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Resumo

Resumo

A introducdo de um novo medicamento no mercado ¢ um procedimento complexo
e fortemente regulado, de forma a garantir a qualidade, seguranca e eficacia e protegendo
deste modo a satide publica.

Na industria farmacéutica, ao contrario do que acontece com a maioria dos bens
de consumo, apds uma longa fase de investigacdo e desenvolvimento, a comercializagdo
esta ainda dependente de uma autorizagdo de introdugao no mercado. Na Unido Europeia,
esta pode ser concedida com base em quatro procedimentos distintos: nacional,
reconhecimento mutuo, descentralizado e centralizado.

Apesar da autorizagdo de introdugdo no mercado ser essencial para a
disponibiliza¢ao de novos medicamentos, o0 acesso estd, em muitos casos, condicionado
pela comparticipacdo de parte do seu preco. A legislagdo dos varios paises difere na
matéria das politicas de formagdo de pregos e comparticipagdo. Em Portugal, a entidade
responsavel pela autorizagdo dos pregos a praticar, avaliacdo de comparticipagdes,
farmacovigilancia e fiscaliza¢do ¢ o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, I.P.

Com um aumento da complexidade regulamentar e uma maior pressao econdmica,
a industria farmacéutica recorre a estratégias por forma a garantir a sustentabilidade das
empresas e do setor. O conhecimento das motivacdes e interesses dos stakeholders, o
recurso a um planeamento estratégico ao longo de todo o circuito do medicamento e as
estratégias de marketing tornam-se assim indispensaveis em qualquer empresa.

A consciéncia dos varios intervenientes sobre as exigéncias da introducao de um
novo medicamento ¢ fundamental para que o medicamento chegue atempadamente ao
doente certo, permitindo assim um aumento da qualidade de vida ou proporcionando

mesmo a cura para determinada patologia.

Palavras-chave: market access, assuntos regulamentares, marketing, estratégia.
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Abstract

Abstract

The introduction of a new medicine into the market is a process both complex and
heavily regulated in order to ensure quality, safety and efficiency safeguarding the public
health.

In the pharmaceutical industry, opposed to the majority of the consumer goods,
following a lengthy stage of Research and Development (R&D), the commercialization
is still dependent on a marketing authorization. In the European Union, authorisation can
be conceded based in four distinct procedures: national authorisation, the mutual
recognition, decentralised and centralised procedure.

Besides of the marketing authorization being essential for the access of new
medicines, in many cases the access can be conditioned by the reimbursement price. The
legislation in the different countries could differ in the pricing and reimbursement
policies. In Portugal, the entity responsible for the evaluation, application of those
policies, pharmacovigilance practices and inspection is called INFARMED - National
Authority of Medicines and Health Products, I.P.

As a result of an increase of stricter regulations and economic pressures, the
pharmaceutical industry keeps seeking strategies to assure both the sector and companies
sustainability. The understanding of the stakeholders interests and motivations, strategic
planning along the medicines circuit and marketing strategies become absolute essential
in any company within the pharmaceutical industry.

The awareness of the different parties involved in the requirements around the
introduction of a new medicine is key to reach the market in a timely manner to the right

patient, improving the quality of life or even provide a cure to certain diseases.

Keywords: market access, regulatory affairs, marketing, strategy
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Glossario

Estratégia — conjunto de meios de agdo utilizados em conjugacdo para atingir objetivos

especificos

Denomina¢do comum internacional - Designacdo adotada ou proposta pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) para substancias ativas de medicamentos, de
acordo com as regras definidas, que ndo pode ser objeto de registo de marca ou de nome,

conforme lista publicada periodicamente por esta organizagao.

Grupo Homogéneo - Conjunto de medicamentos com a mesma composi¢do qualitativa
e quantitativa em substancias ativas, forma farmacéutica, dosagem e via de administracao,

no qual se inclua, pelo menos, um medicamento genérico existente no mercado.

Market Access — procedimentos regulamentares de acesso dos medicamentos ao

mercado.

Marketing — processo de desenvolvimento de ideias, comunicagdo, valor e gestdo do

relacionamento com o cliente de forma a beneficiar a organizacao e os consumidores.

Medicamento Genérico - E um medicamento com a mesma composi¢ao qualitativa e
quantitativa em substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia
com o medicamento de referéncia tenha sido demonstrada por estudos de

biodisponibilidade apropriados.
Preco de referéncia - valor sobre o qual incide a comparticipagdo do Estado no prego
dos medicamentos incluidos em cada um dos grupos homogéneos, de acordo com o

escaldo ou o regime de comparticipagdo que lhes ¢ aplicavel.

Preco de venda ao armazenista - preco maximo para os medicamentos no estadio de

producao ou importagao.
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Preco de venda ao publico - preco maximo dos medicamentos para venda ao publico no

estadio de retalho.

Receita médica - prescrigdo de um determinado medicamento de uso humano por

profissional devidamente habilitado a prescrever medicamentos.
Relatorio periddico de seguranca - comunicagdo periodica e atualizada da informagao
de seguranca disponivel a nivel mundial referente a cada medicamento, acompanhada da

avaliacao cientifica dos riscos e beneficios do mesmo.

Stakeholders - pessoas ou entidades que estdo envolvidas e interessadas numa

organizag¢do, projeto ou sistema.
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Introducao

1. Introducao

A introducdo de um novo medicamento no mercado ¢ uma tarefa cada vez mais
complexa nos dias de hoje, no entanto ha a necessidade de dispor de meios que permitam
0 acesso atempado por parte dos doentes, ainda mais se forem medicamentos que podem
salvar vidas.

A reviravolta politica implementada pelo 25 de abril de 1974 em Portugal e a
publicacdo da Constituigdo da Republica Portuguesa em 1976 tiveram um impacto
determinante nas politicas de saude publica e da industria farmac€utica nacionais
(APIFARMA, 2014).

A Constituicao Portuguesa (Diario da Republica, 1976) decretou que “o direito a
protegdo da saude é realizado através de um servigo nacional de saude universal e geral
e, tendo em conta as condicoes economicas e sociais dos cidaddos, tendencialmente
gratuito”. Foi entdo que, no seguimento daquela que era a tendéncia europeia de
reestruturacao dos servicos de saude apds a I Grande Guerra, a Lei n.° 56/79, de 15 de
setembro, criou finalmente o Servigo Nacional de Satde (SNS) portugués (Diario da
Republica, 1979).

A criacdo do SNS foi, indiscutivelmente, um marco de extrema importancia no
impulsionamento da politica do medicamento em Portugal. Com a sua criacdo, foi
decretado que os utentes do SNS teriam direito a prestacdo de medicamentos e produtos
medicamentosos, foi contemplada a elaboracio do Formulario Nacional dos
Medicamento, foi criada uma comissdo de politica do medicamento no ambito do
Conselho Nacional de Saude e foi também criado o Departamento de Assuntos
Farmacéuticos, responsavel por intervir nas areas do licenciamento, produgdo,
importacdo, comercializacdo, comprovacdo, informagdo e consumo de medicamentos,
matérias-primas para uso farmacéutico e produtos parafarmacéuticos (Didrio da
Reptblica, 1979).

