeiro de 2007, § 240, §242, §262-271,

v Vide Ccent. 21/2009 — Alliance Healthcare/ Proconfar, de 9 de Setembro
de 2009, § 108-113, §164-165;
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v Vide Ccent. 17/2010 — Alliance Healthcare/ Medimadeira* Funchalfar,
de 28 de Julho de 2010, §179-184.

e Da intervengdo no mercado de servigos de inteligéncia, através da HMR —
Health Market, Lda., servir para alavancar a posigdo das empresas dos
sectores da produgéo (Almus) e da distribui¢do por grosso (Alliance Healthcare,
Alloga, Proconfar, Almus, Medimadeira e Funchalfar).»

v Vide Ccent. 80/2005— Farmindustria/ JMP I/ Alliance Santé/ Alliance
Unichem, de 31 de Janeiro de 2007, §240, §242, §262-271;

v Vide Ccent Ccent. 21/2009 — Alliance Healthcare/ Proconfar, de 9 de
Setembro de 2009, §103-114, §143-144;

v Vide Ccent. 17/2010 — Alliance Healthcare/ Medimadeira* Funchalfar,
de 28 de Julho de 2010, §178-185, §214-220.

30. Em face do exposto, a Autoridade da Concorréncia, muito respeitosamente, solicita a
rectificacéo desta seccéo do relato ou, alternativamente, a prestacdo de informagéo
relevante que permita a AdC, no ambito dos seus poderes sancionatérios previstos no
artigo 7.°, n.° 2, alinea a) dos seus Estatutos, «/dentificar e investigar as préticas
susceptiveis de infringir a legislagdo de concorréncia nacional e comunitéria, proceder
a instrugéo e decidir sobre os respectivos processos, aplicando, se for caso disso, as
sangoes previstas na lei;».

V - CONCLUSAO

31. Em face de todo o exposto, e em resposta ao convite veiculado pelo Tribunal de
Contas, apresentam-se supra os comentarios e observagdes que a Autoridade da
Concorréncia entende por convenientes e oportunos submeter.

Com os melhores cumprimentos, & c—.)ven
2

Manuel Sebastido
Presidente
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6. ASSOCIAGAO NACIONAL DAS FARMACIAS
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1l das Farmacias

Ao
Tribunal de Contas
Direcgao-Geral
Alc. Exmo. Senhor
Juiz Conselheiro Eurico Pereira Lopes
P.M.P Av. da Republica, n.° 65
1050 - 189 Lisboa

N/ Ref 2 6241 - 12.05.2011

Assunto: Auditoria a0 INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, |.P.

Exmo. Senhor Juiz Conselheiro,

A Associagdo Nacional das Farmécias (ANF), tendo sido notificada para se pronunciar sobre o Relatorio de
Auditoria supra identificado, vem, com base no art. 87°, n.° 3, da Lei n.° 98/97, de 26 de Agosto, expor &

requerer a V. Exa. o seguinte:

1°), O Relatorio em alus&o tinha como finalidade principal corporizar o resultado de uma Auditoria ao Infarmed e

ao mercado do medicamento.

Todavia, compulsado o referido Relatério, constata-se que o mesmo incide fundamentalmente sobre o sector

das farmacias, sua organizag&o e modo de funcionamento.

Ora, importa que se diga, desde j, que nao € o sector das farmacias que concorre para o aumento da despesa

pablica com os medicamentos.

Com efeito, as farmacias apenas dispensam os medicamentos que 08 médicos prescrevem, ao prego fixado

pelo Estado e com a comparticipagéo definida pelo mesmo.

Rua Marechal Saldanha, 1 - 1249-069 Lisboa
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Acresce, como ¢ reconhecido, que as farmécias portuguesas funcionam com qualidade e ao mais baixo custo,

quando comparadas com as suas congéneres Europeias.

2°). Conforme tivemos oportunidade de sugerir na reunigo havida com os Auditores do Tribunal de Contas, 0

Relatério em aprego deveria ter centrado a sua ateng#o nos seguintes principais aspectos:

a) Na evolugo do mercado hospitalar de medicamentos, porquanto, nos Gltimos 5 anos este mercado

cresceu a um ritmo 5 vezes superior ao do ambulatorio;

b) Na metodologia de formagao dos pregos dos medicamentos em Portugal, nos seus principios, na
forma como estdo implementados e na procura dos fundamentos que justifiquem um tratamento
discriminatério do mercado ambulatorio relativamente ao mercado hospitalar;

¢) No regime de comparticipagao dos medicamentos e na comparticipagéo de novos medicamentos,
n3o “inovadores’, com relagao custo-beneficio dificiimente compreensivel ou sustentavel;

d) Na auditoria aos resultados dos diferentes Protocolos celebrados entre o Ministério da Saude e a
APIFARMA para controlo da despesa publica com medicamentos, quer a nivel hospitalar, quer no
ambulatorio, relativamente aos compromissos de reembolso do erario publico por parte da indistria

farmacéutica e do custo do adiamento de medidas politicas;

e) Na avaliago e monitorizagdo da prescrigao medica;

f) No desenvolvimento do mercado de genéricos e da implementagéo da prescrigao por DCI;

g) Na capacidade de avaliagéo e monitorizagdo da entidade reguladora - o Infarmed — no que toca &
utilizaggo de medicamentos no nosso Pais e no que concerne a adequada utilizagao dos dinheiros

plblicos que Ihe estéo afectos.

Rua Marechal Saldanha, 1 - 1249-069 Lisboa

Tel: 21 340 06 00 - Fax: 21 347 29 94
Farmacias 35as email: anf@anf.pt |

www.anf.pt

60



Mod. TC 1999.001

/3/

Trlbun al de Contas Auditoria ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento

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

ALl S

X

ke
==/

nal das Farmécias
De resto, na reunido do Conselho Consultivo do Infarmed de 16 de Novembro de 2010, esta temética foi

directamente abordada pela ANF, tendo esta associagao colocado varias questdes a este respeito, verbalmente
e por escrito, que ainda hoje continuam a aguardar por uma resposta (cfr. Anexo |).

Sublinha-se que estas eram - e s&o — as questoes centrais que deveriam ter sido analisadas elou
aprofundadas no Relatério a que temos vindo a aludir, constituindo a esséncia da intervengo do Infarmed.

Em face da manifesta importancia desta matéria para os objectivos visados na Auditoria, requer-se, desde ja,
20 Tribunal de Contas, que solicite a0 Infarmed uma resposta as referidas questdes. Fazemos notar que
somente o Infarmed dispoe destes elementos essenciais.

3°). Para além do Relatdrio n&o versar sobre as questdes fundamentais relativas ao funcionamento do Infarmed
e do mercado do medicamento, constata-se que o mesmo contém um conjunto significativo de imprecisdes, 0
que se fica a dever, em nossa opinido, ao facto do referido Relatério estar suportado num Estudo que, salvo 0
devido respeito, peca por uma evidente falta de rigor.

Com efeito, de entre as varias imprecisdes encontradas, nao podemos deixar de destacar as que respeitam as
seguintes principais matérias:

a) Situagao Econémica e Financeira das Farmécias - A errada comparagdo do sistema de
remuneragao das farmécias em Portugal com o que vigora noutros paises europeus;

b) Concorréncia no sector - a errada referéncia & existéncia de integragdo vertical, quando, de
acordo com a doutrina firmada pela Autoridade da Concorréncia, € hoje absolutamente indiscutivel
que as farmécias tém total liberdade de actuagao no mercado;

c¢) Farmécias de venda a Publico nos Hospitais — a auséncia de uma referéncia a lastimavel
situagdo em que se encontram as farmacias a operar neste ambito (todas elas em manifesto

e

Rua Marechal Saldanha, 1 - 1249-069 Lisboa
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Sobre este ponto, juntamos um Estudo do CEFAR - Centro de Estudos e Avaliagdo em Salde, que visa,
construtivamente, contribuir para um mais completo esclarecimento do Tribunal de Contas, a respeito do

mercado do medicamento (cfr. Anexo Il).

Relativamente & situagdo economica e financeira das farmécias, juntamos um Estudo da Universidade de
Aveiro, da Ernst & Young e da Oliveira & Reis, SROC, que visa também, construtivamente, elucidar o Tribunal

de Contas sobre essa tematica (cfr. Anexo IIl).

4°), Por fim, o Relatorio em aprego encerra vérias observagdes sobre a actividade da ANF, sendo que, nos
termos da lei aplicavel & actividade do Tribunal de Contas, ndo se descortina que este 6rgéo de soberania
detenha jurisdigao (ou poderes de controlo) no que toca a pessoas colectivas (totalmente) privadas como € o

caso da referida Associag&o.

Termos em que,

Se requer, muito respeitosamente, a V. Exa., que determine a revisdo do Relatério de Auditoria em
aprego, no sentido de levar em consideragéo os principais determinantes da despesa publica com
medicamentos, em particular, o mercado hospitalar de medicamentos, o regime de pregos e
comparticdes, o desperdicio de recursos em medicamentos n3o “inovadores”, a auséncia de
monitorizagdo da prescrigdo médica e a incipiente evolugéo do mercado de genéricos, matérias da
responsabilidade do Infarmed no ambito do mercado de medicamentos, e que determine também a

expurgagao do mesmo de todas as observagdes de auditoria referentes a ANF.

)\ P.D. . (
J‘\\ L' %kl\‘\ T S
A v /
Junta: trés Anexos. / / =

Rua Marechal Saldanha, 1+ 1249-069 Lisboa

@ Tel: 21 340 06 00 - Fax: 21 347 29 94
Farmacias L email: anf@anf.pt |

www.anf.pt

62



Mod. TC 1999.001

Tribunade Contas

ant

MEMORANDO

INFARMED - RELATORIO DE ACTIVIDADES DE 2009 E
PLANO DE ACTIVIDADES PARA 2011

O Conselho Directivo do Infarmed enviou aos membros do Conselho Consultivo uma proposta de
Relatério de Actividades de 2009 e de Plano de Actividades para 2011, para anélise e discussdo na
reunido de 16 de Novembro de 2010.

Na nossa opinido, a protecgdo da saude publica, a seguranga dos doentes na utilizagdo dos
medicamentos, a gestdo do risco e a avaliagdo custo-efectividade em contexto real de utilizagdo dos
medicamentos comparticipados e a comparticipar deverdo constituir-se como as prioridades da
intervengdo do Infarmed.

No entanto, da anélise do Relatério de Actividades de 2009 e do Plano de Actividades para 2011,
constatamos uma excessiva proximidade entre a apresentagdo dos resultados de 2009 e das orientagdes
previstas para o ano de 2011. A atribuigdo de novas autorizagdes de mercado continua a assumir, na
nossa opinido, um peso relativo muito elevado, opgao estratégica que é necessario mudar.

Portugal precisa de um Infarmed diferente.

Um Infarmed que assuma a sua independéncia técnica e cientifica e seja activo na definicdo de uma
politica do medicamento adequada as necessidades do Pais.

Um Infarmed que dedique tantos ou mais esforgos e recursos a farmacovigilancia e a gestdo do risco na
utilizagdo dos medicamentos do que & sua aprovagéo.

Um Infarmed que assuma a lideranga na avaliagdo do valor terap@utico acrescentado e da relagdo custo-
efectividade dos medicamentos disponiveis no nosso pais, monitorizando as praticas de prescrigdo,
desenvolvendo protocolos terapéuticos, divulgando informagdo comparativa sobre os medicamentos
comparticipados, as suas indicagdes, 0s seus riscos e 0 seu custo.

Um Infarmed que assuma a transparéncia como um elemento fundamental de toda a sua actividade e
processo de decisdo, divulgando a todos — cidaddos, profissionais de satde e agentes do sector — os
fundamentos das suas decisdes técnicas e os relatdrios dos peritos que as suportam.

Em suma, um Infarmed mais focalizado nas necessidades dos doentes, procurando garantir que dispdem
dos medicamentos de que necessitam ndo apenas nas condi¢des de qualidade, eficacia, seguranca,
como de medicamentos comparticipados com base em critérios de efectividade e custo adequados ao
seu perfil fisiopatoldgico e a sua situagdo econdmica e social.
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Ao fazé-lo acompanhara a evolugdo preconizada pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e pelas
agéncias existentes em cada pais que assumem a responsabilidade pela avaliagio das tecnologias de
satde, em que se incluem os medicamentos e produtos de saude.

Em muitos paises a responsabilidade pela avaliagdo e comparticipagdo das tecnologias de saude é de
uma Agéncia diferente daquela que assume a responsabilidade pela autorizagio de introdugdo no
mercado dessas tecnologias. E preciso compreender as razdes e os objectivos dessa opgdo.

Temos a convicgdo que o novo Conselho Directivo do Infarmed, recentemente empossado, tem
condigbes e vontade para assumir essa mudanga e que revera o seu plano de actividades para o ano de
2011 prosseguindo estes principios.

Como forma de contribuir para essa mudanga, apresentamos seguidamente um conjunto de questdes
para apoiar uma reflexdo profunda sobre o futuro do Infarmed.

1. Qual o peso relativo entre os recursos humanos e financeiros afectos a atribuigdo de novas
autorizagdes de introdugdo no mercado e os afectos a avaliagdo econdémica e monitorizagdo do
mercado, farmacovigilancia, gestdo do risco e produgio de guidelines comparativas entre terapéuticas
alternativas, numa perspectiva de efectividade, risco e custo?

2. De quantos peritos o Infarmed dispde para a avaliagdo de novos medicamentos? E para avaliagdo
econémica desses medicamentos, para efeitos de comparticipagdo? E de quantos dispde para apoiar a
monitorizagdo da relagdo custo-efectividade da utilizagdo dos medicamentos comparticipados ja
disponiveis no mercado?

3. A populagdo em geral, os profissionais de saide e os agentes do sector podem consultar, a
semelhanga do que acontece com a EMA e com as outras agéncias que avaliam tecnologias em salde,
os pareceres e relatorios dos servicos e dos peritos do Infarmed a propésito das novas AlMs,
comparticipagdes, avaliagdo custo-efectividade? Onde estdo disponiveis?

4. Os objectivos de resultados em saude e a relagdo custo-efectividade apresentados pelos Laboratérios
nos pedidos de comparticipagdo aprovados nos Ultimos 5 anos verificaram-se no periodo pds-
comparticipagdo? Foram mais favordveis? Menos favorédveis? O Infarmed dispde de evidéncia sobre o
cumprimento desses objectivos? Os fundamentos que justificaram a comparticipagio mantém-se
vélidos?

5. Quantos Acordos de comparticipagdo foram celebrados pelo Infarmed? Quais os resultados da sua
aplicagdo? Sdo globalmente positivos? Ou negativos? Quais os termos desses acordos? Sdo apenas
financeiros ou também pressupdem demonstracio de custo-efectividade dos medicamentos em
contexto real de utilizagdo?

@Farméciasportuguesas

.anf.pt
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6. Quantos estudos de avaliagdo econdémica sobre a utilizagio de novos medicamentos foram
promovidos, directa ou indirectamente, pelo Infarmed? Quais os resultados dessa avaliagdo? E quantos
se propde realizar no ano de 2011?

7. Quantos medicamentos foram descomparticipados nos Gltimos 5 anos por ndo se confirmar a relagio
custo/beneficio que motivou a sua comparticipagdo? Quantos foram alvo de aplicagdo de restrigdes a
prescrigdo pelo mesmo motivo?

8. O Infarmed considera que o actual modelo de comparticipagio dos medicamentos adequado a
realidade do Pais? O Grupo de Trabalho constituido sobre o assunto ja produziu resultados? Se sim,
estdo disponiveis ou vao ser disponibilizados para consulta pelos cidaddos, profissionais de satde e
agentes do sector?

9. O facto do Infarmed definir como objectivo, para o ano de 2011, a revisio das condigdes de
comparticipagdo de dois sub-grupos farmacoterapéuticos, atribuindo a essa revisdo um peso de 10%,
ndo sera um sinal de que estd a desvalorizar um dos aspectos essenciais da sua actividade que é a
avaliagdo do valor terapéutico acrescentado, em contexto real?

10. Que apoio o Infarmed disponibilizou aos doentes que poderéo ter sofrido problemas de satde
associados a medicamentos cuja comercializagdo foi suspensa ou revogada, por apresentarem riscos
para a saude publica, como por exemplo o rofecoxib ou, mais recentemente, a rosiglitazona? Se nio o
fez, pondera fazé-lo, seguindo o exemplo da FDA?

11. Quantos estudos de efectividade relativa, ponderando o custo médio didrio de tratamento foram
produzidos pelo Infarmed, para suporte a prescricio e a dispensa e & decisdo de comparticipagdo?
Quantos prevé produzir no ano de 2011?

12. O Infarmed esta disponivel para divulgar o processo de comparticipagdo do medicamento Zebinix? E
do medicamento trileptal?

13. Enquanto entidade de referéncia na aprovagdo de novos medicamentos o Infarmed estd bem
posicionado a nivel europeu. Qual a sua posicdo no ranking europeu relativamente a avaliagio da
efectividade relativa, para demonstrar o valor terapdutico acrescentado? E relativamente 2
farmacovigilancia? E aos programas de gestdo do risco?

14. O peso da despesa do SNS com medicamentos hospitalares deve, no final de 2010, aproximar-se dos
40%, quando, hd poucos anos, era inferior a 20%. Qual a avaliagdo que o Infarmed faz da utilizagio
destes medicamentos? Quais os ganhos em satde obtidos? O regime de pregos e comparticipagdes dos
medicamentos hospitalares esta adequado a realidade e as necessidades do Pais? Que medidas o
Infarmed pretende propor ou tomar para uma utilizagdo custo-efectiva dos medicamentos em ambiente

y\, \\XM‘)
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15. Quantos e quais os estudos que o Infarmed realizou com o objectivo da monitorizagdo da qualidade
de prescricdo em Portugal? E quantos se propde realizar no ano de 2011? Que orientagdes divulga aos
prescritores sobre o assunto e como as monitoriza?

16. O Infarmed esta disponivel para propor ou promover a adopg¢do de protocolos terapéuticos no
ambulatério e monitorizar a sua aplicagdo? Ou ndo os considera necessarios no nosso Pais?

17. Sendo Portugal um caso de estudo da Comissdo Europeia sobre a utilizagio dos meios judiciais para
impedir a entrada de medicamentos genéricos, qual a intervengdo que o Infarmed tem assumido para
evitar esse bloqueio? Que propostas negociais, legislativas ou de outro tipo apresentou para impedir
esse fendmeno? Se ndo o fez, pondera assumir a lideranca desse processo, no sentido de garantir aos
portugueses 0 acesso a uma terapéutica equivalente, mas mais barata?

18. O Infarmed foi ouvido a propésito da retirada do prego das embalagens dos medicamentos?
Concordou ou discordou da medida? Emitiu parecer com fundamento técnico e cientifico sobre o
assunto? Esse parecer esté disponivel para consulta pelos cidados, profissionais de satde e agentes do
sector?

19. O Infarmed concorda com os mais de 120.000 cidaddos que subscreveram uma peticdo para a
manuten¢do do preco dos medicamentos nas embalagens dos medicamentos? Se ndo, com que
justificagdo técnica?

20. Para além do saldo de investimento, o Infarmed apresentou em 2009 e 2009 e prevé apresentar em
2010 e 2011 um resultado do ano superior a 30 milhBes de euros, um resultado que é superior a 50%
das suas receitas. No actual contexto econémico e social dos agentes do sector pondera promover uma
reducdo profunda das taxas de que beneficia, adequando-as aos servicos efectivamente prestados? Se
ndo, porqué?

Lisboa, 16 de Novembro de 2010

@Farmécias!’ormguf‘sm www.anf.pt
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PREAMBULO

O presente Estudo de Revisdo Analitica foi elaborado pelo Centro de Estudos e Avaliagdo em Saude
(CEFAR), 2 pedido da Associagdo Nacional das Farmdcias (ANF).

O CEFAR # uma Contract Research Organization (CRO) integrada na ANF, que foi fundado em 1994 e cuja
miss3o é prestar consultoria de suporte & tomada de decisdo na drea da Avaliagdo do Medicamento e de
outras Tecnologias de Satde.

As dreas de consultoria do CEFAR sdo: Andlise do Mercado de Medicamentos e Produtos de Sadde,
Estatistica Aplicada a Satde, Farmacoeconomia e Economia da Satde, Estudos Econémico-Financeiros
das Farmacias, Farmacoepidemiologia e Avaliagdo de Resultados em Satide.

A equipa do CEFAR é multidisciplinar com formagdo residente nas areas: Economia, Financeira,
Estatistica, Epidemiologia, Saude Publica, Ciéncias Farmacéuticas e Sistemas de Informacéo.

Os clientes do CEFAR incluem a ANF e indUstria farmacéutica (16 empresas clientes de Estudos
Econdmicos, de Mercado e Epidemioldgicos, a data de Maio de 2011).