Nos ultimos anos, as alteracdes profundas que o sector da farmécia foi alvo, muito
se deveram a adesdo de Portugal & Comunidade Econdémica Europeia (CEE), em 1986.
Era imperativa a modernizagao da legislacdo do medicamento, desde a sua introducdo no
mercado até a comercializagdo. Foi entdo que, em 1991, foi publicado o primeiro diploma
oficial que regula o medicamento, baseado nas orientagdes europeias, o Decreto-Lei n.°

72/91, de 8 de fevereiro, vulgarmente designado por “Estatuto do Medicamento™.
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Como se pode ler no seu preambulo “com a publicagdo do presente diploma inicia-se
uma nova era no sector farmacéutico, designadamente no dominio da introdugdo no
mercado, controlo de qualidade e fabrico de medicamentos de uso humano”(Ministério
da Saude, 1991). Este documento foi sendo alterado até ser revogado pelo Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de agosto, que ¢ considerado o atual Estatuto do Medicamento.

Na sequéncia da adesdo a CEE, posteriormente designada por Comissao Europeia
(CE), foi também criado, em 1993, o Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento,
I.P., agora designado por Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.
(INFARMED). Curiosamente, foi também neste ano que foi criada a Agéncia Europeia
da Avaliagdo de Medicamentos (EMEA), agora designada Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA). O INFARMED marcou o inicio de um verdadeiro sistema de
regulacio do medicamento em Portugal, que visava a supervisdo e a garantia da
qualidade, segurancga e eficacia do medicamento em todo o seu circuito (figura 1).

O processo de desenvolvimento dos medicamentos com vista a sua colocagao no
mercado, ¢ um processo muito complexo ¢ moroso. O tempo médio que leva apenas a
fase de investigacdo e desenvolvimento (I&D) ¢ de 10 a 15 anos e a percentagem de
medicamentos que entram em ensaios clinicos e resultam num novo medicamento ¢ de

apenas 12% (PhRMA, 2016).
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Figura 1 — Circuito do Medicamento de Uso Humano (adaptado de INFARMED, 2008)
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Esta monografia pretende abordar os processos por onde passa a coloca¢ao no
mercado de um novo medicamento em Portugal, desde a obtencao da sua autorizagdo de
introdu¢do no mercado (AIM) as estratégias que o levam ao mercado onde pode ser
encontrado pelos utentes.

Os procedimentos de AIM atualmente em vigor tém por base a legislagdo
europeia para os produtos farmacéuticos de uso humano, que procura garantir um elevado
nivel de prote¢ao da saude publica e promover o funcionamento do mercado interno, com
medidas que possam também incentivar a inovagao (EMA, 2017b).

Nos ultimos anos, temos assistido a um aumento do numero de novos
medicamentos aprovados, sendo de destacar medicamentos dos grupos dos anti-
infecciosos, anti-neoplasicos e, mais recentemente, do grupo do sangue, nomeadamente
os anticoagulantes (figura 2) (QuintilesIMS, 2017).

A avaliacdo gerida pela EMA para obtencdo de AIM, por procedimento
centralizado, assegura uma coordena¢do na aprovagao de novas moléculas. No entanto,
ha uma variagao substancial do tempo médio desde a obtencao da AIM até as primeiras
vendas dos novos medicamentos nos paises da UE (figura 3), o que consequentemente
desencadeia uma grande variagdo no acesso aos medicamentos nos varios paises, apesar

da aprovagdo da AIM ter sido centralizada (QuintilesIMS, 2017).

45
35 —
ﬂ M Respiratory
I Nervous system
o 23
Il Musculo-Skeletal
30 4 28 -
[ ] . M Genito-Urinary
- B Dermatology
17 Cardiovascular
15 [ |
] 14
15 - BN 3, 1 Blood
- || Antineoplastic
S Anti-Infectives
0__-_-_-_I1 M Alimentary
2011 2012 2013 2014 2015 2011 2012 2013 2014 2015

EU us

Figura 2 — Numero de novos medicamentos aprovados na Unido Europeia (EU) e nos Estados

Unidos da América (US) entre 2011 e 2015 (adaptado de QuintilesIMS, 2017)
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2.3 I US (50)
3. Germany (30)
45 I Finland (24)
4.5 I UK (38)
6.4 I Norway (24)
6.7 I /.ustria (30)
6.c I S.itzerland (19)
7.9 I France (14)
7.9 I Sveden (37)
1.2 I Hungary (21)
11.7 I |reland (18)
11.9 I Belgium (24)
13.0 I Netherlands (19)
13.9 I Portugal (28)
13.9 I Poland (17)
15.0 I Slovakia (27)
15.5 I Spain (26)
15.6 I Italy (38)
17.7 I, Czech (19)
21.2 I Russia (17)
21.7 I, Romania (9)
24.0 I, Creece (7)
Figura 3 — Tempo médio (meses) desde a aprovacdo dos medicamentos até as primeiras vendas, em 2015

(adaptado de QuintilesIMS, 2017)

Na UE, as autoridades nacionais t€ém autonomia acerca da defini¢do de pregos e
comparticipagdes dos produtos farmacéuticos, no ambito dos seus sistemas de seguranca
social, mas os regimes de precos e comparticipagdes estdo intimamente ligados aos
objetivos politicos europeus, como o mercado interno, competitividade do setor
farmaceéutico, I&D sustentavel e a prote¢do da satide publica. No entanto, a variedade dos
sistemas de saide na UE tem impacto nos varios stakeholders do setor farmacéutico
(European Commission, 2017c).

Apenas nos mercados onde os medicamentos estao sujeitos a um regime de pregos
livres, € que o acesso foi garantido no prazo médio de 4 meses desde a aprovacao da AIM
até as primeiras vendas, prazo este que, segundo normas europeias, € obrigatorio desde
2012 (QuintilesIMS, 2017).

Em Portugal, existe obrigatoriedade da aprovagdo do preco para os medicamentos
comparticipados e para os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) nao
comparticipados. O tempo médio que decorre desde a obten¢do da AIM até as primeiras
vendas ¢ superior a um ano (QuintilesIMS, 2017) e os principais lesados pela longevidade
de todos estes procedimentos sao os doentes.

Com a crise financeira internacional e as medidas de austeridade impostas em
Portugal, o setor do medicamento também se viu afetado e obrigado a adotar medidas que

pudessem garantir a sustentabilidade do sector.
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As despesas out-of-pocket, ou seja, aquilo que os utentes pagaram diretamente,
“do proprio bolso”, sem receber nenhuma comparticipagdo ou desconto, aumentou cerca
de 5% em Portugal na tltima década, atingindo os 28% em 2013. Este ¢ um valor que se
encontra bem acima da média de 19% nos paises da OCDE e de outros paises europeus,
como ¢ o caso de Espanha e Italia (ambos com 22%), do Reino Unido (10%) e de Franca
(7%), mas € mais baixo que o nivel da Grécia (31%) (OECD, 2015).

Os encargos do SNS com medicamentos desceram entre 2010 e 2013, tendo
atingido 1,23% do produto interno bruto (PIB) neste tltimo ano (INFARMED, 2014).
Esta descida dos encargos do SNS com medicamentos verificou-se tanto no mercado
ambulatério como no mercado hospitalar, no entanto esta tendéncia comegou a inverter

em 2014 (figura 4) (APIFARMA, 2016).
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Figura 4 — Encargos do SNS com medicamentos, em milhdes de euros (M€), nos mercados ambulatorio e

hospitalar (adaptado de APIFARMA, 2016)

A inversdo desta tendéncia resultou de um trabalho conjunto dos varios
stakeholders envolvidos no sector do medicamento. Um dado interessante de mencionar
¢ que, apesar da austeridade, diminui¢do do investimento publico em medicamentos e do
mercado total, o investimento da industria farmac€utica com investigacdo e
desenvolvimento (I&D) continuou em crescimento em Portugal € um pouco por toda a
Europa (tabela 1) (APIFARMA, 2016).

O medicamento tem um papel central no desempenho global dos sistemas de
saade. E portanto prioritario que se discutam formas de melhorar o acesso aos
medicamentos, o market access, em especial em areas terapéuticas onde escasseiam

respostas.
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A industria farmacéutica deve planear o market access ao longo de todo o ciclo
de vida dos seus medicamentos, desde a fase inicial de I&D até ao seu crescimento em
diferentes mercados. O planeamento estratégico tem que antever possiveis barreiras e ser
transversal a todos os departamentos, ndo apenas parte do departamento de marketing
(MKT). No entanto, as estratégias de MKT continuam a ser fundamentais para a
sustentabilidade do setor. As pressdes e os desafios que tanto a industria farmacéutica
(IF), como os sistemas de satide sdo alvo, nio irdo certamente desaparecer. E por isso que
a cooperacao entre os diferentes stakeholders, na procura de beneficios mutuos, € o fator
de sucesso para proporcionar medicamentos inovadores aos utentes, a precos razoaveis e

com o minimo de atrasos de acesso ao mercado inerentes a legislagdo aplicavel.

Tabela 1 — Investimento da industria farmacéutica em 1&D na Europa (adaptado de APIFARMA, 2016)
Pais 2010 2015 Crescimento (%) 2010-2015

Alemanha 4812 6.216 29,2%
Lot 5.402  5.756 6,6%

Italia 1.240 1415 14,1%
Eslovénia 91 183 101,1%
Chipre 14 85 507,1%
Portugal 68 75 10,3%
\I(IER BRI 23.321  26.578 14,0%
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2. Registo de medicamentos

A industria farmacéutica ¢ uma area muito regulamentada, ndo s6 de forma a
salvaguardar a satde publica, garantindo a qualidade, seguranga e eficacia dos
medicamentos, mas também pelas razdes econdmicas subjacentes ao financiamento
publico dos medicamentos na maioria dos paises desenvolvidos (Guerreiro & Fernandes,
2013).

Para que um medicamento possa ser comercializado em territorio nacional, tem
que dispor que uma autorizagdo ou registo valido, concedido pela EMA ou pelo
INFARMED, a Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado (AIM) (Estatuto do
Medicamento, 2006).

Para os MSRM e MNSRM comparticipados, ¢ imprescindivel a obten¢do de um
pre¢o maximo a praticar, enquanto os MSRM ndo comparticipados, além deste regime de
precos maximos, podem estar sujeitos a um regime de precgos notificados. Por outro lado,
os MNSRM nao comparticipados estdo sujeitos a um regime de precos livres
(INFARMED I.P. - Gabinete Juridico e Contencioso, 2015d; Ministério da Saude, 2005).

Quando um medicamento ja ¢ detentor de um preco maximo autorizado, o titular
da AIM pode ainda formalizar um pedido de comparticipacdo, que ¢ aprovado se o
medicamento em causa comprovar a eficacia e efetividade das suas indicagdes
terap€uticas bem como a sua vantagem econdmica. Os grupos de medicamentos que
podem ser comparticipados estdo agrupados em varios escaldes, que podem ser
majorados se o medicamento for alvo de um regime excecional de comparticipagdo. Uma
vez comparticipados, os medicamentos podem ser incluidos em grupos homogéneos e
fazer parte de um sistema de pregos de referéncia. Existem também autorizagdes especiais
de comercializagdo, que visam garantir o acesso a medicamentos que nao possuem registo
valido em Portugal, sendo estas revestidas de um caracter excecional (Estatuto do
Medicamento, 2006; INFARMED I.P. - Gabinete Juridico e Contencioso, 2015a, 2015¢).

Neste capitulo estdo abordados todos os procedimentos compulsoérios para o
registo de novos medicamentos em Portugal, desde a AIM até ao momento em que ¢ de

interesse para a industria farmacéutica a sua colocagdo no mercado.
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AIM Comparticipagao
O O O Mercado
Obtencdo de preco

Figura 5 — Esquematizag@o dos procedimentos de market access

2.1. Autorizacio de Introducio no mercado (AIM)

O primeiro passo para registar um medicamento e para o comercializar, ¢
submeter um pedido de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM). Segundo as
normas europeias, a AIM pode ser atribuida através de quatro procedimentos distintos:
procedimento nacional (PN), reconhecimento mutuo (PRM), descentralizado (PD) ou
centralizado (PC) (INFARMED, 2017d). Em Portugal, a maioria dos pedidos sdo
submetidos por PN e PD (tabela 2).

O requerente da AIM deve submeter o dossier com a documentagdo requerida
segundo o descrito no documento Notice to Applicants (NTA), elaborado pela Comissdo
Europeia (CE). O NTA faz parte do volume 2 da legislacdo europeia The rules governing
medicinal products in the European Union e estd dividido em trés partes (European
Commission, 2017b):

- Volume 2A: procedimentos para AIM

- Volume 2B: apresentacao e conteudo do dossier

- Volume 2C: normas regulamentares

Com o objetivo de uniformizar mundialmente os pedidos de AIM, o dossier é
obrigatorio desde julho de 2003 e ¢ organizado tendo em consideracdo os acordos
internacionais para a sua estrutura e formato - Common Technical Document (CTD). O
CTD foi desenvolvido pela International Conference on Harmonisation (ICH), da qual
fazem parte os maiores reguladores mundiais: a CE, a Food and Drug Administration
(FDA), nos Estados Unidos da América e a Pharmaceutical and Medical Devices Agency
do Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW/PMDA), no Japao (European

Commission, 2003).
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A AIM concedida ¢ valida por apenas cinco anos. Apos esse periodo, os titulares
devem solicitar a renovagao da autorizagdo, apresentando os dados de farmacovigilancia
e novos dados procedentes da adaptacdo ao progresso técnico e cientifico. S6 apos essa
renovacao ¢ que a AIM do medicamento ¢ considerada definitiva, ficando o titular de
AIM obrigado a submeter relatéorios periddicos de seguranca e um sistema de vigilancia
apertada (Estatuto do Medicamento, 2006).

Se o titular da AIM ndo comercializar o medicamento durante trés anos
consecutivos, ¢ notificado de que a respetiva autorizagdo passa a estar caducada. E
exce¢do o motivo de ndo comercializagdo decorrente de decisdo do INFARMED

(Estatuto do Medicamento, 2006).