O CEFAR possui mais de 30 artigos publicados em revistas com arbitragem cientifica internacional
{Canadian Respiratory Journal, Frontiers in Pharmacology - Pharmacoeconomics and Health Outcomes,
International Journal of Pharmacy Practice (1JPP), Journal of Epidemiology and Community Health,
Pharmaoceuticals, Pharmacoepidemiology & Drug Safety, Pharmacy Practice, Pharmacy World & Science
(PWS), The Annals of Pharmacotherapy e Treat Respir Med) e nacional {Acta Médica Portuguesa, Revista
Portuguesa de Clinica Geral, Revista Portuguesa de Farmacoterapia e Revista Portuguesa de
Imunoalergologia).

O CEFAR € membro das seguintes organizacdes:
©  APES {Associacdo Portuguesa de Economia da. Saude)
«  SPE (Sociedade Portuguesa de Estatistica)
«  ISPE {International Society for Pharmacoepidemiology)
«  ISPOR (International Society for Pharmacoeconomics 8 Outcomes Research)
*  PCNE (Pharmaceutical Care Network Europe)

o ENCePP / EMA (European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and
Pharmacovigilance / projecto da Agéncia Europeia do Medicamento)
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INTRODUCAO

O TC realizou uma auditoria de resultados ao INFARMED, dando cumprimento aos seus Programas de
Fiscalizacdo.

O relato de auditoria do TC ao INFARMED e ao mercado de medicamentos tem por base um Relatdrio
dos Consultores Externos da Escola de Economia e Gestdo da Universidade do Minho.

Embora o referido Relatdrio contenha varias incorrecgdes, o presente Estudo incidira, por uma questio
de objectividade, na revisdo analitica do relato de auditoria, procurando quantificar as questdes
relevantes que nos merecem observagdo (algumas das quais resultam, todavia, de erros e imprecisdes
graves do proprio Estudo da Universidade do Minho) e incluir informagdo adicional suportada em fontes
devidamente identificadas, no sentido de dar resposta ao objectivo geral e aos objectivos especificos da
auditoria.
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SUMARIO EXECUTIVO

A auditoria ao INFARMED abrange apenas o mercado de ambulatdrio mas serd determinante incluir 2
analise ao mercado hospitalar cujo crescimento da despesa tem um peso significativo € tem marcado
fortemente a evolugdo da despesa com o medicamento.

Contrariamente, o mercado de medicamentos em ambulatdrio, apresenta uma tendéncia decrescente
no primeiro trimestre de 2011 {-8,8 %) e contribuindo com mais de 20% na reducdo da despesa publica
com medicamentos no mesmo periodo.

A guota de genéricos em volume & ja superior a quota em valor, desde Janeiro de 2011. No entanto, o
mercado de genéricos em Portugal é ainda incipiente, com barreiras 2 entrada e com elevado potencial
de crescimento por via de mecanismos de incentivo a prescricdo / dispensa de genéricos e
monitorizac3o.

A auditoria deverd debrucar-se também sobre a actual situagdo das farmadcias abertas ao publico,
instaladas nos hospitais do SNS.

O sector de farmdcias em Portugal sofreu profundas alteracdes num curto espaco de tempo, sendo hoje
um sector liberalizado, que concorre entre si, @ com grandes grupos econdmicos do sector do retatho. O
actual quadro regulamentar do sector de farmdcias ¢ muito mais flexivel do que o existente na maioria
dos paises europeus.

De acordo com fontes de referéncia internacionais, a margem da farméacia em Portugal ja é inferior a
meédia Europeia, mesmo quando comparadas com sistemas mais eficientes do ponto de vista
econémico.

Paralelamente, as sucessivas politicas de reducdo administrativa de pregos tiveram um efeito acentuado
na redug¢do do preco médio do medicamento por embalagem.

Os dados oficiais disponiveis sobre a evolugdo do mercado do medicamento e sobre a situagdo
econémica e financeira do sector de farmadcias indicam uma acelerada degradagdo do sector, pondo em
causa a sua sustentabilidade. Se os pregos sofrerem novas redugdes, pelo menos 25% das farmacias
tenderd a desaparecer.

Ao invés de sucessivas redugbes administrativas de pregos, o INFARMED deverd contribuir para
implementar medidas de controlo da prescricdio e de avaliagdo econdmica que fundamentem os
processos de decisdo e que promovam a racionalidade, eficiéncia, o rigor e a transparéncia do sistema
de salde portugués.
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Sobre o Ambito

e A auditoria abrange apenas o mercado de ambulatdrio

E importante, para os objectivos da presente auditoria, incluir também a analise ao mercado hospitalar,
cujo crescimento e despesa ndo estdo controlados, e cuja regulacdo cabe ao INFARMED.

O mercado de medicamentos em ambulatério esta controlado. Nos ultimos 5 anos cresceu, em média,
apenas 1,6% ao ano, abaixo da taxa de inflagdo e da taxa de crescimento de outros bens essenciais.

0 mercado hospitalar de medicamentos cresceu, no mesmo periodo, a uma taxa média muito superior,
de 9,5% ao ano (Fonte: APIFARMA. A Inddstria Farmacéutica em ndmeros ed. 2010).
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Fonte: . A Indistria em nimeros ad. 2010

Entre 2002 e 2007, ¢ peso do mercado hospitalar no total do mercado de medicamentos em valor subiu
de 16% para 21% segundo a IMS e, em 2009, representava 33% (Fonte: IMS Health 2008):

Evolugio do peso do mercado hospitalar vs ambulatério e
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O crescimento acentuado do mercado hospitalar de medicamentos, quando comparado com o
ambulatdrio nos dltimos anos, resulta num aumento do peso do mercado hospitalar. Sio
medicamentos inovadores em 4dreas como a oncologia, VIH/sida, protegidos por patente, sem
concorréncia e com pregos muito elevados, logo com encargos significativos para o SNS.

Por outro lado, a previsdo da IMS realizada para o periodo 2010 a 2014 (antes das medidas de
contengdo orgamental no ambulatdrio), indicava um abrandamento do crescimento do mercado de
ambulatorio (pouco mais de 1%). Ao invés, a previsdo apontava para um crescimento anual do mercado
hospitalar até 2014 de quase 6% (Fonte: IMS Health Forecast 2010-2014).

IMS Forecast 2010-2014 @
(T v 219 A% e
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€ de salientar ainda que no mercado hospitalar n3o se aplicam as regras de formacdo de precos através
da comparacdo internacional com os Paises de Referéncia, o que pode contribuir para a auséncia de
controlo da despesa neste mercado.

A reducdo da despesa do Estadoe com medicamentos tem sido suportada apenas pelo sector privado,
através de redugdes sucessivas no prego dos medicamentos.

A politica de austeridade tem sido suportada nos dltimos 5 anos pelo sector privado, enquanto a
despesa no mercado hospitalar continua sem controlo.

CONCLUSAO 1:

O crescimento da despesa sucede, essencialmente, & custa do mercado hospitalar {cresceu 9,5%, em
média, entre 2005 e 2009), pelo que & urgente proceder a uma profunda auditoria, analise da evolugio
desta despesa e relagdo custo-efectividade deste investimento, bem como identificar o desperdicio
neste mercado.
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o A auditoria também ndo abrange as farmdacias abertas ao piblico nos hospitais do SNS e que
constituem também mercado ambulatério

Uma das medidas do Governo sobre a qual ainda ndo houve qualquer avaliacdo € a instalacdo de
farmacias abertas ao publico nos hospitais do SNS.

Ora, tratando-se de mercado de ambulatério, as farmdcias instaladas nos hospitais do SNS encontram-se
no ambito da presente auditoria. E, contudo, esta matéria ndo foi objecto da presente auditoria.

De acordo com os dados disponiveis, as empresas as quais foram concedidas as concessbes dessas
farmacias estdo todas em incumprimento, pelo que deveria ser efectuada uma andlise rigorosa ao
funcionamento desse modelo de farmdcia.

b Situag3o dos Pagamentos

| 4%et2008 | 100.000€ 30,25% hospitalar, asinda a decorrer, em que € pedido o pagamento de €
! 703.253,25 {capital em divida), acrescido de juros moratorios de
€ 7.830,07. Acresce gue 3 toncessionaria ja pardee a caugdc no
vaior de € 25.000,0C
. £ 8 de Abril de 2011, 3 ex-c 2ria da farmacis ¢
{ mantinha em divida o valor de € 660.878, 81.
{ | 1.9 Ano - Ndo a totalidade do
Centro Hospitalar de Coimbra | 1 Mar 2009 | 50.000€ 36% 1 Estabeleceram acordo para pagamento a 8 meses do vaiore=m
i i | divida (485,645.21€).
1 ! 1.7 Ano - Ndo efectuou o pagamento.
i HSM intentou ums acgdo tontra 3 toncassionarna da farmacia
! hospitatar = & pedido ¢ pagamentc de € 1.888.357,87 Euros,
i acrascidos de juros de moera.
5 1.2 Ano - N3o efectuou a totalidade do pagamento.
i
{
i

(Leirdz)

nes Dats Renda Fixa Varidvel
E =
' 1.2 Ano - Ndo efectuou a totalidade do pagamento.
1 Estabeleczram acordo para pagaemento 3 8 meses do valor em
l divida.
{ . 2.8 Ano - Nao efectuou o pagamento.
= HSA intentou uma 3cgdo contra a concessionaria da farmacia
o André | :
Hospital de Sant i
i

B e Sl R EA

Hospital de Santa Maria

| 18 Abr 2009 | 500.000€
(Lisboz) H

N
o
%

Fol acordado planc de pagamentos para regularizacdo de divida «

Hospital Distrital de Fare | 25 Jun 2003 90.000€ 26% apiicadas penalizagBes
1 A concessionaria n3o cumpriu o acorde de pagamentos. Em & de
i Abyil de 2011, mantinha em divida o valor de € 206.731.30.
H - 1.2 Ano -Nio efectuou a totslidade do pagamento.

CHTS esta a negociar com @ concessionaria um acordo de
Centro Hospltalar do Wmegae | |, . 5009 .  40.000€ 28% | pagamento da divida de 105.000,00 euros {referente a parcela
i

Sousa (Penafiei) | varidvel; a parcela fixa da renda fol atempadamente liquidada,
l \ conforme atestaram).
Hospitsl de S350 Jodo ! 24 jun 2010 500.000€ 15% Alnda ndo decorreu o primeiro ano de actividade
(Porta) ! ! i
CONCLUSAOD 2:

Tendo em consideragdo que o modelo de atribuicdo das licengas de concessdo para a instalacdo de
farmacias abertas ao plblico, instaladas nos hospitais do SNS, se assemelha 2 atribuico de alvard de
farmécias por leildo, conforme proposto no relatério do Tribunal de Contas, aliado ao incumprimento de
todas as concessionarias, mais se jus;tifica que a Auditoria ao INFARMED se debruce também scbre a
actual situagdo dessas farmacias.
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Sobire as Conclusdes

6.1. Gastos comn Medicamentas

Se € certo que os encargos do SNS com medicamentos tiveram reducdes em 2006 (-2,6%) e em 2007 (-
2,5%), em 2008, a despesa subiu para 5,7% e em 2009 — ano de elei¢des legislativas — subiu para 8,4%.

O primeiro semestre de 2010 registou um crescimento dos encargos de 10,6% e j& no segundo
semestre, mais concretamente a partir de Outubro, face ao descontrolo total da despesa, o Governo
adoptou um pacote legislative cuja finalidade foi de baixar a despesa a todo o custo, sem olhar aos
verdadeiros factores responsaveis por esse crescimento, conseguindo-se assim um segundo semestre
com crescimento dos encargos do SNS de apenas 1% através de medidas artificiais administrativas de
curto-prazo € ndo selectivas sobre a verdadeira natureza do problema.

wes ""‘"’““ At 6":‘““’ atvorn | 0 | | guewss) | st

T Bt vk | 20% | vl owsass | G | 2eiir Vi | maeir | gt

T2 T W Ty M 2 T G W R iy

W W 1A | A | ey me ey | 1aaw | S | e | v |

AT | aneios | pew | (RRrrmet | 1 12% | AR | G | calma | frs
L% £

LEE] g T sryeaaw 1 iass | yianssoa §vues | s m wer | g,
T W | A% | OUASATY | A% | S0 X :
Laew | rerevenes | s | veeerrarc] g | ercesvor | 3w

Fonte: Sistemas de Informagao hmR e SICMED I/ Anilise CEFAR

Este pacote legislativo estd também a provocar, em 2011, uma nova redugdo dréstica, no sector privado,
do mercado de medicamentos e dos encargos do SNS.
t

Com efeito, 0 mercado de medicamentos registou uma quebra em Janeiro (-8%), em Fevereiro (-6,8%) e
em Margo {-11,2%). Em média reduziu 8,8 % no primeiro trimestre de 2011.

E os encargos do SNS no mercado de medicamentos das farmacias reduziram em Janeiro (-21,9%), em
Fevereiro (-17,7%) e em Margo (-21,3%). Em média, os gastos com medicamentos reduziram 20,4% no
primeiro trimestre de 2011.

as ioryati PUT it PYTN Briistoigs Utentes (G | 4 toen
BT | MG rares | aov | 109430429 | 209% | 1eesatet 138083135 | 153%
Pavd) | aezsbsses | saw | 103293444 | 1rrs | 18055087 120852313 | 33.0%
TR 2T | 1126 | 116516883 3% | 1960433 | 33 195245663 | $3%
(ToFTi] " vraosesi | sav. | 925236238 | oo un | S570asst |35 391982113 | 25%

Fonte: Sistemas de Informagdo hmR e SICMED 11/ Andlise CEFAR
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Mais a frente iremos analisar os verdadeiros factores explicativos do crescimento da despesa até 2010 e
da invers3o deste panorama a partir de Outubro de 2010 até ao corrente, visto que as medidas de
austeridade no dominio dos pregos, descontos e comparticipagdes, estdo ja a exceder os objectivos de
redugdo de despesa fixados pelo Governo com efeitos devastadores para as Farmacias.

CONCLUSAD 3:

O sector privado {mercado ambulatdrio} estd a contribuir com mais de 20% na redugdo da despesa
piblica com medicamentos em 2011, enquanto o mercado hospitalar continua a crescer 3,5% de Jan.-
Fev. 2011 {Fonte: INFARMED. Consumo de Medicamentos em Meio Hospitalar. Relatério de Fevereiro
2011).

1. Consumo de Medicamentos em Meio Hospitalar
Tt Viweguiin. b RAS

1.1 - Evolugde
T de
e Cresamento
et I BwER .
e B4 P51 ke
sl M0 700
Jnin WITIENR 20
e (1 200 PR ke P
e b JHLL 0 G101 e

Py

Fonte: INFARMED. Consumo de Medicamentos em Meio Hospitalar. Relatorio de Fevereiro 2011

6.1.1. Prescricio e dispensa de Medicamentos Genéricos
e A quota de mercado dos genéricos em volume tem side inferior 2 quota em valor.

Mas esta situagdo — que vigorou até 2010 - n3o se deve aos pregos elevados nos genéricos (reduzidos
em 30% em 2008, além das reducdes de precos generalizadas para todos os medicamentos) e sim, entre
outros factorés, ao baixo volume de prescricdo / dispensa de genéricos em Portugal cuja quota de
mercado em volume era, em 2007, a segunda mais baixa de um total de 17 paises europeus, s6 a frente
da Itdlia (Fonte: EGA 2009. How to Increase Patient Access to Generic Medicines in European
HealthCare Systems. EGA Health Economics Committee Report).

11
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Fonte: EGA 2009. How to Increase Patient Access to Generic Medicines in European HealthCare Systems.
EGA Health Economics Committee Report

E esta situacgdo verificou-se até 2010 mas desde Janeiro de 2011 que isto ja ndo ¢ verdade. Com efeito,
segundo o INFARMED, a quota em volume ja € superior a quota em valor {Fonte: INFARMED. Mercado
Total e Mercade de Genéricos. Relatdrio de Margo 2011).

Por outro lado, apesar de ser referida a existéncia de obrigatoriedade de prescri¢do por DCI, na prética,
em Portugal, a prescrigdo por DCl € indicativa e ndc obrigatdria, ndo existindo quaisquer mecanismos de
controlo para exercer essa obrigatoriedade.

Um estudo do CEFAR realizado em amostra representativa de Farmdcias (21,9% do universo de
Farmdcias filiadas da ANF) concluiu que, em Margo de 2009, 39,1% das prescrigdes médicas em Portugal
foram realizadas por nome comercial sem autorizagdo para substitui¢do {Fonte: Estudo CEFAR Perfil de
Prescrigdo por DCI / Substituicdo por Genérico. Farmdcia Observatério 2010; 26 (Especial Genéricos)).

N3o menos penosos sdo os dados do ditimo estudo do INFARMED - publicado em 2005 - sobre esta
matéria: “Considerando os casos em que, por lei, a prescri¢do por principio activo era obrigatéria,
verifica-se um incumprimento, do estipulado legalmente, em 70,8% das prescri¢des”. Citamos, ainda,
algumas recomendagdes deste estudo (Fonte: INFARMED 2005, Monitorizagdo da Prescrigde por OCl e*
Implementacdo da Receita Médica):

e “ponderar algumas modificacdes na receita com o objectivo de tornar mais acessivel a
prescricdo de medicamentos genéricos;
alargar a cobertura da receita electrénica (Sistema de Apoio ao Médico),
dar continuidade ao projecto de monitorizacdo da prescri¢do, através do novo modelo da
receita médica, de forma a acompanhar este processo € a registar a sua evolugo.”

Neste contexto, que acgdes foram tomadas até ao momento? Existe alguma monitorizacdo mais recente

sobre estes dados per parte do INFARMED?
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O Relatdrio da EGA refere que os paises do Sul da Europa (Portugal incluido) tém uma baixa quota de
genéricos em volume quando comparados com o resto da Europa, tendo identificado que o sucesso
deste mercado estii altamente dependente dos hébitos e preferéncias dos médicos prescritores.

Neste mesmo Relaidrio, Portugal é citado como um pais sem uma politica coerente de genéricos (ao
contrario da Franga, Suécia, Reino Unido e Dinamarca).

E na Framga, onde a prescricdo por DCI é realmente obrigatoria, o aumento da quota de genéricos em
volume {portanto, medidas do lado da procura) gerou poupancas de 20 milhdes de euros em 2008
(Fonte: IMS Phorma Pricing & Reimbursement. July 2009 Vol 14 No.7).

Nos EUA, a taxa de substituicic por genéricos aumentou de 61% em 2005 para 69% em 2008, gerando
poupangas de 89,7 mil Milhdes de euros em 2008, sendo que 60% destas poupancas resultaram de
genéricos aprovados nos Ultimos 10 anos. Mais, entre 1999 e 2008, a utilizacdo de genéricos resultou
em poupangas de cerca de 543,9 mil Milhdes de euros, 57% proveniente de medicamentos para o
aparelho cardiovascular e Sistema Nervoso Central — precisamente os grupos terapéuticos de maior
despesa para o SNS em Portugal (Fonte: IMS Health 2009. Economic Analysis of Generic
Pharmaceuticals 1999-2008. Commissioned by Generic Pharmaceutical Association, May 2009).

Um estudo internacional de um reputado economista da Universidade de Lovaina (Bélgica) sobre o
mercado de medicamentos genéricos em Portugal demonstrou que o desenvolvimento do mercado
portugués de genéricos tem vindo a ser impulsionado, principaimente, por medidas do iado da oferta,
referentes aos pregos, precos de referéncia e a comparticipacdo destes medicamentos {Fonte: Simoens
§. The Portuguese generic medicines market: a policy analysis Pharmacy Practice 2009;7(2):74-80).

Concluiu-se ainda que, para suportar a expansdo do mercado de genéricos, é necessdrio que os
decisores politicos reforcem as medidas do lado da procura, promovendo a prescricio por parte dos
médicos, a dispensa pelos farmacéuticos e a utilizagdo de genéricos pelos doentes.

Entre outras recomendagdes, este estudo sustenta que os farmacéuticos ndo devem ser penalizados
financeiramente por dispensarem medicamentos genéricos, mencionando que Portugal deve reflectir
sobre a introducdn de um sistema de remuneragdo aos farmacéuticos que, em termos financeiros, seja
neutro ou favoreca o fornecimento destes medicamentos.

Além de analisar as medidas politicas introduzidas no nosso pais, nos tltimos anos, este estudo simula,
também, as poupancas para o Servico Nacional de Satide (SNS) pela substituicdo de medicamentos de
marca por genéricos, estimando uma poupanga potencial no mercado nacional de cerca de 110 milhdes
de euros, em 2004, cerca de 45% da despesa publica com medicamentos de marca.
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Este valor de 110 M€ ndo estd muito longe do potencial de poupang¢a de 120,4 mithdes de euros,
estimadc pelo CEFAR apds simulagdo de cendrios de aumento gradual da quota de genéricos
trimestralmente entre Abril de 2009 e Margo de 2010 em cada grupo homogéneo (42% poupanga para o
SNS), com as taxas de comparticipacdo que vigoravam em 2010 {Fonte: Teixeira [, Guerreiro J. Mendes
Z, Montenegro C. Medicamentos Genéricos: Contexto Internacional e Potencial de Poupanca em
Portugal. Poster apresentado na 112 Conferéncia Nacional de Economia da Sadde, 8 a 10 Outubro de
2008, Porto).

Um outno Estudo internacional recentemente publicado que envolveu inimeras instituicdes europeias
de avaliagdio no dominio do medicamento refere precisamente que os paises que n3o implementaram
multiplas medidas do lado da procura para maximizar a prescricdo de genéricos tiveram maior
crescimento na despesa publica (Foate: Godman B, Schrank W, Andersen M et al. Policies to enhance
prescribing efficiency in Europe: findings and future implications. Frontiers in Pharmacology -
Pharmacoeconomics ond Health Outcomes 2011; 1 {141): 1-16).

Um outro factor de preocupagdo reside no biogueio & entrada de medicamentos genéricos no
mercado, através de expedientes judiciais pela indistria dos medicamentos de marca. A eliminacdo
deste blogueio tem uma poupanca estimada em 95 MilhSes de euros para o Estado e 117 milhdes para
0s utentes {Apogen/iMS, www.apogen.pt, 2010).

H4, portanto, um grande potencial de crescimento do mercado de genéricos em Portugal, sendo essa
uma via importante para promover o controlo do crescimento da despesa.

CONCLUSAD 4:

O mercado de genéritos em Portugal € ainda incipiente, com barreiras 3 entrada através dos processos
Jjudiciais @ com elevado potencial de crestimento através de mecanismos de incentivo & prescrigio /

dispensa de genéricos e de monitorizagio desta prescricio / dispensa. ()J,.ﬁ
A quota tie genéricos em volume ja €, desde Janeiro de 2011, superior 3 quota em valor. wh ;;0

o o
6.1.2. Gastos com novas substincias (T

Conforme referide em 6.1., é preciso analisar as razBes que motivaram o crescimento dos encargos do
SNS com medicamentos nos anos 2008, 2009 e primeiro semestre de 2010 para se perceber que as
medidas de controlo da despesa publica ndo podem ser baseadas em sucessivos cortes de pregos e
descontos de forma generalista a todos os medicamentos que apenas surtem efeito no imediato. E
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preciso que as medidas sejam selectivas e incidam sobre as verdadeiras causas do crescimento dos
encargos.

Primeiro, é preciso referir que quase 41% do crescimento dos encargos do SNS no primeiro semestre de
2010 se deve dnica e exclusivamente a decisdo do Governo de comparticipar os genéricos a 100% no
Regime Especial!

Depois, cerca de 30,2% do crescimento € devido ao Top 10 das novas comparticipagdes de medicamentos.

De acordo com um estudo do CEFAR {Janeiro/2010) o impacto para o SNS no mercado ambulatério
referente as moléculas comparticipadas entre 2006 e 2009-foi de 376,4 milhdes de euros em 4 anos.

Evolugdo anual dos encargos para o SNS com as novas comparticipac;éesl

Anode N.2 DCl zom Ano de Vendas
Comparticipagio wendas 2006 2007 20038 2009 TOTAL
2006 26 31,7 39,2 47,7 55;3 173,8
2007 1] - 19,8 49,0 66,6 135,5
2008 i3 - - 11,7 51,1 62,8
2009 16 - - - 4,3 4,3
TOTAL| 31,7 59,0 108,5 177,3 376,24

Fonte: SICMED / ANF e INFOMED / INFARMED; Unidade: Milhes de Euros

Verifica-se uma tendéncia de reducdo no nimero de novos medicamentos (por DCi) comparticipados a
nivel ambulatdrio (diminui¢ao da inovagdo terapéutica no ambutatorio).

Apos introducdo no mercade comparticipado, os encargos para o SNS tendem a aumentar, ndo sé pelo
aumente das vendas do medicamento, mas também pela comparticipacdo de novas apresentagdes desse
medicamento (com diferentes dosagens ou formas farmacéuticas).

Por exemplo, as substancias activas comparticipadas em 2008 sdo responsaveis por Encargos para ¢ SNS no
valor de 11,7 milhdes de euros para o SNS em 2008. Este valor aumenta para 51,1 milhdes de euros em
2009, considerando as mesmas substancias activas (a maioria sdo antidiabéticos orais comparticipados a
95% - gliptinas e associagdes de metaformina).

5 Metodologia: seleccdo das substdncias activas com data de comparticipagdo posterior a 2005, de acordo com a “data de comparticipacdo” da
base de dados INFOMED (Fonte: INFARMED); exclusdo das substancias activas com alguma apresentag3o ja comparticipada antes de 2006 (mesmo
com forma farmacéutica ou dosagem diferente) [alineas a), d), e) e f) do n.22 do artigo 62, do Decreto-Lei n.2 118/92, de 25 de Junho, que
estabelece o regime de comparticipacio do Estado nos medicamentos]
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De facto, 56 o Top 10 das novas apresenta¢des comparticipadas em 2008 (medicamentos de marca) é
. responsavel por um aumento 13,0 milhdes de euros nos Encargos do SNS, para o periodo em analise
(Jan a Mai 2009 vs Jan a Mai de 2010), ou seja pelo aumento da facturagio do SNS 2010 em 18,9%.

& Hom.
& |} cea l T P
SHS

Janumet c 1000 mg + 50mg 56 [Metformina + Sitagliptina N 32 T B & Dohm
Eucreas @ t 1000 mg » 50 mg 60 [Metformina + Vildagliptina N 3.0
Fosavance [Comp 70 mg = 5600 U.1. 4 Acido ani ] N 11
Seroquel SR |Comp lib orol 300 mg 60 Quetiapina N 10
[Velmetia [Comp revest 1000 mg + S0 mg 56 [Metformina + Sitagliptina N 09
[Eucreas. [Comp revest 850 mg + 50 mg 60 idagiipti N 03
seroquel SR [Comp lib orol 200 mg 60 juetiapina N 08
Levemir 50! ins SC caneta pré-cheiz 100 Ul/mi 51. ina di N 08
anumet [Comp revest 8500 mg + 50 mg 56 +Si N 07
Seroquei SR |Comp fib pro! 400 mg 60 lauetiapi N 06

Total Gloga Encargos SNS (M @) 13,0

Unidade; Milhdes de Euros

Fonte: Sistema de Informag3o hmR e SICMED 11/ Analise CEFAR
E o Top 10 das novas apresenta¢des comparticipadas em 2009 (medicamentos de marca) também &
responsavel pelo aumento de 7,7 milhdes de euros nos Encargos do SNS, para o periode em analise, ou
seja pelo aumento da facturagdo do SNS em 2010 em 11,3%.

T
L o | Cocarpoe| O [: o I Emorema
| SRS
Eﬂnﬂst (Comp revest 1000 mg + 50 mg 60 Metfe N 15 Out- 95%|Novartis Eusapharm
zandra Comp revest 1000 + 50 mg 60 Metformina + Vildagliptina N 11 Set. 95%| Novartis Eusopharm
Fopalia [Comp revest 5 mg + 160 mg 56 ina + Valsartan N 10 Set-08 69%|Novartis Europharm
fExforge [Comp. Smg+160mgS6 ipina + Valsartan N 08 Set- 69%| Novartis Europharm
ipress [Comp revest 20 mg + 10 mg 56 Enalapril + N 0,7 69%|Jaba Recordati, S.A.
Lantus 5ol inj caneta pré-cheia 100 UI/3 mL S |insulina glargina N 06 Jan-1 100%|Sanofi Aventis Deutschi.|
ficlh [Comp revest 1000 mg + 50 mg 56 [Metformina * Sitagliptina N 0.6 Jun-§ 95%|Merck Sharp & Dohme
Salofalk G ilad strorres 1500 mg 60 (Messalazina N 05 Jan-’ 69%|Dr. Falk Phanma GmbH
veram Comp 10 mg +5 mg 30 [Perindopril + N 0,4 Mal 69% |Les Laboratoires Servier
havega [comp lib prol 6 mg 28 | N 04 Jan- 3 ilag
L Total Variagio Encargos SNS (M 7.7

Unidade: Milhdes de Eurcs
Fonte: Sistema de Informagdo hmR & SICMED Ii/ Analise CEFAR

E a maioria destas apresentacdes sdo associagdes de 2 substdncias activas em que uma delas ja existe no
mercado, ndoe existindo, portanto, verdadeira inovacdo terapéutica.

Conforme € referido no Plano Nacional de Saude 2011-2016: “Nos ultimos dez anos foram realizados varios
trabalhos de investigagdo sobre utilizacdo de medicamentos em Portugal”’, que permitem desenhar
algumas tendéncias relativas a qualidade da prescrigdo: “aumento global do consumo de novas substancias
ou alternativas mais recentes dentro de classes terap8uticas j& muito desenvolvidas sem que tenham
demonstrado beneficio clinico que justifica a sua escolha em relagdo a substancias mais antigas” e ainda
“desvio de consumo para associagBes mais caras ou me-too na sequéncia de aparecimento de genéricos
(ex. acido alendrdnico + vitamina D vs acido alendrénico” (Fonte: Plano Nacional de Saude 2011-2016:
Politica do Medicamento, Dispositivos Médicos e Avaliagdo de Tecnologias em Sadde. 2010).
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Assim, se alguns problemas jé estdo identificados, por que razdo as medidas de controle dos gastos n3o sio
selectivas visando a sustentabilidade a longo prazo?

£ compreensivel que exista comparticipagdo para novas apresentacdes mas ndo é forcoso que tal
conduza a um crescimento dos gastos com novas substancias. Este crescimento, em Portugal, deve-se a
uma total auséncia de politicas do fado da procura: inexisténcia de protocolos terap@uticos que
promovam a racionalidade da prescricdo, inexisténcia de tecto clinico orgamental, inexisténcia de
comparticipacdo inicial reservada apenas a determinados grupos de doentes que ndo respondam ao
tratamento de 12 linha, inexisténcia de comparticipacdo inicial com base em evidéndia e, finalmente,
ndo obrigatoriedade de revisdo periédica da decisdo da comparticipagdo com base em estudos de custo-
efectividade em contexto real de utilizagdo {como complemento aos ensaios clinicos).

Seriam estas medidas selectivas do lado da procura — que poderiam contribuir, de forma sustentada,
para o bom controlo do crescimento dos gastos com novos medicamentos, ao invés de se aplicarem
apenas medidas do lado da oferta com cortes sucessivos nos precos que penalizam todos os agentes
privados de forma indiscriminada pelos erros cometidos em matéria de gestdo das contas publicas na
drea do medicamento.

CONCLUSAO 5

E crucial perceber se o INFARMED possui evidéncia do retorno do investimento feito nas novas
moléculas. Sustifica-se 2 sua prescrigdo? Fstd dirigida aos doentes adequados de acordo com as
orientacdes terapéuticas internacionais / nacionais? O INFARMED esta a monitorizar a utilizacio destes
medicamentos? Ha resultados publicados sobre os beneficios terapéuticos vs custo?

6.2. O Mercado do Medicamento

Os indicadores financeiros da industria, distribuicdo grossista e farmdcias sio objecto de andlise de
documento separado, pelo que a presente secgio serd comentada apenas nos aspectos ndo
direct: te relacionados com a andlise financeira.

6.2.1. Indudstria

Para a Industria é efectuado o célculo dos indices de concentracdo (Herfindahl) e apresentada a
evolugdo da mediana da rentabilidade dos capitais proprios (RCP), com chamada de atencio para a sua
evolucdo positiva, sem que se tenha incluido qualquer comparagio com outras industrias. Ora, importa
aplicar os mesmos critérios usados na analise dos outros sectores (distribuigdo grossista e retalhista).
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Por outro lado, o indice de concentracdo para as empresas de medicamentos de marca tem por base a
quota de mercado no mercado total mas é importante referir que no caso das empresas de genéricos, 0
portfélic de medicamentos abrangidos ndo difere muito de empresa para empresa (maior
concorréncia). Nas empresas de medicamentos de marca, o portfélio de medicamentos abrangidos
difere de empresa para empresa sendo menor o nicleo de empresas verdadeiramente concorrentes.

Por outras palavras, € preciso perceber em que consiste a definicdo de mercado de uma empresa para
efeitos de avaliagdo da concorréncia. Se a defini¢do estiver ao nivel mais lato de indicagdo terapéutica
(opgdo preferida pela indistria), tanto maior serd o nimero de empresas (ex. tratamento. do refluxo
gastroesofagico que pode ser tratado com diferentes opgdes terapéuticas), logo aparentemente é maior
a concorréncia. No entanto, na pratica, o mercado concorrencial pode ter por base uma definigdo de
mercado mais restritiva (ao nivel das classes terapéuticas) e, nesse caso, o numeroc de empresas
verdadeiramente concorrentes reduz substancialmente (ex. empresas que produzem Inibidores da
Bomba de Protdes para tratamento do refluxo gastroesofagico). Veja-se, por exemplo, o caso do
processo contra a AstraZeneca com multa de 60 milhdes de euros imposta pela Comissdo Europeia em
15 de Junho de 2005 por abuso de posicdo dominante ac abrigo do Artigo 82 EC-Treaty, actualmente
Artigo 102 TFEU {Fonte: case T-321/05).

Outro exemplo concreto em Portugal € o caso da existéncia de posigdo dominante da Novo Nordisk que
é a empresa fider no mercado de insulinas humanas e analogos, detendo uma quota de mercado em
volume de 59,9% e em valor de 55,4% (Fonte: Participagdo 4 AdC em 05-04-2011 j4 disponibilizada ac
Tribunal de Contas).

CONCLUSAO &:

A protecgdo de patente, no actual contexto em que ndo ha prescricdo por Denominacdo Comum
Internacional {DCl) promove a reserva de mercado podendo criar distorg8es da concorréncia no circuito
do medicamento. A concorréncia ndo se pode centrar exclusivamente no sector da distribui¢do como
parece indiciar o estudo e tem de ser transversal a todo o circuito do medicamento.

« Sobre os indicadores financeiros

Analisados em documento separado.

6.2.2. Distribuic3e Grossista

e Sobre a concentragdo
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No caso da Distribuicdo Grossista, ndo é realizade nenhum célculo dos indices de concentragdo, o que
seria importante para suportar, com base em evidéncia, a alegada concentracdo referida.

Alintegracdo vertical do sector de distribuicdo (grossistas e farmacias) ndo existe em Portugal.

A Autoridade da Concorréncia tem monitorizado com regularidade a concorréncia no sector de
distribui¢do, em Portugal.

E ja se pronunciou por seis vezes sobre esta matéria, depois das recomendacdes que fez ao Governo
sobre o sector de farmdcias em 2005, concluindo invariavelmente que ndo existe integraco vertical no
sector da distribuicdo e que as farmécias tém total liberdade de actuagdo no mercado e agem com plena
independéncia quanto as suas decisdes comerciais {(Fonte: Ccent. 80/2005, Ceent. 61/2007, Ccent.
21/2009, Ccent. 47/2009, Ccent. 17/2010, Ccent. 30/2010; www.concorréncia.pt).

Adicionalmente, bastaria efectuar-se uma breve anlise ao sector grossista, para facilmente se concluir
que existe uma concorréncia forte entre os vérios distribuidores e que cerca de 88% das Farmdcias
clientes da Alliance Healthcare trabalham com outros distribuidores {Fonte: Ccent. 80/2005, Ccent.
61/2007; www.concorréncia.pt).

Nos comentdrios ao ponto 6.2.4. voltaremos a esta matéria.
CONCLUSAD 7:

Todas as decisdes da Autoridade da Concorréncia (AdC) concluem pela ndo existéncia de integracio
vertical do sector de distribuigdo referindo explicitamente que as farmacias t8m total liberdade de
actuacdo no mercado e agem com independéncia guanto s suas decisdes comerciais.

e Sobre os indicadores financeiros

Analisados em documento separado.

6.2.3. Distribui¢do Retalhista

Esta € a seccdo do relato da auditoria que contém maior nimero de imprecisdes e erros graves gue
importa clarificar.

e Sobre os indicadores financeiros

Analisados em documento separado.

19

85



Mod. TC 1999.001

Auditoria ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento

Trlbunal de Contas e Produtos de Saude, 1.P., e ao mercado do medicamento

e Sobre o bindmio riscofrentabilidade

No relato da auditoria hd outro erro técnico grave no paragrafo sobre o alegado binémio
risco/rentabilidade do sector retalhista farmacéutico estar alegadamente muito acima da.linha de
mercado de titulos (LMT), referindo que «tem uma rentabilidade que os sdos principios dacié_Tcia

/9 econdémica e financeira ndo subscrevem de todo», citando, em nota de rodapé, que a nivel europeu o
sector retalhista farmacéutico apresenta um unlevered beta corrected for cash de 0,55, enquanto que o
sector retalhista {distribuidores) apresenta um unlevered beta corrected for cash de 0,63.

Porém, ao consultarmos a referida fonte usada, verifica-se que foi erradamente assumido que o sector
“Pharma & Drugs” significa sector retalhista farmacdutico! E ao consultar a lista de firmas que integram
“Pharma & Drugs” verifica-se que empresas como a Merck Co., Pfizer Inc., Novartis, Astra Zeneca, UCB,
etc, constam desta lista. Ou seja, o sector “Pharma & Drugs” — de facto, com unlevered beta corrected
for cash de 0,55 — corresponde a inddstria farmacéutica e ndo ao sector retalhista farmacéutico (Fonte:
http://www.stern.nyu.edu/~adomodar/pc/datasets/Euracompfirm.xis (acedido em 03-05-2011).

Este € um erro que conduz a conclusdo incorrecta.

Parece que os autores confundiram “Pharma” com Farmacias. Mas a terminologia inglesa “Pharma” é
usada internacionalmente para se referir a industria farmacéutica (e ndo as Farmécias).

Daqui resulta que a conclusdo sobre o bindmio risco/rentabilidade apresentar uma rentabilidade acima
da linha de mercado de titulos, proporcionada pelo unlevered beta corrected for cash de 0,55 é valida
sim... mas para a industria farmacéutica.

Alids, ndo existem sequer valores de beta para Farmacias individuais (aquilo que os autores designam de
retalho farmacéutico ou distribui¢do retalhista).

Valor de unlevered beta corrected for cash 0,55 pertence ao secter Pharma & Drugs

sy e [essemtoar o vt [ | 1246 Ratho | e vt [1skivorad tpvca | Cotiem vots Jsstovarad tace oorectsed for 2o
Pt ey 3 w9 | ro% |veew| o 33 5
Phaono & O, 3 w2 ] 21w [usm| os 465% 0.3
Puesse 17 LN T o 1SR 0.4
Prockurs riats x 0y | G | GUR 0 5% 955
Alshing & Mevrinigur » wir LN RSN a8 BI% 058
LELT £ a5 | Bai6n | 2w | 62 30% 2
Weond 3 067 | G | St | bet ey X
o Evton - 075 {290 | 7% [ 2%
Rusd <3 B AR | G2 62 E.0
Al £5vo (Operederns & St 1 53 | A | 125 X 4.10%

twersion 73 59 | GLSHS | 1nSe% 921%

nsuranc: 17| 75w | maon 68 22,97

staae " WS | asg | 1svan 5% 8% 058
vzl w 0ne | siaon | 1052w 0 | 8am [
Racadl o) o8 ) om 19.21% 7

Fonte: http://pages stern.nyu.edu/~adamodar/ (acedido em 03-05-2011)
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cefq[

Lista de empresas que integram o grupo Pharma & Drugs é... da Inddstria Farmacéutica

¥ ez

Fonte:http://www.stern.nyu.edu/~adamodar/pc/datasets/Eurocompfirm.xis (acedido em 03-05-2011).
Nota: Foi feita truncagem de algumas linhas por questdo de espaco)

CONCLUSAO 8:

O valor do beta, utilizado no relatdrio para justificar a elevada rentabilidade do sector de retalho
farmacéutico pertence ao sector da indistria farmacéutita, pelo gue a conclusio é precisamente a0
contrario do que vem referido no Relato da Auditoria.

e Sobre a margem de lucro das farmdcias portuguesas ser superior & maioria dos paises europeus

Este é outro grave erro constante do documento. A margem da farmacia em Portugal é inferior a8 média,
de acordo com as fontes de referéncia internacionais, como a OCDE, Comissdo Europeia e EFPIA.

pacdia

PVE (s/IVA) Portugal Espanha® Franca® italis* Grécia® Eucopeia®
Industria Farmacéutica | 72% 66% 70% 65% 71,1% PRSI
PIIDIIAC iy 28% 34% 30% 35% 28,9% poAIN
{Grossistas+Farmacias)

EFPIA, org, “The phar Industry in Figures”, 2010

*OECD, "Pharmaceutical Pricing Policies in a Global Market 2008"

? Hellenic of { ies, http://www sfee.gr/, European Commission, DG-ECFIN, http://ec.europa.au/)

CONCLUSAOQ 9:

Todas as fontes internacionais oficiais disponiveis confirmam que Portugal tem uma das margens de
distribuigdo mais baixas da Europa, quer para as farmacias, quer em conjunto com 0s grossistas, mesmo
quando comparado 2 sistemas de organizagdo de farmacias mais liberalizados do que o Portugués, ao
contrario do que é referido no relato da auditoria.