Tabela 2 — Pedidos de AIM em Portugal, entre 2010 e 2014 (adaptado de INFARMED, 2014)

PN PRM PC PD Total
2010 403 80 66 466 1015
2011 329 31 107 272 840
2012 257 36 107 156 556
2013 129 17 74 122 342
2014 218 28 120 200 566

2.1.1. Procedimento nacional

Este procedimento ¢ de interesse para as empresas que pretendam colocar um
medicamento no mercado de apenas um estado-membro, ou que pretendam que a
autorizagdo recorrente desse pedido seja a origem de um procedimento de
reconhecimento mutuo, em que esse € o pais de referéncia (Guerreiro & Fernandes, 2013).

Em Portugal, para novos pedidos de AIM, o requerente terd que aceder ao portal
de pré-submissao eletronica de pedidos de AIM (SMUH-AIM) do INFARMED, para o
qual ¢ necessario um registo prévio do candidato a titular de AIM, antes de finalmente
submeter o pedido na Plataforma Comum de Submissdo Europeia (CESP). A
documentacdo ¢ submetida através deste portal apds o pagamento da taxa aplicavel. O

INFARMED verifica a regularidade do pedido no prazo de dez dias, podendo solicitar
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esclarecimentos ou elementos que considere necessarios (Estatuto do Medicamento,
2006). O requerente pode consultar o estado do seu pedido através da plataforma de
gestdo de pedidos de AIM, disponivel a partir do site do INFARMED (INFARMED,
2017d).

2.1.2. Procedimento de reconhecimento mutuo

O PRM ¢ um procedimento baseado em decisdes ja existentes num estado-
membro, isto é, o seu primeiro passo ¢ a obtengdo de AIM num estado-membro da EU.
Este, designado entdo por estado-membro de referéncia (EMR), procede a primeira
avaliacdo e autoriza o medicamento a nivel nacional por PN, sendo esta a base para
submeter o pedido noutros estados-membros envolvidos (EME). E, igualmente como no
PN, imprescindivel o registo no portal SMUH-AIM bem como o pagamento da taxa
aplicavel, antes de submeter o pedido na CESP. Apos a finalizagdo do procedimento pelo
EMR, o requerente do pedido de AIM tem cinco dias para submeter as tradugdes dos
textos finais do RCM, FI e rotulagem (Conselho Directivo do INFARMED, 2010;
INFARMED, 2017d).

Se os EME emitirem uma opinido positiva, ¢ concedida a AIM. Mas, se pelo
contrario, for emitida uma opinido negativa de pelo menos um EME, o procedimento ¢é
referido ao Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralized Procedures-
Human (CMDh) para se iniciar um processo de arbitragem. O resultado deste processo €
aplicavel a todos os EME, inclusive o EMR, podendo a AIM original ser perdida (Heads
of Medicines Agencies, 2017).

2.1.3. Procedimento descentralizado

Este procedimento apenas pode ser utilizado quando o medicamento em causa nao
possui AIM em nenhum estado-membro. O requerente do pedido de AIM submete o
processo, simultaneamente, em varios estados-membros, sendo um deles o EMR. Este ¢
responsavel por elaborar o relatorio de avaliagdo, que serd alvo de comentarios de todos
os outros EME. Tal como no PRM, este procedimento ¢ coordenado pelo grupo CMDh e
arbitrado da mesma forma que o anterior (Heads of Medicines Agencies, 2017;

INFARMED, 2017d).
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2.1.4. Procedimento centralizado

Através do procedimento centralizado (PC), pode obter-se uma AIM vélida em
todos os estados-membros da EU. A avaliagdo do pedido ¢ gerida pela EMA, que no seu
ambito tem em funcionamento um comité cientifico, o0 Committee for Human Medicines
(CHMP), que ¢ constituido por peritos nomeados por cada estado-membro. E selecionado
dentre os membros um perito relator e um co-relator, que procedem a uma avaliagdo
independente. O relatorio redigido tem que ser aprovado pelo CHMP, e com base nele a
CE toma uma decisdo, que ¢ publicada no seu site (European Commission, 2017a). O
INFARMED limita-se a adotar a decisdo da CE e a atribuir os nimeros de registo ao
medicamento aprovado (INFARMED, 2017d).

Atualmente, os novos medicamentos inovadores, na sua grande maioria, passam
pelo procedimento centralizado de autorizagdo para serem comercializados na UE. O
procedimento centralizado ¢ obrigatorio para medicamentos de uso humano que
contenham uma substancia ativa nova para o tratamento das seguintes situagdes (EMA,
2017a):

— Virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ou da Sindrome da imunodeficiéncia

adquirida (SIDA);

— Cancro;

— Diabetes;

— Doengas neurodegenerativas;

— Doencas autoimunes e outras disfun¢des imunitarias;

— Doengas virais.

E também obrigatério para (EMA, 2017a):

- Medicamentos derivados de processos de biotecnologia, como a engenharia

genética;

- Medicamentos de terapia avancada, tais como os medicamentos para terapia

genética, terapia com células somaticas ou engenharia de tecidos;

- Medicamentos 6rfaos (medicamentos para doengas raras);

- Medicamentos veterindrios utilizados como potenciadores do crescimento ou

rendimento.
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2.2. Obtencao de preco

Os medicamentos detentores de AIM podem estar sujeitos a trés regimes de precos
distintos em Portugal, conforme a sua classificagao quanto a dispensa bem como a sua
comparticipagdo, tal como ilustra a figura 6 (INFARMED I.P. - Gabinete Juridico e
Contencioso, 2015d; Ministério da Saude, 2005).

Comparticipados Regime de precos maximos
MSRM
R Regime de pregos méaximos
Niao ou
comparticipados . .
regime de pregos notificados
Comparticipados Regime de pregos maximos
MNSRM
Nao . .
comparticipados Regime de precos livres

Figura 6 — Regimes de pregos dos medicamentos (INFARMED I.P. - Gabinete Juridico e Contencioso,
2015d; Ministério da Satde, 2005)

2.2.1. Regime de precos maximos

Estdo sujeitos ao regime de precos maximos os MSRM e MNSRM
comparticipados, e ainda os MSRM para os quais tenha sido requerida a comparticipacao.
Estes, ndo podem ser comercializados sem que o PVP (figura 7) esteja aprovado, apds

pedido ao INFARMED por parte do titular da AIM (Estatuto do Medicamento, 2006).

26



Registo de medicamentos

Preco de venda ao
armazenista (PVA)

Margem de
— comercializacdo do
distribuidor grossista

|| Margem de
comercializac¢ao do retalista

Taxa sobre a
— comercializacao de
medicamentos

Prego de venda ao publico (PVP)

Imposto sobre o valor
acrescentado (IVA)

Figura 7 — Composicao do preco dos medicamentos (INFARMED I.P. - Gabinete Juridico e

Contencioso, 2015a)

Quando se pretendem introduzir novos medicamentos, formas farmacéuticas ou
dosagens no mercado nacional, o PVP ndo pode exceder a média dos PVA em vigor nos
paises de referéncia, para o mesmo medicamento ou, caso este ndo exista, para
especialidades farmacéuticas idénticas ou similares. O PVA ¢ calculado sem taxas nem
impostos aplicaveis nos paises de referéncia, e acrescido de margens de comercializagao,
taxas e impostos vigentes em Portugal (INFARMED I.P. - Gabinete Juridico e
Contencioso, 2015a).