Contudo, esta questdo serd objecto de andlise em documento separado.
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e Sobre a valoragdo elevada dos trespasses das Farmacias

No mesmo ponto do relatério € igualmente referido a elevada valoragdo dos trespasses das Farmécias.
A andlise apresentada pelo relatério peca por falta de informagdo, visto que o valor de vendas
apresentado diz respeito somente a facturagdo SNS (a qual representa aprox. 50% do valor de vendas
total — dependendo da dimensio e do mix de produtos) e desconhece-se se a amostra & representativa
do sector e se foram considerados outros factores {estrutura de custos, localizagdo, drea, etc). Assim
sendo e com base nos valores apresentados podemos fazer a seguinte andlise:

Montante Fectursda | Valor Total Valar
S PVP 2010 (50%) Treapasze T
Ahrirtiss 1 AEZN L ZANLET 2 AL, .14
Fatraing i Zdzers ORI A88 610 DR 111
Affezur TELGSE A LERATE A LS00 1,458
Pigirdzial ANLSAES SULUS0.7E | LAy 144
S s 10828 22 | LS00 118
[ fatiss HergaL1Z S5 22 15,0 122
(Cairmdzig TZL A5 1282500, 78 1375000y [IRL
[Vilis Flarvis thee (sl ¥ 158,811,688 AN, i L1
Parhi THTSHNT WEIL14 LRI DU 1M
g A48 AZNONZREE | Suuu g 1.5

A 144

Sendo o valor médio de venda das Farmdcias de 1.253.186,66€ (segundo o Banco de Portugal),
aplicando o factor médio sobre as vendas podemos concluir que o trespasse de uma Farmécia é em
média de 869.123,72¢€.

CONCLUSAD 10:

O Factor médio para trespasse das farmatias, de acordo com 6 mesmo principio usado no estudo, & 0,69
que ¢ inferior ao valor anual de vendas.

* Sgbre a ndo diminuicdo dristica do nimero de farmdcias por nova redugdo de precos

No dltimo pardgrafo da pdgina 17 do relatério vem referido os ganhos apresentados no mesmo provam
que & possivel a diminuic3o do prego dos medicamentos, que o mesmo ndo implica uma diminuigdo
dréstica do nimero de farmacias.

Isto ndo € verdade. Se 0 mesmo acontecesse, segundo dados que estio no relatdrio, 25% das Farmacias
{pelo menos) tenderia a desaparecer, visto que neste momento ja tem uma ROV inferior ou igual a
0,62%, o que equivale a 422 Farmacias.

Acresce ainda que com este desaparecimento aumentaria a capitagdo.
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Sendo vejamos: actualmente Portugal conta com 2.877 Farmdcias tendo uma capita¢io de
3.700/Farmdcia, isto equivale a dizer que a populacdo Pom}guesa € de 10.637.713 Pessoas (Fonte INE,
ultimos dados disponiveis de 2009). No caso de diminuicdo de pregos, aproximadamente 422 Farmdcias
iriam ter dificuldade em sobreviver, o que implicava ficar com uma populacio de Farmécias de 2.271,
aumentando a capitagdo para 4.300/Farmacia.

O que vem contrariar o que é pretendido pelo relatdrio no que diz respeito 2 Acessibilidade.
E em matéria de reducdo de precos, convém recordar que, no espago apenas dos tltimos 5 anos, o

/~ Governo reduziu, no sector privado, 6 vezes os precos dos medicamentos.
.—-f‘_—l’

Por fim, na pg. 257 do Relatdrio da Universidade do Minho {Ponto 8.110), refere-se que existiu uma
diminuicdo de 40% do resultado liquido do exercicio entre 2006 e 2008 e que o mesmo ja foi recuperado
em 2009. No entanto, ndo refere que, mesmo assim, este se encontra 14% abaixo do resultado de 2006.

CONCLUSAO 11:

Se os pregos sofrerem novas redugdes, pelo menos 25% das Farmacias tendera a desaparecer, visto gue
neste momento ja tem uma ROV inferior ou igual a 0,62%.

Acessibilidade

De acordc com os dados oficiais, existiam{_em 2010/2877 farmacias (Fonte: INFARMED, SRS-IPRAM,
www. sras.gov-madeira.pt, SRS-GA www.azores.gov.pt).

A capitagdo média na Europa é de 4.438 habitantes por Farmacia e em Portugal de 3.698 e de 3.522 se
incluirmos os postos farmacéuticos (Fonte: Eurostat, http://epp.eurostat.ec.europa.eu/, INFARMED,
SRS-IPRAM e SRS-GA).

Portugal tem, pois, uma capitacdo inferior 3 média Europeia e inferior a paises que s3o usualmente
referidos como exemplos de mercados liberalizados e concorrenciais {Reino Unido, Noruega...)
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Fonte: Eurostat, PGEU

De acordo com|Lluch M e Kanavos P_hum Estudo recentémente realizado que compara o impacto da

regulacdo das Farmécias no Reino Unido vs Espanha na eficiéncia, acessibilidade e equidade, e que
pretende comparar sistemas regulados com sistemas liberalizados, a conclusio dos investigadores
refere que as restrigdes geograficas e demogréficas existentes em Espanha garantem um maior acesso
somedicamento,

Concluem também que restri¢des na localizagdo € no nimero de farmacias tém um impacto positivo na
equidade do acesso ao medicamento.

Em conclusdo, a regulagdo da instalagdo com base em critérios geograficos e demograficos favorece a
equidade e o acesso (Fonte: Liuch M, Kanaves P. impact of regulation of Community pharmacies on
efficiency, Access and equity. Evidence from the UK and Spain, Health Policy, 2010, Voi. 95, 245-254).

Além deste importante Estudo, ndo pode deixar de ser referido o Acérddo do Tribunal de Justica
Europeu {caso Astirias, European Court of Justice, Processos C-570/07 e C-571/07) que considera
justificavel a existéncia de critérios geograficos e demograficos na regulagio da instalagdo das farmdcias
por razdes de satide publica.

° iobre os desequilibrios na distribuicdo das farmacias em Portugal

Esta é outra conclusdo errada. A reforma legislativa do sector teve, também, importantes reflexos ao
nivel da localizacdo das farmacias. :

E nos ultimos 3 anos, transferiram-se de local 284 farmacias (fonte: INFARMED), intensificando a
concorréncia entre farméacias e melhorando a acessibilidade dos cidad3os a farmécia.
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A distribuigdo das Farmacias por distrito € muito semelhante a distribui¢do da populacdo residente.

A distribuicdo do récio de Farmdcias por 10.000 habitantes é muito semelhante por distrito, com um
coeficiente de variagdo de 19% (razdo entre o méximo e o minimo distrital é de apenas 1,96).

Récio/10.900
Distritos farmichs % Bad Aot

Aveiro 735790 53% 180 66% 245 -0,4%
Beja 150287 14% 5 1% 339 04%
Braga 866012 8,1% 176 64% 2,03 1,7%
Braganca 139348 13% a 15% 294 02%
Castelo Sranco 195433 18% 61 22% R 04%
Coimbra 430800 4,0% s 53% 33 L2%
Evora 168.034  16% 9 21% 351 06%
Faro 438023 41% o 40% 236 0,0%
Guarda 168298 1,6% S5 2,0% 32 0%
Leira 480951 4,5% 126 46% 262 0,1%
tisboa 2244799 21,1% 21 26% 277 15%
Portalegr 115503 1,1% % 17% 398 06%
Porto 1827.191 17,2% 392 4% 215 29%
Santarém 465701 4,8% 139 5% 29 7%
Setibal 866794 B1% 195 71% 2,25 1,0%
VianadoCastelo 250390 2.4% 64 23% 256 0,0%
Vila Real 213775 20% 67 2% 313 04%
Viseu 391215 3,7% 107 39% 2,74 02%
RA Madeira 247399 23% & 23% 2,55 00%
RA Agoras 245374 23% 8 L% 196 -06%
10.637.713 178
ov's 18,99%
* Fosta: ¢ 2010)

'€V« Coeticiente da Variagio

O grau de concentracdo de uma distribuicdo pode também ser avaliado através da curva de Lorenz. O
grafico seguinte demonstra claramente que a distribui¢do das Farmaécias, mesmo no interior do Pais, é
muito prdxima da equidade, sobretudo se compararmos com a distribuicdo dos outros pontos de venda
de MNSRM que, alegadamente, vieram melhorar a acessibilidade.

Curva de Lorenz da distribuicdo distrital das Farmdcias e outros pontos de venda de MNSRM (interior)
109

83 ¢

59
19 |
20 4
9 ¥
o 0 4 60 20 10
Farmacias Intarior Ourasiovels Inbarior  eeewtquidads
Fonte: Dados INE da 2009 (di lulho 2010) e INFARMED {acedido em 26-04-2011)

sobre Outros Locais de Venda de MNSRM / Andlise CEFAR
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Por fim, um estudo independente sobre o Sector das Farmacias em Portugal de 2007 j& concluia, na
altura {inclusive antes da relocalizagdo de Farmdcias) que existe uma grande equidade na distribuicdo
das farmiicias em relacdo a populacdo residente nos concelhos de cada regido, com um coeficiente de
Gini muito préximo de zero, ou seja, 0,015 {Fonte: CEISUC, 2007).

CONCLUSAOD 12:

A Farmacdia em Portugal tem uma capitacdo inferior 3 média Europeia (3.698 wvs 4.438
habitantes/Farmacia).

Nos diltimos 3 anos, transferiram-se de local 284 farmacias, intensificando a concorréncia entre
farmacias e methorando a acessibilidade dos cidad3os 3 Farmacia.

A distribuicdo das Farmatias por distrito é muito semelhante 2 distribuicdo da populagdo residente e,
mesma o interior do Pais, € muito proxima da equidade. Os novos Jocais de venda de MNSRM, tuja
instalacdo & livre, t18m uma distribuicdo menos equitativa.

Concorméndia

¢ Sobre o proteccionismo do sector das Farmdcias da concorréncia

Desde a publicagdo das recomendacdes da Autoridade da Concorréncia para o sector de farméacias em
2005, o Governo tem vindo a tomar uma série de medidas que levaram a liberalizacdo e aumentaram a
concorréncia do sector:

- Liberalizacdo da propriedade de farmacia, com o fim do monopdlic dos farmacéuticos (Decreto-Lei
n.2 307/2007, de 31 de Agosto).

- Defini¢a o de limites de concentragdo de farmécias (Decreto-Lei n.2 307/2007, de 31 de Agosto).

- Eliminagdo de restrigdes ao trespasse, cessdo de exploracio e relocalizaco de farmdcias (Portaria n.?
1436/2007, de 2 de Novembro).

- Flexibilizagdo dos critérios de abertura de farmdcias (Portaria n.2 1430/2007, de 2 de Novembro).

- Revogagdo da proibicdo da pratica de descontos pelas farmécias {Decreto-Lei n.2 65/2007, de 14 de
Margo).

- Revisdo do sistema de precos e comparticipagdes (Portaria n.2 300-A/2007, de 19 de Margo, e
Portaria n.2 312-A/2010, de 11 de Junho).

- Autorizacdo da publicidade pelas farmacias (Decreto-lei n.2 307/2007, de 31 de Agosto e Portaria n.2
1430/2007, de 2 de Novembro).

26

92



Mod. TC 1999.001

Auditoria ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, 1.P., e ao mercado do medicamento

- Autorizagdo da venda de medicamentos ao domicilio e pela Internet (Portaria n.2 1427/2007, de 2 de
Novembro).

- Fixac3o pelo Governo do horério minimo semanal de funcionamento das farmdcias {Decreto-Lei n.2
53/2007, de 8 de Margo, e Decreto-Lei n.2 7/2011, de 10 de Janeiro).

- Regulacdo da obrigatoriedade das farmécias prestarem servico de turnos em todo Pais, gratuito,
proibinde a cobranga de taxas adicionais pela prestagdo desse servigo (Decreto-Lei n.2 53/2007, de 8
de Margo, e Decreto-Lei n.2 7/2011, de 10 de Janeiro).

- Revogagdo do Acordo entre o Estado e a ANF e pagamento directo as farmdcias da comparticipagdo
do Estado no prego dos medicamentos (Decreto-Lei n.2 242/B-2006, de 29 de Dezembro, e Portaria n.?
3-8, de 2007).

- Instalagdo de Farmécias de venda a publico nos hospitais do SNS (Decreto-Lei n.2 235/2006, de 6 de
Dezembno, e Decreto-Lei n. 241/2009, de 16 de Setembro).

- Liberalizagdo da venda de medicamentos n3o sujeitos a receita médica fora das farmdcias (Decrete-
Lei n.2 134/2005, de 16 de Agosto).

- Autorizagdo de abertura de farmdcias 24 horas por dia, 365 dias por ano {Decreto-lei n.2 7/2011, de
10 de Janeiro).

O sector de farmacias em Portugal sofreu alteragdes substanciais num curto espago de tempo, sendo
hoje um sector liberalizado, que concorre entre si, € com grandes grupos econdmicos do sector do

L T SE
No segmento de mercado de medicamentos ndo sujeitos a receita médica, a liberalizagdo em Portugal
foi mais extensa do que em muitos paises considerados exemplos de mercado liberalizado (caso do
Reino Unido e Irlanda).

Em Portugal a liberalizagdo foi total, permitindo que gualquer medicamento ndo sujeito a receita
médica fosse vendido fora das farmdcias, sem que fossem considerados critérios como a saude puiblica e
seguranga dos doentes. Pelo contrério, no total dos 13 paises dos 27 paises europeus com venda de
MNSRM fora das farmdcias, apenas 4 ndo implementaram uma lista de medicamentos de venda
exclusiva em farmdcia (Portugal, Bulgaria, Itdlia e Roménia). Todos os 9 paises restantes tém esta lista de
MNSRM de venda exclusiva nas Farmdcias — normalmente sdo medicamentos indicados para situagdes
especiais que requerem aconselthamento farmacéutico e sdo suportados por protocolos de dispensa e
registo na ficha terapéutica do doente na Farmdcia. E 14 paises europeus t&ém venda exclusiva destes
medicamentos na Farmécia (Fonte: Surveying, Assessing and Analyzing the Pharmaceutical Sector in
the 25 EU Member States. Commissioned by European Commission. OBIG Vienna, July 2006).
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Se ndo bastasse a analise das alteracBes legislativas verificadas no sector, a prépria Autoridade da
Concorréncia considera que das 14 recomendagdes para promover a liberalizagdo e concorréncia no
sector, 12 foram implementadas.

0 actual quadro regulamentar do sector de farmdcias &, pois, muito mais flexivel do que o existente na
maioria dos paises europeus.

A propriedade de farmadcia, por exemplo, em muitos paises europeus continua a ser reservada
exclusivamente a farmacéuticos.

PROPRIEDADE NA EUROPA

Propriedade exclusiva
do farmacéutico (UE 27)

12 Estados-Membros:
v Alemanha
v Austria

v Chipre

¥ Dinamarca
¥ Eslovénia
v Espanha
v
v
v
v
v
v

F
Franca
Grécia

Italia
Leténia
Luxemburgo

Fonte: PGEY (Fevereiro 2010)

A Comissdo Europeia ja tentou liberalizar a propriedade de farméacia na Alemanha e na Italia, mas o
Tribunal de Justica reconheceu a esses Paises o direito de atribuirem a propriedade de farmacia
exclusivamente a farmacéuticos (Fonte: European Court of lustice. Cases C-531/06, C-171/07 e C-
172/07).
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CONCLUSAD 13:

O Governo adoptou um vasto conjunto de medidas de liberalizagio do sector de farmdcias. A reforma
do sector de farmacias foi muito profunda e aiterou radicalmente o enquadramento legislativo do sector
e as suas condicdes de funcionamento.

O actual guadro regulamentar do sector de farmécias ¢ muito mais flexivel do que o existente na
maioria dos paises europeus. A propriedade de farmdcia, por exemplo, continua a ser reservada
exclusivamente a farmacéuticos em cerca de metade {44%) do total de paises da UE.

N
Considerar gue ha concorréncia na inddstria farmacéutica em que terca de 10 empresas detém 80% do
mercado, & gu\enéo hd concorréncia no sector das farmacias em gue existem cerca de 2.500 pequenas e
médias empresas, é no minime incompreensivel.

e Sobre a paralisagdo da realizacdo de concursos desde 2008

Esta ndo € uma questdo relevante/ visto que existe uma distribuicdo equitativa das farmdcias no Pais e a
apitacdo € inferior 3 média europeia.

Contudo, os concursos abertos em 2003 e 2005 apenas foram concluidos pelo INFARMED em 2009,
2010 e 2011. Estes concursos correspondem 2 abertura de 44 novas farmdcias.

Em 2008, foi também aberto um concurso para transferéncia de farmacias para os Concelhos limitrofes,
permitindo dessa forma adequar a distribuicdo de farmdcias aos movimentos populacionais. Ao abrigo
deste regime especial, foram transferidas 28 farmacias.

© Sobre a menor qualidade e diversificacdo dos servigos e no acesso ao medicamento
Onde estdo os resultados que demonstram esta afirmagio?

Na realidade, desde a publicacdo da legislagdo de 2007 que veio a permitir a prestacdo de um leque
diversificado de servigos farmacéuticos, que as farmdcias, ao contrario do que se afirma, diversificaram
o leque de oferta dos servicos e que agora incluem a vacinagdo, administracio de medicamentos,
servigos que usam meios complementares de diagndstico e terapéutica, etc, etc. A titulo de exempio,
citamos a participacdo massiva, a nivel nacional, das farmacias em 3 campanhas sucessivas de vacinacio
contra a gripe sazonal, contribuindo para aumentar a cobertura vacinal na populacdo alvo.

Logo no primeiro ano em que as Farmdcias puderam administrar vacinas, foram vacinados 160 mil
pessoas nas Farmdcias. A cobertura vacinal da populagdo com 65 anos ou mais (principal grupo de risco
definido pela Direc¢do Geral da Satde) foi estimada em 50,4% e o contributo das Farmécias neste
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primeiro ano e para este grupo alvo foi estimado entre 5,5% e 11,3% (Fonte: Horta MR, Costa S,
Mendes Z et al. Immunization Service: a New Service provided in Portug Pharmacies. Part 2: First
Nationwide Influenza Immunization Campaign. Poster apresentado no Congresso‘da International
Pharmaceutical Federation em 2009, istanbul, Turquia).

Nesta primeira campanha de vacinagdo nas Farmacias (2008/9), uma amostra de doentes vacinados nas
Farmdcias referiu grau de satisfacdo com o novo servigo de 98,2%, sendo que 97,9% voltaria a repetir a
escolha da Farmdcia na préxima época e 98% recomendaria o servico a terceiros (Fonte: Pinheiro 8,
Costa S, Guerreiro I et al. Immunization Service: a New Service provided in Portuguese Pharmacies.
Part 3: Patient Satisfaction with the First Pharmacy-Based Influenza Immunization Campaign).

Alids, este importante servico foi apresentado numa série de 3 posters que mereceu o Prémio de
Melhor Poster no Congresso Internacional dos Farmacéuticos em 2009 devido aos resultados obtidos.

Por outro lado, inimeros estudos externos demonstram a elevada satisfacdo dos utentes pela gualidade
dos servigos prestados pelas Farmdcias.

O farmac@utico é frequentemente o profissional de sadde com melhores niveis de satisfagio na opinido
dos cidaddos {Fonte: Marcas de Confianca na Europa, 2010, Reader’s Digest; Annual Honesty and
Ethics Survey, 2010, Gallup).

A qualidade de servicos prestados nas farmacias merece também um elevado grau de satisfagdo dos
utentes {Fonte: Duarte, A., Nunes, F., Martins, L., Responsabilidade Social no Sector de Farmacias em
Portugal, GEST_IN/ISCTE).

Mais recentemente, um estudo da Universidade Catdlica “Valorizacdo dos Actos Farmacéuticos em
Farmdcias Comunitarias” avaliou o valor social dos actos prestados gratuitamente nas farmacias, para
além da dispensa de medicamentos em 56,5 milhdes de euros, dos quais 28,4 milhSes de euros sdo
atribuidos ao top 3 dos actos gratuitoes mais executados. O valor atribuido aos mesmos actos
farmacéuticos pelos utentes das farmdacias é de 76,5 milhSes de euros. O diferencial (48,1 milhées de
euros) representa a medida de bem-estar social incremental gerada por estes actos percepcionada pelos
utentes (Fonte: Gouveia M, Machado F. Estudo da Valorizagdo dos Actos Farmacéuticos em Farmdcias
Comunitdrias. Centro de Estudos Aplicados da Faculdade de Ciéncias Econdmicas e Empresariais da
Universidade Catdlica Portuguesa. Lisboa: 2009).