Os paises de referéncia sdo definidos anualmente pelo INFARMED e sdo
selecionados tendo em conta aqueles que apresentem um produto interno bruto (PIB) per
capita comparavel em paridade de poder de compra ou um nivel de precos mais baixo.
Excecionalmente, e tendo em conta a prevaléncia de determinadas patologias, podem ser
fixados paises de referéncia diferentes dos definidos, sendo para isso necessario que seja
devidamente fundamentado (INFARMED I.P. - Gabinete Juridico e Contencioso, 2015a).

Os pregos autorizados podem ser praticados logo apds notificacdo da sua
autorizacdo ou, caso auséncia desta, no prazo de quinze dias apods a data de receg¢do do
pedido, considerando-se, neste ultimo caso, autorizados os precos propostos pelos
requerentes. O PVP maximo ndo pode ser ultrapassado em circunstancia alguma, no
entanto pode ser dispensado a um prego inferior, caso seja decisdo do titular de AIM. E

permitida a pratica de descontos em todo o circuito do medicamento, desde o fabricante
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ao retalhista, contudo estes descontos incidem apenas sobre a parte ndo comparticipada,
no caso dos medicamentos comparticipados (INFARMED L.P. - Gabinete Juridico e
Contencioso, 2015a).

As margens maximas de comercializagdo dos MNSRM comparticipados e dos

MSRM estao descritas na tabela 3.

Tabela 3 — Margens maximas de comercializagdo dos grossitas ¢ das farmacias para os MSRM e para os

MNSRM comparticipados (INFARMED I.P. - Gabinete Juridico e Contencioso, 2015d)

(SUNECE 2,24% 2,17% 2,12% 2,00% 1,84% 1,18%
sobre sobre sobre sobre sobre sobre

PVA, PVA, PVA, PVA, PVA, PVA,

acrescido acrescido acrescido acrescido acrescido acrescido
de€0,25 de€0,52 de€0,71 de€1,12 de€2,20 de€3,68
Farmacias eIty 5,51% 5,36% 5,05% 4,49% 2,66%
sobre sobre sobre sobre sobre sobre
PVA, PVA, PVA, PVA, PVA, PVA,
acrescido acrescido acrescido acrescido acrescido acrescido

de€0,63 de€1,31 de€1,79 de€280 de€5,32 de€8,28

Medicamentos genéricos

No caso dos medicamentos genéricos, o PVP méaximo ¢ inferior no minimo em
50% do PVP maximo do medicamento de referéncia, com igual dosagem e forma
farmacéutica, ou com a dosagem mais aproximada caso a referida seja inexistente. Se o
PVA do medicamento for inferior a dez euros em todas as apresentacgdes, entdo o PVP
maximo ¢ inferior no minimo em 25% ao PVP maximo do medicamento de referéncia

(INFARMED I.P. - Gabinete Juridico e Contencioso, 2015d).
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2.2.2. Regime de precos notificados

Desde o ano de 2015, os MSRM ndo comparticipados ou ndo comparticipaveis
podem ficar sujeitos a um regime de pregos notificados. Este regime permite aos
medicamentos abrangidos ter um PVP superior ao PVP maximo aprovado, através de
uma variagdo anual adicional até ao maximo de 10% do PVP maximo em vigor, com um
limite de dois euros e cinquenta céntimos em cada ano. A composi¢do do PVP ¢ idéntica
a vigente no regime de pregos maximos (figura 7), no entanto, as margens de
comercializacdo sobre a variacdo adicional, sdo de 20% para as farmacias e 8% para os
distribuidores grossistas, excluindo o I[IVA para ambos os casos (Didrio da Republica,
2016; INFARMED L.P. - Gabinete Juridico e Contencioso, 2015a).

O titular da AIM que pretenda ser alvo deste regime de precos, deve comunicé-lo
ao INFARMED com uma antecedéncia minima de vinte dias, para que possa entrar em
efeito no primeiro dia do més seguinte. O INFARMED dispde de 30 dias apos a
comunicagdo para se opor a alteracdo do PVP e, neste caso, ¢ mantido o PVP maximo
anteriormente aprovado. Caso haja auséncia de comunicacao por parte do INFARMED,
considera-se subentendido que o preco notificado proposto foi aceite. Caso o titular de
AIM do medicamento sujeito a este regime pretenda requerer comparticipacdo, tem que

solicitar um novo pedido de autorizagdao de PVP maximo (Diério da Republica, 2016).

2.2.3. Regime de precos livres

Em 2005, com a publicagdo do Decreto-Lei n® 134/2005, que promoveu a
liberalizagdo do mercado dos MNSRM ndo comparticipados, foi decretado que estes

ficariam sujeitos a um regime de precos livre, salvaguardadas as regras da concorréncia

(Ministério da Satde, 2005).
2.3. Pedido de comparticipac¢ao
O Estado comparticipa a aquisicdo dos medicamentos prescritos em receita
médica, aos utentes do Servi¢o Nacional de Saude (SNS) e de outros subsistemas ptblicos

de saude, desde que se verifique a demonstracdo técnico-cientifica da inovagdo

terapéutica ou da sua equivaléncia terap€utica, nas indicacdes terapéuticas reclamadas,
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bem com como a sua vantagem economica. Cumulativamente, a comparticipagdo esté
dependente de uma das seguintes situagdes (INFARMED L.P. - Gabinete Juridico e

Contencioso, 2015a):

a) Medicamento inovador que venha preencher uma lacuna terapéutica definida
por uma maior eficicia, efetividade e ou seguranga que tratamentos alternativos
jé existentes;

b) Novo medicamento, com composi¢ao qualitativa idéntica a de outros ja
comercializados e comparticipados, se, em idéntica forma farmacéutica, dosagem,
e em embalagem de dimensao similar, apresentar vantagem econdémica em relagao
aos medicamentos comparticipados ndo genéricos;

c) Nova forma farmacéutica, novas dosagens ou dimensdo de embalagem
significativamente diferente de medicamentos ja comparticipados com igual
composi¢ao qualitativa, desde que sejam demonstradas ou reconhecidas a
vantagem e a necessidade de ordem terapéutica e a vantagem econdmica;

d) Novo medicamento que ndo constitua inovagdo terapéutica significativa, se
apresentar vantagens econdmicas relativamente a medicamentos ja
comparticipados, utilizados com as mesmas finalidades terapéuticas comprovadas

através da documentacao entregue.

Os grupos e subgrupos farmacoterapéuticos comparticipados estdo agrupados nos

seguintes escaldoes (INFARMED I.P. - Gabinete Juridico e Contencioso, 2015e):

- Escalao A - 90% do PVP dos medicamentos
- Escalao B - 69% do PVP dos medicamentos
- Escaldo C - 37% do PVP dos medicamentos
- Escaldao D - 15% do PVP dos medicamentos

Cabe ao titular da AIM comprovar a eficicia, vantagem econdmica e valor
terapéutico acrescentado (VTA) do medicamento (INFARMED L.P. - Gabinete Juridico
e Contencioso, 2015b).

O INFARMED pode reavaliar os medicamentos comparticipados sempre que
ache necessario, de forma a aferir se estes continuam a reunir os requisitos de

comparticipacdo. Os medicamentos podem deixar de ser comparticipados, desde que se
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verifique uma das seguintes situagdoes (INFARMED ILP. - Gabinete Juridico e
Contencioso, 2015b):

- Eficacia ou efetividade ndo demonstrada;

- Menor VTA relativamente aos medicamentos comparticipados utilizados com a
mesma finalidade terapéutica;

- Existéncia de dados de utilizacdo que indiciem o seu uso fora das indica¢des em
que foi reconhecido o preenchimento das condi¢des para comparticipacao, tendo
em consideracao os dados epidemioldgicos disponiveis;

- Preco 20 % superior as alternativas terapéuticas comparticipadas, ndo genéricas,
utilizadas com a mesma finalidade terapéutica;

- Ter sido reclassificado como MNSRM e nao lhe serem reconhecidas razdes de
satde publica que justifiquem a sua comparticipacao;

- Sempre que da reavaliagdo do medicamento resulte que o mesmo ndo pode
continuar comparticipado;

- Pratica de publicidade contraria aos deveres previstos no Estatuto do

medicamento (Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto).

O titular da AIM vélida de um medicamento com PVP méaximo aprovado, pode
requerer a comparticipacdo do medicamento ao INFARMED ou, se o medicamento ainda
ndo dispuser de preco aprovado, pode ser requerida a sua fixacdo simultaneamente ao
pedido de comparticipagdao. O requerimento de comparticipacdo deve conter as
indicacdes terapéuticas e outros elementos que comprovem a sua seguranga, eficicia e
efetividade, bem como informagdo quanto a patologia a que se destina o0 medicamento e
um estudo de avalia¢do econdmica (INFARMED L.P. - Gabinete Juridico e Contencioso,
2015b).

O INFARMED deve verificar a regularidade do requerimento no prazo de 20 dias
uteis, e solicitar elementos adicionais, caso ache necessario. O requerente deve entregar
esses elementos no prazo de 10 dias uteis a contar da notificagdo, e caso ndo sejam
entregues, ¢-lhe notificado o indeferimento do pedido. Pode também ser solicitado um
estudo de avaliacdo econdmica, o qual deve ser entreque pelo requerente num prazo de
180 dias. A decisdao de comparticipagdo e de avaliagdo prévia pode ser indeferida, deferida
ou ainda na forma de proposta de celebracdo de contacto e deve ser comunicada no prazo

de 30 dias no caso dos medicamentos genéricos ou 75 dias no caso dos medicamentos
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ndo genéricos ¢ para avaliagdo prévia de medicamentos (INFARMED I.P. - Gabinete

Juridico e Contencioso, 2015b).

Indeferimento
Envio de

Verificagdo da elementos/ Estudo de Deferimento
Requerimento regular:qugde do esclarecimentos a"a"???(’ Proposta de
pedido adicionais economica celebragdo de

contrato

Figura 8 — Processo do pedido de comparticipagao ao INFARMED (INFARMED I.P. - Gabinete Juridico
e Contencioso, 2015b)

Apos a decisao de comparticipagdo, o PVP maximo aprovado resultante da
comparticipacao pode ser aplicado nos medicamentos a serem comercializados. O titular
da AIM ¢ obrigado a comunicar o inicio, suspensao ou cessa¢ao da comercializagdo, entre
15 a 30 dias antes da data que pretende que seja efetivada. Se o medicamento ndo for
comercializado no prazo de um ano a contar desde a autorizagdo de comercializagao ou
se estiver mais de 90 dias indisponivel no mercado ap6s o inicio da comercializagdo, a
comparticipacdo do medicamento caduca em todas as apresentacdes e dosagens

(INFARMED L.P. - Gabinete Juridico e Contencioso, 2015a).

2.3.1. Regimes excecionais de comparticipaciao

E importante que o titular da AIM tenha em conta que, além dos escaldes de
comparticipacgdo referidos, estdo ainda previstas as situagdes de regimes excecionais de
comparticipagdo, anteriormente designados regimes especiais. A inclusdo de novos
medicamentos ao abrigo destes regimes, esta dependente de requerimento dos titulares de
AIM (INFARMED, 2017f).

Existem componentes adicionais aos escaldes de comparticipagdo, como o caso
do valor da comparticipacao variar em fun¢do da capacidade econdémica do doente ou da
patologia em causa, ou ainda o caso do pre¢o dos medicamentos que sejam considerados
indispensaveis para a sustentacdo da vida ser inteiramente suportado pelo Estado. Estes
regimes excecionais de comparticipagdo, podem ser aplicados quer a dispensa em
farmécia comunitaria, quer nos servigos farmacéuticos hospitalares, e estdo dependentes

ndo so das patologias, mas também da forma como ¢ feita a prescri¢ao e da especialidade
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do médico prescritor. Estas situacdes sao determinadas por despacho do Governo, sendo

que algumas delas se encontram descritas na tabela 4 (INFARMED, 2017f; INFARMED

L.P. - Gabinete Juridico e Contencioso, 2015a).

Tabela 4 - Patologias abrangidas por regimes especiais de comparticipacdo (INFARMED, 2017f)

Patologia Especial Legislacao Dispensa  Comp.

Artrite reumatoide, Artrite idiopatica Portaria n.°141/2017,  Farmacia 100%

juvenil, Artrite psoriatica e de 18 de abril comunitaria

Espondiloartrites

Artrite reumatoide, Espondilite Portaria n.° Farmacia 100%

anquilosante, Artrite psoriatica, Artrite 198/2016 de 20 de hospitalar

idiopatica juvenil poliarticular e Psoriase  julho

em placas

Doenca de Alzheimer Despacho n.° Farmacia 37%
13020/2011, de 20 de  comunitaria
setembro

Doenca de Crohn ou colite ulcerosa Despacho n.° Farmacia 100%
9767/2014,de 21 de  hospitalar
julho

Doenca inflamatoria intestinal Despacho n.° Farmacia 90%
1234/2007, de 29 de comunitaria
dezembro

Dor oncoldgica moderada a forte Portaria n.° 331/2016, = Farmacia 90%
de 22 de dezembro comunitaria

Esclerose lateral amiotrofica (ELA) Despacho n.° Farmacia 100%
8599/2009, de 19 de  hospitalar
Margo

Esclerose multipla (EM) Portaria n.° 330/2016 = Farmacia 100%
de 20 de dezembro hospitalar

Hepatite C Portaria n.° 146- Farmacia 100%
B/2016, de 12 de hospitalar
maio

Infecao VIH Despacho n° Farmacia 100%
6716/2012 hospitalar

Lupus Despachon.® 11387-  Farmacia 100%
A/2003, de 23 de comunitaria
maio

Paramiloidose Despacho 4521/2001  Farmacia 100%
de 31 de janeiro comunitaria

Procriagdo medicamente assistida Despacho n.° Farmacia 69%
10910/2009, de 22 de  comunitaria
abril

Profilaxia da rejei¢ao aguda do Despacho n.° Farmacia 100%

transplante cardiaco, hepatico ou renal 6818/2004 (2.* série), hospitalar

alogénico de 10 de Marco

Psicose maniaco-depressiva Despacho n.° Farmacia 100%
21094/99, de 14 de comunitaria
setembro

Psoriase Lein.°6/2010 de 7 de = Farmacia 90%
maio comunitaria
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2.3.2. Sistema de precos de referéncia

Quando os medicamentos comparticipados sdo incluidos num grupo homogéneo,
ficam sujeitos a um sistema de pregos de referéncia. O preco corresponde assim a média
dos cinco PVP mais baixos, dos medicamentos que integram esse grupo homogéneo
(INFARMED L.P. - Gabinete Juridico e Contencioso, 2015a).