CONCLUSAO 14:

Desde a publicagdo da legislagdo de 2007 que autorizou a prestacdo de um leque vasto de servios
farmacéuticos, que as farmacias procederam a uma diversificagio considerdvel dos servigos prestados.

A gualidade e valorizagdo destes servigos estio documentadas em diversos estudos publicados.
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s Sobre os efeitos dos cendrios de liberalizacdo de instalacdo de farmécias

A concentracdo vertical e horizontal ndo conduz necessariamente & concorréncia de precos ou ao
investimento na qualidade e diferenciacdo dos servigos prestados nas farmdcias. Ha evidéncia publicada
relativa aos efeitos negativos na concentragdo vertical e horizontal, em modelos liberalizados.

A concentracdo vertical e horizontal pode levar a deslocalizagdo de farmdcias para zonas mais populosas
ou comercialmente mais atractivas, originando uma cobertura farmacéutica pouco adequada 3as
necessidades em salude da populagdo. Por outro lado, também hd indicios que quando existe
concorréncia pelo preco, esta verifica-se nas zonas comercialmente mais atractivas, o que introduz
graves desigualdades no acesso ao medicamento (Fonte: Lluch M, Kanavos P. Impact of regulation of
Community pharmacies on efficiency, Access and equity. Evidence from the UK and Spain, Health
Policy, 2010, Vol. 95, 245-254; Anell, A., Deregulating the pharmacy market: the case of Iceland and
Norway, Health Policy, 2005, 75, 9-17).

Por outro lado, em termos econdmicos, promove a formagdo de oligopdlios que criam barreiras a
entrada de novas farmécias no mercado.

A integracgdo vertical e horizontal leva a concentragdo do sector, facilitando o aparecimento de grandes
grupos gue assumem uma posigdo dominante, originando barreiras econdmicas & entrada de novas
farmdcias e novos distribuidores.

As economias de escala alcangadas por esses grupos impedem a instalagdo de novos estabelecimentos
pois sera mais dificil para um independente obter os mesmos beneficios e descontos (Fonte: Anell, A.,
Deregulating the pharmacy market: the case of Iceland and Norway, Health Policy, 2005, 75, 9-17).

A concentragdo do sector pode também levar a uma reducdo da concorréncia, nomeadamente a
concorréncia pela qualidade de servigos. Para além do mais, se a distribuicdo e producdo estiverem
totalmente integradas, pode originar um conflito de interesses, dado que a independéncia técnica do
farmacéutico poderd ser posta em causa, o que terd também influéncia na gualidade dos servigos
prestados e no interesse dos cidaddos (Fonte: Study of regulatory restrictions in the field of
pharmacies, 2007, ECORYS; OBIG, 2006, Concerning the integration trends in Europe).

Em Portugal, temos um claro exemplo de que o cendrio de liberalizagdo ndo conduz necessariamente a
maior concorréncia. Veja-se os efeitos da liberalizagdo da venda de medicamentos ndo sujeitos a receita
médica. O mercado é dominado por uma s6 cadeia (Pharmacontinente, Modelo Continente e
Continente Hipermercados) que detém uma quota de 46% em volume e similar em valor no conjunto
dos Outros Locais de Venda de MNSRM. Mais ainda, apesar das economias de escala obtidas, estas
empresas ndo se encontram sequer entre as 20 empresas que praticam os precos mais baixos (Fonte:
INFARMED. Relatdrio Vendas de MNSRM fora das Farmdcias de Jan.11 relativo a Dez. 2010).
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Top S de Entidades em Yolwme (N° Embalogens)
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Fonte: INFARMED. Relatério Vendas de MNSRM fora das Farmacias de Jan.11 relativo a Dez. 2010

CONCLUSAO 15:

O exemplo Portugués de liberalizagdo da venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica
demonstra claramente que n3o conduz necessariamente a maior concorréncia, facilitando o
aparecimento de grandes grupos que assumem uma posi¢cdo dominante e aumento de pregos.

¢ Sobre os efeitos dos cendrios de liberalizacdo de pregos

A concorréncia pelo prego ndo reduz a despesa do Estado, pois a comparticipacdo é sobre o prego oficial
e ndo pelo preco praticado em cada farmdcia (caso contraric ndo estava assegurada a igualdade dos
doentes), pelo que o efeito para o Estado é neutro.

Os eventuais beneficidrios de uma maior concorréncia pelo prego seriam os doentes. No entanto, hd
evidéncia que demonstra que essa concorréncia ou € praticamente inexistente, ou possivelmente
apenas teria efeito nas zonas populosas ou comercialmente mais atractivas, o que introduziria graves
desigualdades geogréficas no acesso ao medicamento (Fontes: Lluch M, Kanavos P. Impact of
regulation of Community phormacies on efficiency, Access and equity. Evidence from the UK and
Spain, Health Policy, 2010, Vol. 95, 245-254; Anell, A., Deregulating the pharmacy market: the case of
Iceland and Norway, Health Policy, 2005, 75, 9-17; Rudholm, N., Entry of new pharmacies in the
deregulated Norwegian pharmaceuticals market — Consequences for costs and availability, Health
policy, 2007, Vol. 87, 258-263).

De acordo com as teorias da equidade deve tratar-se o que é semelhante de modo semelhante e o que
¢é diferente de modo diferente. Ha assim justificacdo para a discriminacdo positiva dos menos
favorecidos (mais pobres, idosos, grupos especificos de doentes), mas ndo hé justificacdo para o Estado
ndo garantir a mesma condicdo de acesso ao medicamento de acordo com a localizagdo geogréfica do
pais.
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E necessario ponderar o efeito do aumento do nimero de farmacias no consumo de medicamentos.

Um dos mecanismos de regular a procura de bens de consumo e servicos é pelo lado da oferta.
Limitando o nimero estabelecimentos de retalho, estamos a limitar o consumo do medicamento. Esta
situagdo sera particularmente visivel nos medicamentos n3o sujeitos a receita médica, uma vez que o
eventual aumento do consumo de medicamentos sujeitos a receita médica seria um efeito indirecto,
por via da pressdo dos utentes junto dos médicos.

O aumento do consumo de MNSRM, para além das questBes associadas ao consumo de medicamentos
e impacto na satide publica (todos os medicamentos acarretam riscos) leva a um aumento da despesa
privada em medicamentos, que em Portugal ja é elevada face 3 média Europeia.

Alias, a este propésito, veja-se o efeito da liberalizag3o de venda dos MNSRM nos pregos.

A liberalizagdo da venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica fora das farmacias {MINSRM)
teve como consequéncia a instalagdo de 925 novos locais de venda, que hoje concorrem com as
farmdcias (Fonte: Relatdrio do INFARMED de Vendas de MNSRM fora das Farmécias até Dezembro de

2010, www.INFARMED. pt).
E veja-se o que sucedeu a evolucdo de precos também fora das Farmacias.

1.1-Enquadramento de MNSRM no Mercado Total de Medicamentos - 2010
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Fonte de informacdo: INFARMED. Relatério Vendas de MNSRM fora das Farmacias de Jan.11 relativo a Dez, 2010

A tabela seguinte apresenta a comparagdo distrital do indice de precos ao consumidor, com os
racios/10.000 habitantes em cada tipologia de locais de venda. Ao analisar se a liberalizagdo da venda de
MNSRM teve os resultados esperados a nivel de pregos, seria de esperar que nas zonas com maior
nimero de estabelecimentos/habitante, houvesse mais concorréncia e os precos fossem inferiores. No
entanto, apesar dos coeficientes de correlagdo serem pequenos, constata-se que os Outros Locais de
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Venda de MNSRM apresentam correlagdo positiva com o [ndice de Pregos, isto é, em zonas de maior
concentragic de espacos o IP também é superior. Por seu lado, as Farmdcias apresentam um
coeficiente de correlagdo com o IP negativo, tal como seria de esperar. Com a liberalizagdo, a correlagdo
entre o IP e a concentracdo de espagos veio piorar o coeficiente de correlagao negativo existente apenas

quando se consideram as farmacias.

Braga
Braganca
Castelo Branco

Coimbra

Evora

o

Guards

Leiria

Lisbos

Portalegre

Poro

samtarém

Setibat 105,88 225 087 EAS

Viana do Castelo 107,54 2,56 1,04 358

Via Real 108,73 3,4 068 ERL)

Viseu 109,14 274 1,02 3,7
Coeficiente de correlaglo (1) -0,0047 00713 -0,0607

Fonte: Dadas INE estimativas da populagdo residente 2009 (disponivel Julho 2010) e INFARMED (acedido em 26-04-2011) sobre Outros Locais
de Venda de MINSRM / Andlise CEFAR

QOu seja, a distribuicdo das Farmdacias demonstrou ser mais eficiente, quer na equidade da distribuicdo
distrital, quer na correla¢do dessa distribuigdo com o [P (coeficiente de correlagdo positivo).

Por outre lado, os palses com formagdo de pregos livre como a Alemanha e Reinc Unido encontram-se
entre os paises da Unido europeia onde 0s pregos dos medicamentos sdo mais elevados. Alids, a
Alemanha, maior mercado Europeu de medicamentos, com formagdc de prego livre, onde se esperaria
uma maior concorréncia de pregos, é o pais da UE com pregos mais elevados. A Alemanha ¢ pais de
referéncia para formacdo de pregos em 15 Estados Membro (Fonte: European Confedervation of
Pharmaceutical Entrepreneurs - EUCOPE).
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Vf 230 phasrnastivg posbiky 2068 [ivi Swdss el B=100
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Fante: “Differences in costs of and access to pharmaceutical products in the European Union”, Comité ENVI do Parlamento Eurapeu de 2011
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.

Alids, o lancamento de medicamentos inovadores em paises onde a formagdo de preco livre é uma
estratégia conhecida da indistria Farmac@utica, e referida em varias publicagdes, para conseguir novos
langamentos com precos elevados e condicionarem a defini¢do de precos a nivel dos restantes paises da
Europa, por meio do sistema de preco de referéncia internacional (Fente: IMS, 2010, Pricing & Market
Access Outlook, 2009-2010 Edition, A call to make valuable innovative medicines accessible in the
European Union. Presidéncia Belga da Unido Europeia, 2010).

S —
Hd tamb&m evidéncia de pratica de precos inferiores nos paises com maior regulacio de pregos, \
comparativamente aos precos praticados em paises com mercados livres (Fonte: Martikainen 4, Kivi |,

|
{

Lii I. Europ prices of ly launched reimbursable pharmaceuticals — a pifot study, 2005, {
Healith Policy).
CONCLUSAQ 16

Os paises com formagdo de precos livre encontram-se entre 0s paises da UE onde os precos dos
medicamentos sdo mais elevados. Por outro lado, estd também documentada a pratica de pregos
inferiores nos paises com maior regulacdo de precos, comparativamente aos pregos praticados em
paises com mercados livres.

6.2.4. Associagdo Nacional das Farmacias

e Sobre a distor¢do da concorréncia por eventual posi¢io dominante da ANF no sector da
distribuicdo, no mercado de genéricos e nos servigos de inteligéncia de mercado

Relativamente a eventual posicdo dominante da ANF no sector da distribuicdo e no mercado de
genéricos, a Autoridade da Concorréncia (AdC) tem monitorizado rigorosamente a organizagdo e
funcionamento do sector.

E ja se pronunciou por seis vezes sobre esta matéria, depois das recomendacgBes que fez ao Governo
sobre o sector de farmécias em 2005, concluindo invariavelmente que n3o que existe integragdo vertical
no sector da distribuicdo e que as farmdcias t&m total liberdade de actuago no mercado e agem com
plena independéncia quanto as suas decisdes comerciais (Ccent. 80/2005, Ccent. 61/2007, Ccent.
21/2009, Ccent. 47/2009, Ccent. 17/2010, Ccent. 30/2010; www.concorréncia.pt).

CONCLUSAO 17:

Todas estas situagdes que sdo referidas no relatério como distorgdes da concorréncia por eventual
posicdo dominante da ANF foram rigorosamente monitorizadas pela Autoridade da Concorréncia que
concluiu ndo existir integragdo vertical nem restrigdes ao livre funcionamento de mercado.
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6.3. Regulacio e acesso ao Mercado

A regulagio e o acesso dos medicamentos ao mercado contemplam,} de forma simplista: a Autorizagdo
de Introducdo no Mercado (AIM) com base em critérios de qualidade, seguranca e eficicia; a fixacdo de
precos {mo caso dos MSRM e MNSRM comparticipados) com base nas regras de formagdo de precos
para Portugal; a decisdo de comparticipagdo; e a monitorizacdo da utilizagdo, seguranca e efectividade
dos medicamentos pds-autorizagio.

Em Portugal, todas estas dreas sdo da competéncia do INFARMED, 2 excepgdo da fixagdo e controlo de
precos que, como € referido no documento, ¢ também da competéncia da Direcgdo-Geral das
Actividad es Econdmicas (DGAE).

Demora no acesso ao Mercado

Na demora no acesso ac mercado tém particular importdncia o tempo de decisdo sobre um pedido de
AiM e, quando aplicdvel, o tempo de decisdo de comparticipacdo.

Na decisdo sobre AIM pesam, fundamentaimente, questdes de salvaguarda da saude ptblica — a decisdo
de introduzir um medicamento no mercado tem de assegurar a saude publica e o direito de cada
individuo aceder ao medicamento. Por isso, as questdes de seguranga sao fulcrais, a par da qualidade e
eficcia, sendo que os beneficios devem exceder os riscos, fundamentados nos ensaios clinicos
realizados em ambiente controlado em doentes ideais (ie, ndo em contexto real de utiliza¢do).

A decisdo de comparticipagdo, contudo, visa facilitar o acesso mas assegurando a gestdo eficiente dos
dinheiros publicos. Por isso, a decisdo inicial de comparticipacdo deve ser condicionada, em alguns
casos, a grupos de doentes especificos, com base em protocolos terapéuticos, a avaliagdo do valor
terapéutico acrescentado em relacdo as alternativas terapduticas disponiveis, a estudos de
custo/efectividade, durante um determinado periodo de tempo, findo o qual deve ser reavaliada a
decisdo de manter ou ndo essa comparticipacdo, com base nos dados entretanto recothidos, em
contexto real de wutilizagdo, e que servirdo para suportar estudos de custo/efectividade (Fonte: Eichler
HG, Bloechl-Daum 8, Abadie E et ol. Relative efficacy of drugs: an emerging issue between regulatory
agencies and third-party payers. Nat Rev Drug Discov 2010: 9(4): 277-91).

Portanto, o tempo de acesso ac mercado tem de ser devidamente equilibrado.

Se, por um lado é importante reduzir este tempo ao maximo para permitir acesso mais rapido aos
medicamentos inovadores potencialmente Jife-saving ou que vém preencher importantes lacunas
terapéuticas, por outro lado, é necessdrio que exista tempo para produzir estudos de seguranca (pois a
comunidade cientifica exige maior controlo dos requisitos de seguranca apds historial de retiradas de
inimeros medicamentos do mercado por questdes de seguranga), no caso das decisdes de
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cefar

comparticipagdo, é necessario promover e avaliar os estudos de custo/efectividade e valor terapéutico
acrescentado que justifiquem decisdes de comparticipacdo (Fonte: Eichler Hg, Pignatti F, Flamion B et
al. Balancing early market access to new drugs with the need for benefit/risk data: a mounting
dilemma. Nat Rev Drug Discov 2008; 7(10):818-26).

E, de facto, o INFARMED estd bem posicionado, no ranking europeu das Agéncias do Medicamento, no
tempo para decisdao sobre um pedido de AIM nos procedimentos de AIM a nivel nacional.

Todos os meses sdo publicados os indicadores da actividade do INFARMED, designadamente, dos
tempos de decisdo, no que diz respeito aos pedidos de AIM, em particular nos procedimentos de AIM a
nivel nacional.

Contudo, ndo estdo publicados os relatérios dos procedimentos nacionais equivalentes ao EPAR
(European Public Assessment Report) que a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) publica no seu
site relativamente aos procedimentos centralizados, existindo uma opacidade relativamente aos
processos que levaram a tomada de decisdo e de interesse para a saide publica.

Por outro lado, segundo T. Longrenn, ex-director da EMA, no que concerne a AIM, caminhamos para UM
unico procedimento, UMA tnica candidatura do titular, UMA Gnica avaliagdo nos 27 paises, UMA tnica
decisdo valida nos paises membros da EMA, pelo que a decisdo de AIM dependera cada vez menos de
cada Pais.

Ao invés, a situagdo é radicalmente diferente no que toca a comparticipagdo. Aqui, as decisdes diferem
de Pais para Pais porque diferentes sdo os orcamentos, diferentes sdo os Pregos, diferentes os Sistemas
de Comparticipagdo, diferentes as metodologias de avaliacdo de Tecnologias de Saude e interpretacdes
respectivas, diferente o contexto epidemioldgico das populagdes, diferentes sdo os custos em salde,
diferentes as decisdes, portanto, se 0 medicamento deve ou ndo ser comparticipado (Fonte: Thomas
Léngrenn, comunicagéo oral apresentada no 26th International Congress of Pharmacoepidemiology & 3
Therapeutic Risk Management, 20 Agosto 2010, Brighton, R. Unido). coE
&

|
S

Significa isto que o peso desta segunda vertente em cada Pals - decisdo de comparticipagdo — é e ’f
tendera a ser cada vez maior, logo ndo é aceitdvel que a demora no acesso ao mercado seja, em boa

parte, condicionada por um tempo maior na decisdo de comparticipagdo, pois os recursos e actividade |

do INFARMED deverdo estar mais orientados para esta area. \

E é precisamente aqui que o tempo de decisdo de comparticipacdo do INFARMED é anormalmentg\
elevado.

i

Sera que esse atraso € devido a falta de recursos na Direccdo de Avaliagdo Econémica e Observacdo do
Mercado do INFARMED, e de técnicos/peritos com conhecimento robusto para se pronunciarem sobre
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os processos de comparticipagdo e estudos de avaliagdo econdmica? E onde estdo esses estudos?
Quantos medicamentos foram descomparticipados na sequéncia de reavaliacdo econémica?

Além destes dois factores, o bloqueio da entrada de genéricos no mercado, por recurso judicial
interposto pela indistria dos medicamentos de marca, € outro mecanismo que influi na demora no
acesso ao Mercado de opgdes terapéuticas de menor custo para o Estado e o Doente.

Em Abril de 2011, ja eram 844 os procedimentos de AIM suspensos, por decisdo judicial, relativos a 25
- substancias activas.

Portugal é o pais da UE com mais atrasos na entrada no mercado de medicamentos genéricos. Foi
considerado estudo de caso no relatdrio “Pharmaceutical sector inquiry” da Comissdo Europeia.

Acesso a medicamentos genéricos
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Além do potencial de poupan¢a de 120,4 milhdes de euros, estimado pelo CEFAR apds simulagdo de
cendrios de aumento gradual da quota de genéricos trimestralmente entre Abril de 2009 e Marco de
2010 em cada grupo homogéneo, o relato da auditoria ja refere o potencial de poupanga que poderia
ter sido gerado para o Estado, caso ndo tivesse ocorrido suspensdo de AIM (Fonte: Teixeira I, Guerreiro
J. Mendes Z, Montenegro C. Medicamentos Genéricos: Contexto Internacional e Potencial de
Poupanga em Portugal. Poster apresentado na 112 Conferéncia Nacional de Economia da Satde, 8 o
10 Outubro de 2009, Porto).

Mas aos custos directos para o SNS, acrescem também custos que derivam da falta de adesdo dos
doentes as terapéuticas — por motivos econémicos. O que custam os resultados em saude negativos
decorrentes de desisténcia na aquisicdo de medicamentos de marca ou de baixa adesdo a terapéutica
{para o medicamento durar mais tempo)?

E quais sdo as consequéncias para as empresas que perdem a accdo em Tribunal? Existem?
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CONCLUSAO 18:

No contexto de restri¢do orcamental, 3 decisdo de comparticipacdo de medicamentos tendera a ser
cada vez mais relevante em cada Pais, pelo que sera crucial que o INFARMED reoriente os recursos e
actividade para esta area, no sentido de tomar decisdes rigorosas e sustentadas.

Por outro lado, Portugal € o pais da UE com mais atrasos na entrada no mercado de medicamentos
genéricos devido aos recursos judiciais interpostos pela inddstria dos medicamentos de marca.

©.4. Sistemas de Pregos e Comparticipagio
* Sobre os processos de negociagdo individual com as empresas
O actual sistema de pregos e comparticipacdo ndo ¢ transparente nem sequer auditavel/controlado.

Embora o relato de auditoria referencie alegadas poupancas no quadro do processo de comparticipacio
ndo sdo conhecidos os contratos individuais com as empresas, nem sequer 0s objectivos financeiros
fixados e ndo se sabe como ¢ feita a monitorizagdo do cumprimento desses objectivos.

Este comentério serd retomado no ponto 6.4.8. {Acordos com a inddstria).

E, contrariamente ac que o relato da auditoria refere, o problema nio estd no preco inicial elevado,
caso esteja assegurado o cumprimento das regras de formacdo do preco com base nos paises de
referéncia que o Estado definiu, E embora o sistema de formagdo de precos ndo tenha em consideragio
o Valor Terapéutico Acrescentado, este é um critério para decisdo de comparticipagdo! Mas onde estio
os relatdrios dos peritos sobre a avaliacdo desse Valor Terapéutico Acrescentado?

Por fim, justifica-se que o processo de decisio do preco dos medicamentos seja realizado por duas
entidades diferentes (DGAE e INFARMED)? Esta duplicagdo de recursos é adequada, principalmente no
contexto actual de contengdo da despesa e necessidade de maior eficiéncia do sector?

6.4.1 Formac3o do Preco dos Medicamentos Ndo Gendricos
O actual regime ndo é transparente, discrimina negativamente medicamentos de marca entre si,

discrimina negativamente os medicamentos genéricos face aos medicamentos de marca. E discrimina
negativamente a distribuicdo (Grossistas e Farmdcias) face 2 inddstria farmacéutica.
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e Sobre a fixacio do PVP maximo em fun¢do da média do PVA nos Paises de Referéncia

O actual critério de fixagdo do PVP méximo por comparagdo com o preco de venda ao armazenista (PVA)
é praticamente impossivel de controlar pelos Governos e pelos consumidores. Na verdade, esta
comparagdo deveria ser feita com o PVP médio (e ndo o PVA) em vigor nos quatro paises de referéncia,
deduzidos os impostos.

E este principio deveria ser aplicado a todos os medicamentos, quer sejam de marca, protegidos ou nao
por patente, guer sejam genéricos.

e Sobre os Paises de Referéncia exibirem niveis de poder de compra superiores

Em Portugal, a despesa com medicamentos per capita e ajustada para a paridade do poder de compra
(451 USDS PPP) encontra-se ligeiramente acima da média da OCDE (447 USDS$ PPP) mas inferior a 3
paises de referéncia (Franga, Espanha, Itélia).

2006)

Fonte: OECD Health Data {2008)

Conforme ¢ referido no documento: “Plano Nacional de Saude 2011-2016: Politica do Medicamento,
Dispositivos Médicos e Avaliacdo de Tecnologias em Saude” de Novembro de 2010: “Comparando o
indice de pregos dos medicamentos com o indice geral de precos e o indice de pregos da saide,
constata-se que 0 primeiro variou muito menos que os dois Gltimos a partir de 1997, o que prova que
tem sido sobretudo a quantidade consumida que tem influenciade a evolugdo da despesa.”

£ o proprio Estado que reconhece que a despesa verificada ndo tinha por base precos elevados e sim o
consumao ndo controlado. ]

Alids, de acordo com os dados publicados pelo INFARMED, o indice de Pregos do Consumidor dos
medicamentos diminui de 2008 para 2009.
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Fonte: Estatisticas do Medicamento 2009, INFARMED

Isto s6 comprova, uma vez mais, que como o Estado foi incapaz de implementar medidas do controlo da
prescricdo (protocolos terapéuticos ou normas de orientagdo clinica baseadas na evidéncia que
restringem a prescri¢dc dos medicamentos novos mais caros a grupos de doentes especificos), a forma
que encontrou para controlar a despesa foi através das sistematicas reducdes administrativas de pregos.

Alids, ao fim de 6 reducdes consecutivas de precos entre 2005 e 2010, como é que 0s pregos ainda
podem ser elevados em Portugal? %

6.4.2. Formagdo do Prego dos Medicamentos Genéricas

A discriminagdo negativa dos medicamentos genéricos continua. £ hoje indiscutivel que um dos factores
de redugdo da despesa publica com medicamentos consiste no crescimente do mercado de
medicamentos genéricos (ver ponto 6.1.1.). Ora, o regime de pregos em vigor constitui um sério
obstdculo ao desenvolvimento desse mercado.

Por que razdo o PVP dos medicamentos genéricos tem de ser, no minimo, inferior em 35% ao preco de
venda ao publico do medicamento de referéncia ou inferior ao prego de referéncia do grupo
homogéneo?

Quando um genérico entra no mercado é porque a patente do medicamento originador ja expirou, o
que significa que deve agora sujeitar-se a concorréncia e regras do mercado. Ent3o, por que razdo,

depois de expirada a patente, continua a haver barreiras a concorréncia?

A politica legislativa sobre precos dos medicamentos genéricos cria dificuldades ao desenvolvimento do
respectivo mercado.

Se existem principios activos com pregos muito elevados face aos que vigoram nos paises de referéncia,
a solucdo é aplicar a formagdo dos pregos dos medicamentos genéricos 0 mesmo critério que se aplica 3
formagdo dos pregos dos medicamentos de marca.

41

107



Mod. TC 1999.001

Auditoria ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento

Trlbunal de Contas e Produtos de Saude, 1.P., e ao mercado do medicamento

Ndo se justificam critérios diferentes, para efeitos de formagdo dos pregos, entre medicamentos
genéricos e medicamentos de marca, protegidos ou ndo por patente.

No estudo ja citado no ponte 6.1.1. realizado por um economista da Universidade Catdlica de Lovaina,
Bélgica, o autor refere, ainda, que a experiéncia europeia indica que a penetracdo de medicamentos
genéricos é maior em paises que permitem alguma liberdade de pregos dos medicamentos do que em
paises que tém regulagdo de precos (Fonte: Simoens S. The Portuguese generic medicines market: a
policy analysis. Pharmacy Practice 2009;7(2):74-80).

6.4.3. Revisio Anual de Pregos

A dltima legislagdo publicada e o Protocolo assinado em 2011 pelo Ministério da Saude com a
APIFARMA continua a beneficiar os laboratdrios cujos pre¢os dos medicamentos sempre foram mais
-elevados, isto é, superiores a0s praticados nos paises de referéncia.

Uma metodologia justa € aquela que obriga a descer os pregos injustificadamente elevados e permite a
subida dos pregos injustificadamente baixos, por forma a introduzir equidade entre empresas do mesmo
sector, 0 gue ndo sucede actuaimente.

CONCLUSAO 19
O actual sistema de pregos e comparticipagdo ndo € transparente nem sequer auditavel/controlado.

N3o se justificam critérios diferentes, para efeitos de formagdo dos pregos, entre medicamentos
genéricos e medicamentos de marca, protegidos ou ndo por patente.

6.4.5. Reduches administrativas de pregos
O Governo, nos tltimos 5 anos, reduziu, no sector privado, 6 vezes os pregos dos medicamentos:

e Fezuma primeira redugdo de 6%, em 2005.

e Fez uma segunda reducdo de 6%, em 2006.

e Fezuma terceira redugdo de 30% de todos os medicamentos genéricos, em 2008.

e Fezuma quarta redugdo de 7%, em média, nos medicamentos de marca, em Julho de 2010.

e Fez uma quinta reducdo, entre 20% e 35%, num elevado niimero de medicamentos genéricos,
em Agosto de 2010.

e E fez uma sexta redugdo de 6%, em Qutubro de 2010.
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Veja-se o efeito destas redugdes na evolugdo do custo unitdrio por embalagem no SNS em 2009 e 2010,
sendo particularmente visivel o efeito no custo unitdrio dos medicamentos genéricos.

Evolugdo do custo unitdrio por embalagem no SNS
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Fonte: Sistema de Informagio hmR e SICMED / Andlise CEFAR

E de acordo com o Estudo “10 Anos de Politica do Medicamento em Portugal” (Pedro Pitta Barros),
divulgado em Margo de 2011: “A despesa em medicamentos, globalmente, mostrou-se independente
das medidas adoptadas. As redugBes administrativas de pregos reduzem a despesa por efeito mecdnico,
ndo alterando a tendéncia de crescimento”.

Ao invés de reducdes administrativas de precos, o INFARMED devera contribuir pafa uma politica do
medicamento sustentdvel, integrada, equitativa e eficiente, com capacidade de incorporagido de
medicamentos inovadores com verdadeiro valor terapéutico acrescentado (juntamente com o
desenvolvimento do mercado de genéricos), utilizando e divulgando instrumentos de avaliacdo
farmacoecondmica e normas de prescri¢do clinica que conduzam a uma dispensa racional, e permitam a
obtencde de ganhos em sadde.

CONCLUSAD 20:

Segundo o Plano Nacional de Satide 2011-20186, a despesa verificada com medicamentos ndo tinha por
base pregos elevados e sim o consumo ndo controlado.

Ao invés de sucessivas redugdes administrativas de pregos, cujo impacto é apenas no imediato mas ndo
alteram a tendéncia de crescimento, o INFARMED deverd contribuir para implementar medidas de
controlo da prescricdo e avaliagdo econdmica para conter a despesa de forma racional e sustentada.
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6.4.6. Margens de comercializacdo
e Sobre a participacdo da industria vs distribui¢do na formacdo do prego do medicamento

De acordo com a OCDE, a participagdo da industria farmacéutica no prego do medicamento (72%) é das
mais elevadas das que vigoram nos paises europeus (Fonte: OCDE, 2008 “Pharmaceutical Pricing
Policies in a Globai Market”).

No quadro seguinte, apresentamos a participagdo da industria e da distribuicdo no preco dos
medicamentos, em Portugal, nos paises de referéncia para a formacdo dos precos em Portugal
{Espanha, Franca, Itdlia e Grécia) e a média Europeia.

édia
PVP (sfiVA) Portugal | Espanha’ | Franga® | itdlia® Grécia® M 3
Europeia
Inddstria
N 2% 66% 70% 65% 71,1% 169,51%
Farmacéutica
Distribuicdo
(Grossistas + 28% 34% 30% 35% 28,9% 30,49%
Farmdcias)

YEFPIA, www.efpia.org, “The pharmaceutical Industry in Figures”, 2010
? DECD, “Pharmaceutical Pricing Policies in a Global Market 2008"
* Hellenic Association of Pharmaceutical companies, http://www.sfee.gr/, European Commission, DG-ECFIN, http://ec.europa.eu/)

Conclui-se do quadro anterior que a participacdo da industria farmacéutica no PVP do medicamento,
em Portugal, é superior 3 que a industria farmacéutica tem nos paises de referéncia (Espanha, Franga,
itdlia e Grécia) e superior a participagdo que a mesma tem, em média, no conjunto dos paises
europeus (69,51%).

Ou seja, o actual regime de pregos mantém também a discriminagdo negativa de todo o sector de
distribuicdo, relativamente 3 industria farmacéutica. De facto, enquanto a inddstria farmacéutica pode
praticar os pregos industriais em vigor nos paises de referéncia, a distribuicdo grossista e as farmacias
sdo obrigadas a praticar margens mais baixas do que aquelas que vigoram nesses paises.
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e Sobre o sistema de remuneragdo da distribui¢do

Cerca de 81% do mercado ambulatério de medicamentos corresponde aos medicamentos
comparticipados no ambito do SNS e subsistemas.

Apesar da remuneragdo da farmdcia estar directamente associada a dispensa desses medicamentos,
correspondendo 3 20% do PVP, ndo cobre apenas os custos do acto da dispensa, mas visa cobrir
também todo um outro conjunto de servigos prestados nas farmadcias. Assim, a margem € o beneficio da
farmacia pelo acto de dispensa do medicamento {(beneficio directo) e cobre os custos da prestacdo de
servigos farmacéuticos associados a dispensa dos medicamentos e os custos associados aos turnos de
servicos e regime de disponibilidade que garantem o acesse de toda a populagdo do pais ao
medicamento, 24h/ dia, entre outros (beneficio indirecto).

O estude da Universidade Catdlica “Valorizagdo dos Actos Farmacéuticos em Farmdcias Comunitdrias”
que avaliou o valor social dos actos prestados nas farmdécias, para além da dispensa de medicamentos,
conclui que as farmacias portuguesas praticam, por ano, 38,8 milhdes de actos farmacéuticos ndo pagos
directamente, que correspondem a 2,8 milhdes de horas de trabalho, um custo estimado em 56,5
milhdes de euros (Fonte: Gouveia M, Machado F. Estudo da Valorizagdo dos Actos Farmacéuticos em
Farmdcias Comunitdrias. Centro de Estudos Aplicados da Faculdade de Ciéncias Econdmicas e
Empresariais da Universidade Catdlica Portuguesa. Lisboa: 2009).

Existem diversos sistemas de remuneracdo das farmdcias a nivel europeu, todos eles com aspectos
positivos e negativos, ndo existindo um modelo ideal.

CONCLUSAD 21:

C actual sistema de remuneragdo da farmacia é baseado numa percentagem fixa do prego de
medicamento.

Na Europa existem diferentes sistemas de remuneragdo, cada um deles com vantagens e desvantagens,
na perspectiva dos doentes, do Estado e dos agentes econdmicos. Uma alteragdo do sistema de
remuneragdo pode ser estudada, tendo como ponto de partida uma avaliagdo profunda e isenta da
realidade das farmacias, reconhecendo igualmente o seu valor acrescentado para o sistema de salide.

A alteragdo do sistema de remuneragdo ndo pode ter como ponto de partida a transferéncia de
rendimento do sector das farmacias para os outros sectores do medicamento. A alteragdo do sistema de
remuneracio ndo pode ter como objectivo reduzir o peso do sector {as farmacias) gue ja hoje tem um
pesa inferior, guando comparado a nivel nacional e a nivel internacional.
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6.4.7. Sistema de Pregos de Referéncia {SPR)

Os objectivos da implementagdo do SPR so serdo potenciados com um maior crescimento do mercado
de genéricos e com um sistema de prescri¢do por DCl verdadeiramente obrigatério.

De acordo com um estudo do CEFAR de 2011, a n3o redugdo dos PR em resultado da reducdo do PVP
dos genéricos {30% em 2008) resultou numa despesa adicional para o SNS de cerca de 27 miihdes de
euros em 2009 e cerca de 12,3 mithdes de euros entre Jan-Mai/2010%.

Além dos encargos adicionais para o SNS, esta medida potencia a manutencdo do consumo de
medicamentos de marca, desvirtuando os proprios objectivos de implementacdo do Sistema de Pregos
de Refer@ncia (em vigor durante 20 meses).

Por outro lado, a comparticipagdo a 100% dos genéricos no RE (entre Jun/2009 e Mai/2010) foi
responsdvel por 41% do crescimento dos encargos do SNS no primeiro semestre de 2010, sem avaliagdo
concreta das vantagens desta medida politica. A gratuitidade dos medicamentos pode gerar inequidades
e ineficiéncias, ao gerar comportamentos errados e até utilizagio excessiva.

CONCLUSAO 22:

Ando reducdodos Pregos de Referéncia, em resultado da reducdo do PVP dos genéricos (30% em 2008),
resuitou numa despesa adicional para o SNS, potenciando a manutengdo do consumo de medicamentos
de marta, desvirtuando 0s proprios objectivos de implementagdo do SPR.

6.4.8. Acordos com a indistria

O Ministério da Satide celebrou 5 acordos com a Inddstria Farmacéutica, em 1999, 2001, 2005, 2006 e
em 2011.

Em todos os protocolos celebrados foram estabelecidos tectos maximos para o crescimento anual da
despesa do Estado com medicamentos, com excep¢do do mercado hospitalar, segmento com maior
responsabilidade no aumento da despesa com medicamentos, que apenas foi introduzida no Protocolo
de 2006. Em caso de a despesa ultrapassar os limites definidos, a Indistria Farmacéutica deveria
devolver a diferenca ao Estado.

2 Foi calculado o impacto pela ndo redugdo dos PR (ao abrigo da Portaria n® 1016-A-2008, de 5/09), nos medicamentos de marca (dado que &
apenas neste que existe efeito).0 impacto foi calculado de acordo com a redugdo do PVP dos genéricos de referéneia de Setembro para
Outubro de 2008, sendo que nem todos os genéricos tiveram uma redugao de 30% devido as alineas de excepgao existentes na legislago.
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Tendo em consideragdo que o actual protocolo inclui uma cldusula que prevé a regularizagio dos
protocolos anteriores, deveria efectuar-se uma andlise sobre a aplicagdo do estabelecido nos protocolos
anteriores e sobre quais os valores devolvidos, ou a devoiver, pela Inddstria Farmacéutica ao Estado, no
caso de terem sido ultrapassadas as metas definidas.

Estes protocolos sdo utilizados como um instrumento para controlar a despesa do Estado com o
medicamento, motivo pelo qual a sua implementagdo deve ser monitorizada e rigorosamente avaliada:

Além destes acordos com o sector, o regime de comparticipacdo prevé a possibilidade de negociacdes
individuais de pregos e volumes com o INFARMED para medicamentos especificos, em sede de
comparticipagdo.

Salvaguardando, naturalmente, aspectos confidenciais da prépria empresa, onde estdo disponiveis, pelo
menos, 0s objectivos financeiros fixados nesses acordos? E s3o apenas acordos de pay-back ou
envolvem também obrigatoriedade de apresentacio de resultados de Vantagem Econdmica em
contexto real de utilizagdo como preconizam as OrientagBes Metodoidgicas para os Estudos de
Avaliagdo Econémica do proprio INFARMED?

Porque ndo ha transparéncia neste processo quando estdo em causa dinheiros publicos?

A este propdsito, sdc sobejamente conhecidas, por esse Tribunal, as diligéncias legais que a ANF foi
forcada a desenvolver no sentido de obter acesso ao processo de comparticipagio do SNS no
medicamento Zebinix® 800 mg comprimidos, face a recusa do INFARMED em permitir este acesso.

Finalmente, € preciso conhecer melhor os modelos internacionais de acordos entre a entidade pagadora
e cada empresa de risk-sharing, cost-sharing e pay-for-performance que condicionam a decis3o de
comparticipagdo a critérios previamente definidos, sendo no Uitimo caso avaliados os reais resultados
em saude dos doentes em contexto real de utilizagdo vs custo, como forma de informar a reavaliacio de
comparticipagdo.

CONCLUSAD 23:

Desconhece-se quais 0s resultados da aplicagdo dos protocolos entre o Ministério da Satide e a inddstria
farmacéutica, nomeadamente as poupangas geradas para o Estado e as consequéncias para as empresas
que n3o procederam a devolugdo dos montantes devidos ao Estado.

Desconhece-se, igualmente, guais 0s objectivos acordados e os resultados dos contratos individuais
entre cada empresa e o INFARMED, em sede de comparticipacio.

E importante conhecer os novos modelos internacionais de acordos entre a entidade pagadora e cada
empresa.
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6.4.9. Sistema de comparticipacdo
6.4.10. Regimes de comparticipagio
Estes dois pontos serdo comentados conjuntamente.

Globalmente, o relato referencia, nestes pontos, os principais aspectos importantes mas fornecemos
alguma informagdo adicional onde consideramos relevante.

£ necessario um sistema de comparticipacdo (tanto o0 ambulatério como o hospitalar) auditével e menos
complexo que o sistema actual (RG e RE, SPR, existéncia de inimeros despachos para comparticipacdo
de determinadas patologias...), e, sobretudo, uma estrutura com capacidade técnica para realizar
avaliagbes farmacoecondmicas independentes (requisitos: melthoria da informacdo epidemioldgica e da
prética clinica, elaborag3o e publicacdo de tabela de custos dos cuidados de salde, transparéncia das
decisdes com envolvimento dos parceiros € publicagdo de estudos), juntamente com a actualizagdo das
orientacBes metodoldgicas dos Estudos de Avaliagdo Econdmica dos Medicamentos.

As Orientagdes Metodoldgicas para Estudos de Avaliacdo Econdmica de Medicamentos foram
publicadas pelo INFARMED em 1998. Acaso ndo houve desenvolvimentos cientificos e metodolégicos na
drea de Avaliagdo Econdmica dos Medicamentos que justificassem a actualizacdo desse normativo
volvides 13 anos? E por que razdo preconizam ainda um comparador (no maximo 2 ou 3) quando a
tendéncia internacional € comparar TODAS as aiternativas terapéuticas existentes? Como estd a ser
avaliado o grau de cumprimento dessas orientagdes nos Estudos apresentados pelas empresas? Porgue
ndo ha indicadores de actividade do INFARMED neste dominio?

Existem realmente estudos que avaliem o Valor Terapéutico Acrescentado e a Vantagem Econdmica,
conforme preconizado nas Orientagdes Metodoldgicas? Porque ndo sdo publicados? E como esta a ser
avaliado se o comparador escolhido é o mais adequado?

A este proposito, ndo podemos deixar de citar, novamente, ¢ processo de comparticipagdo do SNS no
medicamento Zebinix® 800 mg comprimidos, em que a anadlise ndc foi feita com comparador
pertencente 3o mesmo grupo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) devido ao prego deste ser mais
baixo e, portanto, ndo interessar!