Os grupos homogéneos e respetivos precos de referéncia sdo determinados pelo
Conselho Diretivo do INFARMED até ao vigésimo dia do ultimo més de cada trimestre
civil, ou seja, de trés em trés meses ou, no caso de novos grupos homogéneos criados por
introduc¢do no mercado de novos medicamentos genéricos, até ao vigésimo dia desse més
(INFARMED L.P. - Gabinete Juridico e Contencioso, 2015c).

O valor méximo da comparticipagdo ¢ calculado sobre o preco de referéncia do
grupo homogéneo, de acordo com o escaldo e comparticipacdo. No entanto, se o PVP for
inferior ao prego de referéncia, a comparticipagdo limita-se a esse preco (INFARMED

LI.P. - Gabinete Juridico e Contencioso, 2015a).

2.3.3. Autorizagoes especiais de comercializa¢ao

Uma outra via de comercializagdo de medicamentos, que ndo dispdem de
autorizagdo ou registo valido em Portugal, ¢ através de autorizagdes especiais de
comercializacdo. Estas incluem trés tipos (Estatuto do Medicamento, 2006; INFARMED,
2015, 2017a):

e Autorizagdo de utilizacao excecional de medicamentos (AUE);

e Autorizagdo de utilizagao de lotes de medicamentos em rutura de fornecimento e
sem alternativa terapéutica (AUE de lote);

e Autorizagdo de comercializagdo de medicamentos sem autorizagdo ou registo
validos em Portugal ou que ndo tenham sido objeto de um pedido de autorizagdo

ou registo valido (SAR).

34



Registo de medicamentos

A AUE ¢ uma autorizagdo de caracter excecional, fundamentada por razodes de
saude publica, que carece de uma autorizagdo prévia do INFARMED. Estio previstas
duas modalidades, a autorizacao a institui¢des de saide ou a autorizagao a titular de AIM,
fabricante ou distribuidor por grosso que seja representante legal do titular de AIM.

O pedido de AUE deve ser feito anualmente, por regra no més de setembro, para vigorar
no ano subsequente, e deve ser feito um unico pedido por medicamento que seja
considerado de beneficio clinico bem reconhecido, em impresso proprio disponivel no
site do INFARMED. Se o pedido for para um doente especifico, entdo devera ser efetuado
via Portal SIATS (Sistema de Informagdo para a Avaliagao das Tecnologias de Saude).
A rotulagem ou folheto informativo podem ser dispensados de algumas mengdes
obrigatorias, bem como a sua redacdo na lingua portuguesa. Toda a documentagao exigida
deve ser arquivada por um periodo ndo inferior a 5 anos (Estatuto do Medicamento, 2006;

INFARMED, 2015, 2017a).

A AUE de lote permite obter autorizagdo excecional para colocagdo no mercado
de lotes de medicamentos de forma a colmatar ruturas de stocks, se ndo houver uma
alternativa terap€utica disponivel. O titular da AIM, fabricante ou distribuidor por grosso
que sejam representantes legais do titular da AIM podem requerer esta autorizagdo ao
Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED a partir do documento-modelo
disponivel no site, juntamente com a fundamentagdo da rutura de fornecimento e a
evidéncia de inexisténcia de alterativa terapéutica, bem como outra documentagdo
referida em deliberagdo do INFARMED. A documentacdo deve ser enviada via correio
eletronico. Uma vez esgotadas as unidades do medicamento concedida pela autorizacao,

esta caduca automaticamente (INFARMED, 2015).

A autorizagdo SAR apenas pode ser concedida para medicamentos com uma AIM
valida no Estado membro de proveniéncia. O requerimento ¢ dirigido ao Presidente do
Conselho Diretivo do INFARMED. Por sua vez, o INFARMED notifica o titular da AIM
no pais onde estd autorizado e solicita a autoridade competente nesse pais uma copia
atualizada do relatério de avaliacdo do medicamento e da AIM. A decisdo tem que ser
comunicada no prazo de 75 dias a contar desde a rece¢do do requerimento (INFARMED,

2015, 2017a).
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Os hospitais do SNS podem requerer a AUE de um medicamento exclusivo
hospitalar para um doente especifico. Para isso, a documentagdo necessaria, como 0s
custos e duragdo do tratamento, indicacdes terapéuticas e historial clinico do doente,
devem ser disponibilizados em modelo proprio para aprovagao por parte do INFARMED,
que avalia o requerimento e pode solicitar outros elementos ou esclarecimentos
adicionais. Por outro lado, também as farmacias de oficina podem requerer a utilizagdo
de medicamentos ao abrigo da AUE. Nao ¢ necessaria uma autorizacdo formal do
INFARMED, no entanto, ¢ necessario que este seja um medicamento sem alternativas
disponiveis, a adquirir ao abrigo de registo num pais da Unido Europeia e a destinar-se
apenas a um doente especifico. Deve dispor-se de uma receita médica, que deve incluir a
identificacdo do utente, do médico prescritor (vinheta, assinatura e contacto) e do

medicamento, incluindo a dosagem, DCI e forma farmacéutica (INFARMED, 2015).
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3. Farmacovigilancia

ApoOs a colocacao no mercado dos novos medicamentos, continuam a existir
obrigacdes perante os reguladores, pelo que o titular de AIM tem que dispor de uma
pessoa responsavel pela farmacovigilancia. Sempre que solicitado pelo INFARMED, o
titular de AIM ¢ obrigado a ceder uma copia do dossier principal do sistema de
farmacovigilancia no prazo de 7 dias (Estatuto do Medicamento, 2006).

A farmacovigilancia visa garantir a deteg¢do, avaliacao e prevencdo das reacdes
adversas a medicamentos, bem como melhorar a seguranca e qualidade dos
medicamentos, de forma a salvaguardar a seguranga do utente e a saude publica. Antes
de serem colocados no mercado, os medicamentos sdo sujeitos a rigorosos ensaios
clinicos que permitem identificar as reagdes adversas mais frequentes. No entanto, podem
existir reagdes mais tardias ou mais raras que ndo sdo detetadas nas fases anteriores, pelo
que ¢ fundamental garantir que a sua identificacdo seja assegurada por um sistema de
Farmacovigilancia (Estatuto do Medicamento, 2006; INFARMED, 2017c).