Segundo o Relatdrio do Planc Nacional de Satde, “Parece fundamental que se promova a avaliagdo da
efectividade comparada, adoptando metodologios em que sdo avaliadas e comparadas todas as
alternativas existentes, incluindo todas as alternativas ndo farmacoldgicas de determinado
procedimento.”

E os peritos externos que avaliam ndo incorrem em conflito de interesses quando executam também
eles proprios estudos para a industria farmacéutica?
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N3o se conhecem, pois, os critérios de decisdo nem os Estudos do Valor Terapéutico Acrescentado e de
Avaliagio Econbémica — se é que existem — que fundamentam as decisBes de comparticipagdo em
Portugal.

Pelo que n3o ¢ de estranhar que as consequéncias desta ineficacia total nos processos de decisdo de
comparticipagdo tenham tido como consequéncia que 30,2% do crescimento dos gastos do SNS com
medicamentos em 2010 fosse devido a novas apresentagdes de medicamentos de marca
comparticipadas em 2008 e em 2009, conforme referido no ponto 6.1.2., tendo sido a solugdo
implementar novos cortes e principio de desconto, em vez de assegurar critérios racionais de decisdo de
comparticipagdo.

Bem diferente é a situagdo em outros paises.

A Dinamarca, inglaterra, Franga, Alemanha, Holanda e Suécia usam o critério de avaliagdo do Valor
Terapéutico Acrescentado nas decises de comparticipacdo e usam também o critéric de avaliagdo do
Custo/Efectividade {embora o papel deste critério seja menos explicito na Dinamarca e na Franga).

Table 3. Koy Criteria Used by Countries to Make Diug Coverage Decislens, 2008
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Outro exemplo mais concreto de uma decisdo de descomparticipacdo conhecida de forma transparente
e fundamentada em evidéncia é a decisio do Governo Alemdo de suspender a decisdo de
comparticipagdo das insulinas de acgdo longa se fossem mais caras que as de acgdo intermédia, devido
3os resultados de um estudo que demonstraram ndo existir diferenga no controlo da glicemia entre
estes dois tipos de insulina. Como consequéncia, no estado de Baden-Wiirtemberg, a empresa manteve
o contrato para comparticipagdo da Levemir® e a Sanofi-Aventis perdeu o direito de comparticipacdo da
Lantus®, ambas insulinas de accdo longa mas em que o prego da segunda era superior ao prego das
insulinas de acgdo intermédia.
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Fonte: Timm Volmer. HTA Translating into Local Access. Comunicagiio oral apresentada no International Congress of Pharmacoeconomics & Outcomes Research
(ISPORY), 2010
E embora no nosso Pais, a decisdo de comparticipacdo esteja também centralizada no INFARMED, em
muitos paises, estas decisdes residem em entidades diferentes das agéncias do medicamento — as
Agéncias de Avaliagdo de Tecnologias de Satde (HTA).

UMIT  Somaer, (SPOR 2003 ’ :f-]
Fonte: Schwarzer. Comunicagdo Oral apresentada no International Congress of Pharmacoeconomics & Outcomes Research (ISPOR), 2008.
Porventura, é necessario compreender melhor as razdes e os objectivos desta opgdo.

CONCLUSAQ 24:

Ndo se conhecem os critérios de decisao nem os Estudos do Valor Terapéutico Acrescentado e de
Avaliagdio Econdmica — se € gue existem — gue fundamentam as decisdes de comparticipagdo em
Portugal.
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Em jeito de conclusdo, referimos a segunda edi¢do do estudo “Saude em andlise: Uma visdo para o
future” elaborado pela Deloitte em 2011 (seis anos apds a primeira andlise).

O presente estudo teve como resultado final a identificacdo de seis desafios futuros que se colocam ao
sector, tendo em consideragdo um conjunto de apreciagBes estruturais, nomeadamente econdmicas,
sociais e tecnoldgicas, com 0 objectivo de melhorar a eficiéncia e eficacia do Sistema de Satde a longo
prazo, com destaque:

= Optimizar a gestdo do medicamento: liberalizar os precos no mercado de genéricos, mantendo como
referéncia um PVP méximo, de forma a reduzir mais os precos dos genéricos através de um aumento da
concorréncia nesta area; promover a partilha de risco e a avaliacdc dos resultados efectivos dos
medicamentos; racionalizar a utilizacgdo de medicamentos, disciplinando a sua prescricdo
(desenvolvimento de guidelines terapéuticos no mercado hospitalar e de ambulatdrio); melhorar a
adesdo terapéutica e dotar os cidaddos com informacdo para decidir; acelerar os processos de
comparticipagdo no INFARMED e dotd-los de maior transparéncia; estudar a possivel distribuicdo de
medicamentos hospitalares de dispensa gratuita nas farmdcias.

= Organizar e Regular o sistema de saude portugués, melhorando a organizacdo do sistema de salde
(exemplo: através da criagdo de uma agéncia de avaliagdo de tecnologias de satde no dmbito do SNS),
incentivando a concorréncia, de modo a melhorar a performance dos varios prestadores,

» Promover a satde e prevenir a doenga, deve estar na base do planeamento estratégico. Necessidade
de promover habitos de vida saudavel e auto-cuidados, promover a educagdo para a saude e
responsabilizagio dos cidaddos, visando a redugdo dos investimentos necessarios para o tratamento da
doenga [destacamos aqui o papel fundamental do farmacéutico e da farmacia]

= Melhorar a gest3o do SNS, implica desenvolver um conjunto de processos e sistemas de informacdo,
capacitando as pessoas para esta mudanca. Necessidade de melhorar o planeamento estratégico
(implementacdo de mecanismos para conhecer a procura — conhecer as condi¢des epidemioldgicas — e
efectuar o planeamento da oferta, assim como a alocacdo de recursos a uma determinada mudangaj, de
desenvolver mecanismos de monitorizacdo e avaliacdo de resultados em saude e das politicas e
estratégias, de implementar sistemas e tecnologias de informagdo clinica e de gestdo.

Por fim, e apesar de os medicamentos terem um peso significativo na despesa total em satde, o Estudo
refere “No entanto, importa referir que os medicamentos tém sido, nos ultimos anos, o grande alvo do
esforco de redugdo de custos do SNS, tendo a sua taxa de crescimento sido menor que a dos custos da
saude em geral” e “Complementarmente, tem-se assistido & reducdo da taxa de comparticipacdo média
dos medicamentos, passando de 69% em 2004 para 65,7 em 2008, uma redugdo de 5%."
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CONCLUSOES

1. O crescimento da despesa sucede, essencialmente, 3 custa do mercado hospita_lar {cresceu 9,5%, em
média, entre 2005 e 2009), pelo que é urgente proceder a uma profunda auditoria, analise da evolugdo
desta despesa e relagdo custo-efectividade deste investimento, bem como identificar o desperdicio
neste mercado.

2. Tendo em consideragdo que © modelo de atribuicdo das licencas de concessdo para a instalagdo de
farmacias abertas ao piblico, instaladas nos hospitais do SNS, se assemelha 2 atribuicdo de alvara de
farmacias por leildo, conforme proposto no relatério do Tribunal de Contas, aliado ao incumprimento de
todas as concessiondrias, mais se justifica que a Auditoria ao INFARMED se debruce também sobre a
actual situacdo dessas farmacias.

3. O sector privade {mercado ambulatdrio) estd a contribuir com mais de 20% na redugio da despesa
publica com medicamentos em 2011, enguanto o mercado hospitalar continua a crescer 3,5% de Jan.-
Fev.2011.

4. O mercado de genéricos em Portugal € ainda incipiente, com barreiras 3 entrada através dos
processos judiciais e com elevado potencial de crescimento através de mecanismos de incentivo 2
prescricdo / dispensa de genéricos e de monitorizagdo desta prescrigio / dispensa. A guota de genéricos
em volume ja é, desde Janeiro de 2011, superior 3 guota em valor.

5. E crucial perceber se o INFARMED possui evidéncia do retorno do investimento feito nas novas
moléculas. Justifica-se a sua prescricio? Estd dirigida aos doentes adequados de acordo com as
orientagBes terapéuticas internationais / nacionais? O INFARMED estd a monitorizar 2 utilizagdo destes
medicamentos? Ha resultados publicados sobre os beneficios terapéuticos vs custo?

6. A protecgdo de patente, no actual contexto em que ndo ha prescricio por Denominagdc Comum
Internacional {DCH) promove a reserva de mercado podendo criar distorgdes da concorréncia no circuito
do medicamento. A concorréncia ndo Se pode centrar exclusivamente no sector da distribuicio como
parece indiciar o estudo & tem de ser transversal a todo o circuito do medicamento.

7. Todas as decisdes da Autoridade da Concorréncia (AdC) concluem pela ndo existéncia de integragdo
vertical do sector de distribuicdo referindo explicitamente que as farméacias tém total liberdade de
actuacdo no mercado e agem com independéncia quanto as suas decisdes comerciais.

8. O valor do beta, utilizado no relatério para justificar a elevada rentabilidade do sector de retaiho
farmacéutico, pertence ao sector da indistria farmacéutica, pelo que a conclusio é precisamente ao
contrario do que vem referido no Relato da Auditoria.

9. Todas as fontes internacionais oficiais disponiveis confirmam que Portugal tem uma das margens de
distribuicdo mais baixas da Europa, quer para as farmdcias, quer em conjunto com 0s grossistas, mesmo
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quando comparado a sistemas de organizagdo de farmacias mais liberalizados do que o Portugués, ao
contrario do que é referido no relato da auditoria.

10. O factor médio para trespasse das farmacias, de acordo com o mesmo principio usado no estudo, é
0,69 que & inferior ao valor anual de vendas.

11. Se os pregos sofrerem novas redugdes, pelo menos 25% das Farmacias tendera a desaparecer, visto
que neste momento ja tém uma ROV inferior ou igual a 0,62%.

12. A Farmécia em Portugal tem umainferior a_média Euyopeia (3.698 vs 4.438

habitantes/Farmacia). Nos Ultimos 3 anos, transferiram-se de local 284 farmécias, intensificando a
concorréncia entre farmacias e melhorando 3 acessibilidade dos cidaddos a farmacia. A distribuigdo das
Farmadias por distrito € muito semelhante 3 distribuicdo da populacio residente e, mesmo no interior
do Pais, & muito proxima da equidade. Os novos lotais de venda de MNSRM, cuja instalagdo é livre, tém
uma distribuicdc menos equitativa.

13. O Governe adoptou um vasto conjunto de medidas de liberalizag3o do sector de farmacias. A
reforma do sector de farmacias foi muito profunda e alterou radicaimente o enguadramento legislativo
do sector e as suas condigdes de funcionamento. O actual guadro regulamentar do sector de farmacias &
muito mais flexivel do que o existente na maioria dos paises europeus. A propriedade de farmacia, por
exemplo, continua a ser reservada exclusivamente a farmacéuticos em cerca de metade {44%) do total
de paises da UE. Considerar gue ha concorréncia na indistria farmacéutica em gue cerca de 10
empresas detém 80% do mercado, € gue ndo ha concorréncia no sector das farmaécias em que existem
cerca de 2.500 pequenas e médias empresas, € no minimo incompreensivel.

14. Desde 3 publicacdo da legisiagdo de 2007 que autorizou a prestacdo de um leque vasto de servicos
farmacéuticos, que as farmacias procederam a uma diversificagdo considerdvel dos servigos prestados.
A qualidade e valorizagdo destes servigos estdo documentadas em diversos estudos publicados.

15. O exemplo Portugués de liberalizacdo da venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica
demonstra claramente gque ndo conduz necessariamente a maior concorréncia, facilitando ©
aparecimento de grandes grupos gue assumem uma posicdo dominante e 0 aumento de pregos.

16. Os paises com formagdo de precos livre encontram-se entre os paises da UE onde os pregos dos
medicamentos sd3o mais elevados. Por outro lado, estd também documentada a pratica de precos
inferiores nos paises com maior regulacdo de pregos, comparativamente aos precos praticados em
paises com mercados livres.

17. Todas as situacdes referidas no relatério como distorgBes da concorréncia por eventual posicio
dominante da ANF foram rigorosamente monitorizadas pela Autoridade da Concorréncia que concluiu
ndo existir integragdo vertical nem restrigdes ao livre funcionamento de mercado.
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18. No contexto de restrigdo orgamental, a decisio de comparticipagdo de medicamentos tendera a ser
cada vez mais relevante m cada Pais, pelo que seré4 crucial que o INFARMED reoriente os recursos e
actividade para esta drea, no sentido de tomar decisdes rigorosas e sustentadas. Por outro lado,
Portugal é o pais da UE com mais atrasos na entrada no mercado de medicamentos genéricos devido
aos recursos judiciais interpostos pela indastria dos medicamentos de marca.

18. O actual sistema de pregos e comparticipagdo n3o & transparente nem sequer auditavel/controlado.
Ndo se justificamn critérios diferentes, para efeitos de formagdo dos pregos, entre medicamentos
genéricos e medicamentos de marca, protegidos ou ndo por patente.

20. Segundo © Plano Nacional de Salide 2011-20185, a despesa verificada com medicamentos nio tinha
por base pregos elevados e sim o consumd ndo controlado. Ao invés de sucessivas redugdes
administrativas de pregos, cujo impacto é apenas no imediato mas n3o alteram a tendéncia de
crestimento, o INFARMED devera contribuir para implementar medidas de controlo da prescri¢io 2
avaliagdo econdmica para conter a despesa de forma racional e sustentada.

21. O actual sistema de remuneragdo da farmacia é baseado numa percentagem fixa do prego do
medicamento. Na Europa existern diferentes sistemas de remuneragio, cada um deles com wantagens e
desvantagens, na perspettiva dos doentes, do Estado @ dos agentes econdmicos. Uma alteragdo do
sistema de remuneracdo pode ser estudada, tendo como ponto de partida uma avaliagio profunda e
isenta da realidade das farmarias, reconhetendo igualmente o seu valor acrescentado para o sistema de
salide. A alteragdo do sistema de remuneracio n3o pode ter como ponto de partida a transferéncia de
rendimento do sector das farmacias para os outros sectores do medicamento. A alteracio do sistema de
remuneragdo nao pode ter como objectivo reduzir o peso do sector (as farmacias) que ja hoje tem um
peso inferior, guando comparado a nivel nacional e a nivel internacional.

22. A ndo redugdo dos Pregos de Referéncia, em resultado da redugdo do PVP dos genéricos {30% em
2008), resultou numa despesa adicional para 0 SNS, potenciando a manutencio do consumo de
medicamentos de marca, desvirtuando os proprios objectivos de implementacio do SPR.

23. Desconhece-se quais o5 resultados da aplicagdo dos protocolos entre o Ministério da Saude e a
indistria farmacéutica, nomeadamente as poupangas geradas para o Estado e as consequéncias para as
empresas que ndo procederam a devolugdo dos montantes devidos ao Estado. Desconhece-se,
igualmente, quais os objectivos acordados e os resultados dos contratos individuais entre cada empresa
e o INFARMED, em sede de comparticipagdo. E importante conhecer os novos modelos internacionais
de acordos entre a entidade pagadora e cada empresa.

24. Ndo se conhecem o5 tritérios de decisdo nem os Estudos do Valor Terap@utico Acrescentado e de
Avaliagdo Econdmica — se & que existem — que fundamentam as decises de comparticipagio em
Portugal.
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7. ASSOCIAGAO DE FARMACIAS DE PORTUGAL

afp”

‘do Farmicias de Potgu

Tribunal de Contas

Gabinete do Director-Geral

Att. Exmo. Sr. Auditor-Coordenador
Dr. José Anténio Carpinteiro

Av. do Bocage, 61

1069-045 Lisboa

Porto, 12 de Maio de 2010

Exmo. Senhor.

Em resposta a V/ solicitacdo, oficio 006287 de 26/04/2011, remetemos a posi¢do da
Associacdo de Farmdcias de Portugal (AFP) relativamente a auditoria a Autoridade do

Medicamento e Produtos de Satde ao Infarmed, I.P. e ao mercado do medicamento.

Depois de uma analise ao relato, cumpre-nos expor o seguinte:

1. Detivemos especial atengdo no ponto 6.2.3, distribuicdo retalhista, que
ndo transparece a realidade actual das farmdcias mas, apenas, as farmdcias que se
encontram nos grandes centros urbanos. Nos ultimos anos, as farmacias tém assistido
a degradacdo financeira do sector por forga do esmagamento continuo das margens
de lucro. A continuar com estas medidas, verificar-se-d o estrangulamento do sector
prevendo-se um desfecho negativo.

2; Também, quanto ao ponto 6.2.3, a comparagao deste sector com os restantes
é desajustada pois, ao contrario do restante sector retalhista, as farmacias prestam um
servigo publico as populacdes e o mesmo ndo é tido em conta no relato. Este servico é

de estrema importédncia quando se assiste a uma reestruturacdo em termos de saude

peTt 16 05711 09582

Av. Fontes Pereira de Melo, 470-492, 2° | 4100-260 PORTO PORTUGAL | Tel: + 351 222 089 160/58 | Fax: + 351 222 085 269

mail: geral@portaldasfarmacias.com | website: www.portaldasfarmacias.com | NIF: 502 798 602
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e Farmicias oe Porugal

que diminui a assisténcia a populagdo (ex: encerramento de servicos de urgéncia do
SNS).

3i Cumpre-nos acrescentar que a forte regulamentacdo do sector pela via
legislativa obriga as farmdcias 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 farmacias.

4. Desde 2005 a margem de lucro foi progressivamente diminuindo, nesse ano
com a redugdo administrativa de pregos. Em 2007, a margem foi reduzida para 18,25%,
com a publicagdo do Decreto-lei n2 65/2007, de 14 de Margo, e com o abaixamento
geral dos precos dos medicamentos comparticipados em 6% pela Portaria n.2 30-B/
2007, em 2008 foi reduzida em 30%, prevista na Portaria n.2 1016-A/2008. Contudo,
foi reposta em 2010, para 20% com o Decreto-lei n? 48-A/2010, de 13 de Maio, mas
sem quaisquer modificagdes nos precos de venda ao publico. Verifica-se, desde 2004, a
sucessiva regressao da margem de lucro.

5: As recomendagdes do ponto 7, tém como objectivo principal remeter o encargo
do SNS e a redugdo da despesa para os parceiros do sector. Todas as recomendagdes
apresentadas vdo no sentido de reduzir, ainda mais, os lucros das farmdcias colocando
estas microempresas em posicdo de necessidade e de esforgo financeiro, que levard a
dramas sociais e que se repercutira nos utentes.
As medidas recomendadas prejudicam todo o circuito do medicamento,
particularmente as farmdcias, que estdo a ter sucessivos cortes das margens de lucro.
As despesas das farmdcias e as imposigdes legais inerentes ao normal funcionamento,
acrescido do aumento da carga fiscal, ainda agravam mais o problema.

6. As alteragGes de financiamento do Estado portugués comprovam os obstdculos
do processo e funcionamento das farmdcias. E urgente serem tomadas medidas que
garantam o pagamento das comparticipagdes do Estado as Farmdcias, de modo a

eliminar e evitar situacdes gravissimas como a que estdo a vivenciar as farmdcias que

Av. Fontes Pereira de Melo, 470-492, 2° | 4100-260 PORTO PORTUGAL | Tel: + 351 222 089 160/58 | Fax: + 351 222 085 269
mail: geral@portaldasfarmacias.com | website: www.portaldasfarmacias.com | NIF: 502 798 602
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pertencem & Administragdo Regional de Saude do Norte (incumprimento no prazo de

pagamento previsto na Portaria n.2 3-B/2007, de 2 de Janeiro, desde Maio de 2010).

Actualmente, assistimos a mudangas de toda a actividade econdmica, que afecta
todos os sectores. Este estudo n3o parece ter em conta a plenitude de todas as
alteracdes e desafios que se estdo a revelar. A politica do medicamento deve ter em
conta os desafios que se avizinham sem esquecer que as farmacias sempre zelaram
pela satde dos utentes. As medidas devem garantir que as farmdcias, na sua maioria
microempresas, possam superar os obstaculos e ndo permitir que as mesmas caiam
em grandes grupos econémicos, a semelhanca do que aconteceu noutros sectores,
que eliminam sucessivamente a concorréncia, negligenciam as localidades com menos
populagio e que limitam a oferta de servigos e produtos ao minimo rentével pondo em

risco o servigo publico prestado neste momentos pelas farmdcias.

Subscrevo-me com os melhores cumprimentos

A Presidente da Direcgdo

f‘\/&f\?”\ \\b/&(“*"’\\ ((k €4 X\ © (e“

Dra. Helena Castro Machado

Av. Fontes Pereira de Melo, 470-492, 2° | 4100-260 PORTO PORTUGAL | Tel: + 351 222 089 160/58 | Fax: + 351 222 085 269

mail: geral@portaldasfarmacias.com | website: www.portaldasfarmacias.com | NIF: 502 798 602
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8. ASSOCIAGAO PORTUGUESA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Associacdo Portuguesa Rua Péro da Covilha, n® 22 E-mail: board@apifarma.pt
da Indastria Farmacéutica 1400-297 Lisboa-Portugal www.apifarma.pt

Tel: +35121303 17 80

Fax: +35121303 1798

Exmos. Senhores
Tribunal de Contas
Av. da Republica, 65
1050-189 LISBOA

O p I fo r m O Nossa Ref. Vossa Ref. Data
2011- 12-05-2011
002611

Assunto: Comentario da APIFARMA ao Relatério que consubstancia a Auditoria do Tribunal
de Contas a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saide (INFARMED, |.P.), e
a0 mercado do medicamento

Exmos. Senhores,

A APIFARMA acusa a recepcdo do relatério com a Auwditoria do Tribunal de Contas a
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde (INFARMED, 1.P.), e ao mercado
do medicamento, que agradece.

O trabalho que foi apresentado a APIFARMA constitui uma andlise profunda sobre o sector do
medicamento e a intervencdo reguladora.

A APIFARMA corrobora alguma das conclusdes e recomendacdes do estudo, conforme a
Equipa coordenadora do Estudo pode comprovar pelos documentos apresentados, aquando
da reunido mantida com esta Associacao.

Nao obstante concordarmos com algumas das conclusdes do £studo, junto enviamos no
documento Anexo, os Comentarios desta Associacdo e cuja atencdo e agradecimento
solicitamos.

Estamos ao dispor para todos os esclarecimentos que tenham por convenientes.

Com os nossos melhores cumprimentos, ¢ (2, (< Seon e o

Associacdo Portuguesa da
Indstria Farmacéutica
O Presidente da Direc¢cao

e e ! N\ o CL
M Imeida Lopes \ V.
( SR

t 12 0511 09449

)
]
n-x
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Comentarios da APIFARMA ao relatério do Tribunal de Contas

Auditoria a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide — INFARMED,
I.P., e 20 mercado do medicamento

O trabalho que foi apresentado a APIFARMA e que consubstancia a Auditora 4
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde ao INFARMED, I.P., e ao
mercado do medicamento, constitui um andlise profunda sobre o sector do
medicamento, bem como uma visdo realista desta 4rea de actividade.

Néo obstante uma concordéancia genérica com algumas conclusdes, queremos realcar
algumas precisdes as recomendacdes formuladas.

No presente comentéario, a APIFARMA cingir-se-a a analisar os aspectos em que tem
alguma discordancia, ou entende ser necessario uma maior explicitaco. Todas as demais
conclusoes/recomendacdes ndo serdo analisadas.

1. Relativamente aos Gastos com Medicamentos (Sumério Executivo, p. 9) é feita a

afirmacdo que “comparativamente com outros paises da Organizacdo de
Cooperacdo e de Desenvolvimento Econémico, em 2008, o peso dos gastos em
medicamentos nas despesas totais com a sadde em Portugal é dos mais
elevados”.
Se no Estudo for feita uma andlise do consumo per capita, concluir-se-a que
Portugal se situa no meio da tabela entre os paises da OCDE. Atendendo a esta
constatacdo, é entendimento da APIFARMA que a comparagao entre paises ndo
deve ser feita exclusivamente na perspectiva adoptada, mas deve também incluir
em termos de comparacao per capita, uma vez que os gastos com medicamentos
ndo serdo necessariamente dos mais elevados, porquanto o PIB em Portugal é
que € muito baixo quando comparado com os outros paises da OCDE.

2. Relativamente a prescricdo e dispensa de substancias activas (p. 11 do Sumério
Executivo), o estudo do CEFAR apresenta dados mais actualizados sobre a
realidade da prescri¢ao por DCI, nomeadamente:

a. Mais de 60% das prescricoes médicas permitem a dispensa de um
medicamento genérico alternativo ao medicamento;
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b. Em 39,1% das prescri¢des que estdo efectivamente bloqueadas, muitas
delas, cremos, serdo referentes a marcas de medicamentos genéricos mais
baratos.

Sobre a substituicio de medicamentos na farmacia a APIFARMA nZo pode deixar
de alertar para as consequéncias da transferéncia da decisao do médico para o
farmacéutico, especialmente:
a. Aquebradarelacdo de confianca Médico-Doente-Medicamento;
Os riscos para a seguranca do Doente;
O aumento de custos para o sistema de satide, por questdes relacionadas
com a adesdo a terapéutica (doentes polimedicados);
d. A possibilidade de se desencadearem reaccdes adversas pela troca da
medicacdo (alteracdo de excipientes).

O relatério refere ndo terem sido criados incentivos a prescricdo por DCI. A

APIFARMA depreende que a Equipa refere incentivos financeiros aos

prescritores, uma vez que houve muitos outros incentivos a prescricdo de

medicamentos genéricos, os quais, alids, estio na origem dos resultados

alcancados em Portugal, a saber:

i) a criagdo do sistema de precos de referéncia;

ii) a introducdo de medidas mais favoraveis, como por exemplo a majoracao
de 10% na comparticipacdo e

iii) campanhas de medicamentos genéricos, realizadas pelo INFARMED e
referenciadas no estudo;

iv) comparticipacdo dos medicamentos genéricos a 100%.

Mais importante que referir a eficacia da prescricao por DCI, é analisar a utilizacao
real de medicamentos genéricos pelos utentes, sendo que a situacdo no nosso
Pais evoluiu mais rapidamente que nos demais paises de referéncia.

Na parte relativa aos gastos com novas substancias (p. 12 e ss. do Sumério
Executivo) sao referidos os medicamentos me-too.

Como ponto prévio realce-se que a terminologia me-too néo é adequada. Todos -
os novos medicamentos demonstram valor acrescentado, de acordo com as
regras em vigor, razao pela qual constituem também uma inovacao.

Os novos medicamentos poderdo comportar diferentes graus de inovacao, desde
aqueles que vém preencher lacunas terapéuticas, introduzir novos mecanismos
de acc¢do ou introduzir melhorias substanciais face aos medicamentos disponiveis
(seja em termos de forma de administracdo, posologia, mesmo efeitos
secundarias, novos subtipos populacionais, etc.). As substancias ditas me-too sdo
em regra resultado de um processo de inovacdo incremental, essencial ao
desenvolvimento da investigacdo e frequentemente a descoberta de novos tipos
de farmacos. Estes medicamentos podem apresentar valor terapéutico

2
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acrescentado (VTA), demonstrado em sede de financiamento, e que se pode
traduzir por maior eficacia, maior seguranca e/ou conveniéncia em relacdo a uma
alternativa terapéutica ja existente no mercado. Em face da inovago introduzida
pode-se justificar a transferéncia de prescricdo.

6. O Relatério refere que as combinacdes de substancias activas ja existentes no
mercado devem ser, desde logo, incluidas em Grupos Homogéneos.

A APIFARMA discorda deste entendimento, o qual ndo considera o VTA da
associacdo de substancias, que muitas vezes é superior ao verificado para as
substdncias quando utilizadas isoladamente e, claramente, desincentiva o
investimento nesta area pelas empresas farmacéuticas.

7. Na p. 22 do Sumario Executivo (6.3, quinto ponto) é referido que em 2009, o
INFARMED registou um tempo médio de 195 dias nos procedimentos de
autorizacdo de introducdo no mercado. A APIFARMA quer realcar que estes
prazos sdo para aprovacao de medicamentos genéricos que apenas requerem
avaliacdo de qualidade e bioequivaléncia.

8. Nap. 23 do Sumario Executivo, segundo ponto, deve ser realcado que se refere a
prazos de comparticipacdo de medicamentos de ambulatério, uma vez que os
prazos de avaliacdo medicamentos hospitalares sdo muito elevados.

9. Na p. 24 do Sumario Executivo, /fem trés é referida a intervencdo das empresas
portugueses detentoras de patentes junto dos Tribunais Administrativos.

A APIFARMA ndo quer deixar de referir, como ja teve oportunidade de reafirmar
aquando da Reunido, e com os documentos enviados, que o direito de
propriedade industrial em Portugal constitui um direito de direito de propriedade,
com consagracdo constitucional, sendo considerado para a defesa do seu
conteido um direito analogo aos direitos, liberdades e garantias. A violacdo de
um direito de propriedade industrial constitui um crime na ordem juridica
portuguesa.

Neste sentido, as empresas tém recorrido aos tribunais administrativos para
solicitar a declaracdo da suspensdo da eficacia das AIMs e, em consequéncia, do
processo de aprovacdo dos PVP, nos casos em que a concessio destes actos
pode consubstanciar uma violagdo de patente. Nos Tribunais administrativos
apenas se discutem actos administrativos, sendo que a conformidade com a
patente é verificada pelos Tribunais de Comércio.
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10. A conclusdo retirada na p. 26 do Sumario Executivo, primeiro /item, € contraria a
informagdo do IMS, de Abril de 2011, que junto se envia. O grafico demonstra
que o indice de precos em Portugal é mais baixo que o dos restantes paises da
Europa, com excepgao de Espanha e Reino Unido.

11.Na p. 26 do Sumdrio Executivo, no ponto 6.4.3., item 2, é referido que a
impossibilidade de aumentar precos desincentiva a apresentacdo pelas empresas
de propostas de determinacdo do preco inicial abaixo do preco maximo que
resulta da aplicacdo da formula de definicao de precos.

Se de facto esta situagao constitui um constrangimento para que as empresas
possam actuar no mercado de acordo com as regras de concorréncia, ndo permite
concluir que as empresas abandonam a producdo e comercializacdo de
medicamentos custo-efectivos para introduzir medicamentos mais caros. A
APIFARMA nido reconhece esta realidade e pensa que a mesma ndo constitui
regra no mercado portugués.

12.No ponto 4 das Recomendacdes (p. 287 do Relatorio) é referido que o
INFARMED deve proceder a um controlo das AUE's e celebrar acordos com as
empresas detentores dos medicamentos com maior volume de vendas através de
AUE's.

Nio obstante concordarmos com um maior controlo do INFARMED sobre as
AUE's, somos de entendimento que estas deverdo apenas ser concedidas em
situacdes especiais, razdo pela qual constituem, na esséncia, uma autorizacao
especial.

Para a APIFARMA a solucdo ndo passa exclusivamente pelo controlo das AUE's,
mas sobretudo pela avaliacdo atempada dos novos medicamentos hospitalares,
de forma a que estejam acessiveis aos doentes.

Portanto, ndo nos parece aconselhavel desviar recursos para gerir um mecanismo
excepcional de acesso, em detrimento de assegurar o bom funcionamento da
avaliagdo para efeitos de comparticipacdo ou de autorizacdo de utilizacdo
hospitalar.

13. Relativamente ao sistema de precos de referéncia & propugnado um sistema
baseado em substancias activas farmacologicamente equivalentes, para abranger
medicamentos pouco inovadores (Relatorio, p. 288).

A criacdo de um sistema de precos de referéncia baseada em substéancias activas
ditas farmacologicamente equivalentes pode constituir uma ameaca ao
desenvolvimento de novos medicamentos, ndo recompensando o esforco de
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investimento das empresas. O valor terapéutico acrescentado, ao constituir uma
inovagdo, ainda que incremental, como demonstramos no ponto 5 do presente
Comentario, ndo sera recompensado num sistema de precos de referéncia como
0 proposto.

Por outro lado, atendendo as insuficiéncias existentes nos sistemas actualmente
em vigor sera totalmente desaconselhavel preconizar sistemas deste tipo, tanto
pelo impacto negativo para as empresas, como para os doentes e para todo o
sistema. A criacdo de grupos com base nestes pressupostos suscita muitas
questdes de natureza médica e técnica, sendo potencialmente gerador de fortes
iniquidades.

14. E também defendido em relacdo aos precos de referéncia a introducdo de niveis
de co-pagamento minimos, para medicamentos com valor inferior ao valor da
comparticipacao.

A APIFARMA considera esta recomendacdo justificada, desde que o valor
maximo de comparticipacdo nao seja superior a 95%.

15. Concomitantemente com a alteracdo dos precos de referéncia é proposto no
Sumario Executivo, p. 36, Recomendacdes a Ministra da Saude, segundo /tem,
que o prego de referéncia dos grupos homogéneos deve ser fixado ao nivel do
genérico mais barato. A APIFARMA entende que o actual sistema — a média dos
cinco PVP mais baixos — tem sido eficaz, até por incorporar medicamentos de
marca que, em muitos casos, sao mais baratos que os medicamentos genéricos.

16. E ainda referido nas recomendacées & Ministra da Saade (p. 36, 3.° item) que
deve ser estabelecida a obrigatoriedade das farmacias substituirem o
medicamento prescrito pelo medicamento genérico mais barato, sempre que seja
permitido pelo prescritor.

A APIFARMA quer reiterar o contetdo dos documentos que disponibilizou ao
Tribunal de Constas, nomeadamente referir que a substituicdo de medicamentos
pode acarretar graves problemas de saide publica e adesdo a terapéutica,
nomeadamente em doentes polimedicados e idosos.

Para além disso, ndo se pode escamotear que a substituicdo de medicamentos é
uma situacio eminentemente econémica que favorece as farmécias e a sua
organizacdo, nomeadamente por deterem uma empresa produtora de
medicamentos genéricos — Almus — e se encontrarem na actividade distribuidora.

A recomendacdo do Tribunal de Contas terd de ter em atencdo as conclusdes
retiradas no Relatério sobre a verticalizagdao da ANF.
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17.Em relacdo a avaliacdo dos medicamentos inovadores, é dito na p. 288 do
Relatério, que o financiamento dos medicamentos inovadores dever basear-se na
avaliacdo mais rigorosa do valor terapéutico acrescentado.

E entendimento da APIFARMA que o actual sistema de avaliacdo do INFARMED
é rigoroso e fundado em principios cientificos comummente aceites. A questdo
central do acesso a medicamentos inovadores seja ambulatério seja hospitalar,
ndo reside na avaliacdo, mas na necessidade de cumprimento dos prazos por
parte do INFARMED e na introducdo de um sistema mais eficiente, como o
proprio relatério reconhece.

Deve ser incentivada a transparéncia e informacdo sobre o processo e seus
resultados junto dos doentes, dos profissionais de satde, dos servicos do SNS e
das empresas, bem como facultado as empresas o uso do contraditério.

18. No tocante a comparticipagdo é referido (p. 290 do Relatério) que deve haver
uma reavaliacdo sistematica dos medicamentos comparticipados de forma a que a
comparticipacdo abranja apenas medicamentos com comprovada eficacia
terapéutica.

Os critérios para a concessao de comparticipacdo dos medicamentos ndo se
baseiam na eficacia terapéutica, avaliada aquando da concessdo de AIM, mas sim
no custo-efectividade do medicamento ou no seu valor terapéutico acrescentado,
quando comparado com outros existentes no mercado.

Contudo, é essencial que, para que se efectue este tipo de reavaliacoes, seja
assegurada o adequado funcionamento do sistema de avaliacdo e que a tomada
de decisao, para os medicamentos que entram no mercado e requerem a
comparticipacdo ou a avaliacdo prévia para utilizacdo hospitalar seja dentro dos
prazos legais.

19. Propde o Relatorio a implementacdo de protocolos clinicos nacionais nas areas
terapéuticas mais relevantes e acresce, no tocante a prescricdo de medicamentos
do escaldo A, e de medicamentos comparticipados no ambito de regimes
especiais, que devem seguir obrigatoriamente protocolos clinicos vinculativos, e
elaborados tendo em atencdo a mais-valia terapéutica e econémica do
medicamento.

A APIFARMA alerta para o facto de os medicamentos em Portugal ‘serem ja
objecto de diversas avaliagdes farmacoldgicas, clinicas e econémica que
demonstram a sua utilidade. A introdu¢do de protocolos terapéuticos de apoio na
prescricdo ira sobrecarregar todo o sistema e nomeadamente os Doentes, o
Estado e as Empresas. Acresce que por forca dos protocolos clinicos,
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Lisboa,

medicamentos que ja tenham feito prova da sua mais valia terapéutica e
econdmica possam vir a ter uma utilizaczo limitada por este Protocolos.

Nio obstante este entendimento, APIFARMA entende que a adopgdo de
protocolos clinicos devera ter em conta as orientacdes terapéuticas existentes em
Portugal ou outras internacionalmente reconhecidas; obedecer a critérios
conhecidos, claros e aceites quanto as prioridades objecto da revisdo (areas
terapéuticas e obedecer a regras bem definidas quanto a evidéncia cientifica a
considerar.

Os Protocolos devem ser elaborados por peritos reconhecidos por todos os
parceiros, com divulgacdo publica dos pareceres de avaliacdo; devem ser
definidos prazos aceitaveis para a sua revisao regular, face a eventual introducao
de novas evidéncias.

Nenhuma decisdo deve ser tomada nesta matéria sem ser objecto de um
processo consultivo junto dos médicos (sociedades cientificas e os colégios de
especialidade da Ordem dos Médicos), dos doentes e da Indstria.

O Relatério propde que a atribuicdo do preco e a concessdo da comparticipacdo
seja feita pelo INFARMED, retirando-se 8 DGAE a primeira competéncia.

E opinido da APIFARMA que o sistema actual — atribuicdo dos precos pela DGAE
e concessio da comparticipacdo pelo INFARMED - deve ser mantido. A
separacdo em duas entidades oferece uma maior garantia de imparcialidade,
deixando ao INFARMED uma maior capacidade de negociacdo da
comparticipacao.

Por outro lado, a atribuicdo do preco pela DGAE oferece maior celeridade de
concessdo, nomeadamente para os medicamentos que nao requerem um pedido
de comparticipacdo.

11 de Maio de 2011
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European countries price index

Price Index

Total retail market value per standard unit at MSP - Euros (2010)

Index: Portugal =100

0

(1) Price Index — Portugal as an 100 base
Source: IMS Health

APIFARMA = April 2011

NOTE:

Price Index built for all products sold through the retail
market

Calculated as total retail market value per total standard
units sold in FY2010

The retail pharmaceutical market does not include all
same products in all countries
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9. ASSOCIAGAO PORTUGUESA DE MEDICAMENTOS GENERICOS

ogen™

3 de Medicamentos Gene

Exmo. Sr. Presidente do Tribunal de Contas
Juiz Conselheiro Guilherme d'Oliveira Martins
Avenida Barbosa du Bocage, 61

1069-045 Lisboa

Oeiras, 12 de Maio de 2011

Vossa referéncia:
DAVI
Proc. N.° 41/2010 - Audit

Assunto: Auditoria a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde -
INFARMED, I.P., e ao mercado do medicamento

Exmo. Senhor Dr. Juiz Conselheiro

A APOGEN, enquanto associacao representativa da grande maioria das empresas
farmacéuticas que em Portugal comercializam medicamentos genéricos, tendo

apreciado o relatério da auditoria, considera o mesmo bastante factual e exaustivo.

Contudo, e apesar de diagnosticar a “patent linkage” (vd. pag. 24), nao incluiu nas
recomendacdes a tomada de nenhuma medida que obste a esta pratica, cujo
combate ja havia sido assumido pelo Governo (vd. Resolucdo do Conselho de
Ministros n° 101-A/2010 in Diario da Republica de 29/12/2010) e agora mais
recentemente no “memorandum of understanding” produzido pelo FMI/BCE/ CE.

Assim, tomamos a liberdade de sugerir que nas medidas recomendadas se inclua
(mais uma vez) que seja recomendado ao Governo que sejam tomadas medidas

legislativas que impecam esta pratica.

Tais medidas, deverdao essencialmente assentar num processo de clarificacao
legislativa, que confirme e esclareca, que a actividade regulamentar do INFARMED,
1.P. enquanto avaliador, numa perspectiva de saide publica, da eficacia, seguranca e
qualidade dos medicamentos, e bem assim do Ministério da Economia, enquanto
aferidor da sustentabilidade dos precos e da sua acessibilidade aos cidadaos, nao

> pode estar condicionada ou constrangida por qualquer verificacao de prévia
Edificio Oeiras Office, o el >
Rua Marechal Teixeira Rebelo, N.°2 - 2°C,
2780-271 Oeiras (EGA,

!

tel.:214411720-fax: 214411722, —
email: apogen@apogen.pt

173



Mod. TC 1999.001

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

apogen

Associacao Portuguesa de Medicamentos Genéricos

existéncia de quaisquer direitos subjectivos de propriedade industrial sobre os
medicamentos, em consonancia alias com o propugnado pela legislacao comunitaria.

Aproveitamos para apresentar os nossos respeitosos cumprimentos

%A Direccéo da APOG

b G

it

- pete 12 05711 09470
Edificio Oeiras Office, MEMERD DA L
Rua Marechal Teixeira Rebelo, N.°2 - 2°C,
2780-271 Oeiras EGA
tel.:214411720-fax: 214411722,
email: apogen@apogen.pt
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