Com este intuito, foi criando em 1992 o Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(SNF), que ¢ constituido pela Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos do
INFARMED e pelas Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF). O SNF
monitoriza a seguran¢a dos medicamentos com autoriza¢do de introdu¢do no mercado
nacional, avaliando os eventuais problemas relacionados com reagdes adversas a
medicamentos (RAM) e implementando medidas de seguranca sempre que necessario
(Estatuto do Medicamento, 2006; INFARMED, 2017c).

O EudraVigilance é o sistema europeu que gere e analisa a informagdo das
suspeitas de RAM de medicamentos que estdo autorizados na UE, permitindo o
intercambio de informacao entre a EMA, os reguladores e os titulares de AIM e uma
melhor informagdo sobre os medicamentos autorizados na EU (European Medicines
Agency, 2017)

As RAM devem ser comunicadas tao rapido quanto possivel, ndo sé por parte dos
titulares de AIM, como dos profissionais de satide e da populacdo em geral. Os titulares
de AIM estdao obrigados a registar todas as suspeitas de RAM com origem na UE ou
noutros paises, que tenham conhecimento, e garantir que estas informacdes se encontram

num unico ponto da UE. Sempre que tém conhecimento de RAM graves, dispdem de um
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prazo de 15 dias para o comunicar a base de dados EudraVigilance, e de um prazo de 90
dias no caso de RAM nao graves (Estatuto do Medicamento, 2006; INFARMED, 2017¢).

Os relatdrios periddicos de seguranca (RPS) sdo outra comunicag¢do periddica
obrigatoria (tabela 5) por parte dos titulares de AIM, e contém a informagao de seguranca
atualizada, a nivel mundial, de cada substancia ativa, acompanhada da avaliagao cientifica

do beneficios-risco (Estatuto do Medicamento, 2006; INFARMED, 2017c).

Tabela S — Frequéncia obrigatéria para submissdo de Relatdrios Periddicos de Seguranca

(Estatuto do Medicamento, 2006)

Semestral Semestral Anual Trienal
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4. Publicidade a medicamentos

A publicidade a medicamentos ¢ uma ferramenta que a industria farmacéutica
dispdoe de forma a “transmitir informagdo, prospetar ou incentivar a promocao da
prescricdo, dispensa, venda, aquisi¢do ou consumo junto do publico em geral,
distribuidores por grosso e profissionais de saude” (INFARMED, 2017¢).

Na introdugdo no mercado de novos medicamentos, ¢ crucial ter em conta as
normas de publicidade a medicamentos, dado que o seu ndo cumprimento pode ser
considerado crime de desobediéncia (Estatuto do Medicamento, 2006).

As normas de publicidade a medicamentos estdo intimamente relacionadas com
as caracteristicas culturais, sociais e econdmicas de cada pais. Enquanto, por exemplo,
nos Estados Unidos da América (EUA) os MSRM podem ser alvo de publicidade, essa
ndo ¢ a realidade europeia, que apenas permite publicidade a MNSRM. Em Portugal,
além de terem que ser MNSRM, os medicamentos publicitados também ndo podem ser
comparticipados pelo SNS (Estatuto do Medicamento, 2006; Guerreiro & Fernandes,
2013).

O regime juridico para a publicidade a medicamentos em Portugal estd previsto
no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual, e no Decreto-Lei n.°
5/2017, de 6 de janeiro, e d& primazia a protecdo da saude publica. Para que um
medicamento possa ser publicitado, tem que ser objeto de uma autorizagcdo ou registo
validos em Portugal (Estatuto do Medicamento, 2006; Ministério da Satde, 2017b)

Os materiais promocionais devem estar de acordo com o RCM, ndo ser enganosos
e promover o uso racional dos medicamentos. O titular de AIM tem que ter um servigo
cientifico responsavel pela informacdo publicitaria, deve manter os registos de toda a
publicidade realizada durante um periodo minimo de 5 anos e deve remeter ao
INFARMED um exemplar de cada peca publicitaria a medicamentos no prazo maximo
de 10 dias a contar desde o inicio da publicitacdo (Conselho Directivo do INFARMED,
2008; Estatuto do Medicamento, 2006).

O INFARMED ¢ responsavel pela monitorizagao e fiscalizacdo da publicidade a
medicamentos, € tem como 6rgdo consultivo nesta matéria o Conselho Nacional de
Publicidade a Medicamentos (CNPM), que transmite as suas recomendagdes sempre que

necessario (Estatuto do Medicamento, 2006; Ministério da Saude, 2009).
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Publicidade a medicamentos

Junto do publico em geral

Junto dos distribuidores por grosso e dos profissionais de saude

Visita de Delegados de Informacdo Médica (DIM)
¢ Fornecimento de amostras ou bonificagdes comerciais

Patrocinio de reuniGes de promocgdo

Patrocinio a congressos ou reunides de caracter cientifico

Concessao, oferta ou promessa de beneficios pecuniarios ou em
espécie, exceto quando o seu valor intrinseco é insignificante

Referéncia ao nome comercial do medicamento

Figura 9 — Formas de publicidade a medicamentos, legalmente aceites em Portugal (Estatuto do

Medicamento, 2006)

4.1. Publicidade junto do publico em geral

A salvaguarda da satde publica € transversal a toda a legislagdo aplicavel a
publicidade de medicamentos. Deste modo, tem que se assegurar a transmissdo de
informacao refinada e adequada ao publico em geral, que muitas vezes € o utente. Dado
o caracter restrito de certa medicacao, € proibida a publicidade direcionada para o publico

em geral a (Estatuto do Medicamento, 2006):

- MSRM
- Medicamentos contendo substancias estupefacientes ou psicotropicos

- Medicamentos comparticipados pelo SNS

E também proibida a distribui¢o direta de medicamentos ao publico por parte da

IF, a oferta ou promessa de prémios, bonus ou quaisquer outros beneficios e a meng¢ao ao
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nome de medicamentos no patrocinio de iniciativas dirigidas ao publico. Ainda assim, ¢
permitida a realizagdo de campanhas junto do publico, tanto de vacina¢do como de
promociao de medicamentos genéricos, desde que aprovadas pelo INFARMED

(Estatuto do Medicamento, 2006).

Junto do publico em geral, s6 ¢ permitida a publicidade a MNSRM nao
comparticipados, por se considerar que apenas estes sdo passiveis de utilizagdo em
automedicagdo responsavel para o alivio de queixas de saude ligeiras. Para tal, qualquer
peca publicitaria tem obrigatoriamente que conter as seguintes informagdes (Estatuto do
Medicamento, 2006):

- Nome do medicamento e DCI;

- Indicagdes terapéuticas e precaugdes especiais, bem como outras informagdes

referentes ao uso racional dos medicamentos;

- Mengdes para o utente ler a informagdo no acondicionamento secundario e

folheto informativo (FI) e, em caso de duvida ou persisténcia dos sintomas,

consultar o médico ou o farmacéutico.

Todavia, ¢ expressamente proibido que esta publicidade contenha qualquer elemento que
(Estatuto do Medicamento, 2006):
- Sugira um diagndstico, ou que a intervencao médica € desnecessaria;
- Sugira que o efeito do medicamento ¢ garantido, sem efeitos secundarios ou
reagdes adversas;
- Sugira que o estado normal de satide pode ser melhorado, ou prejudicado caso
nao use o medicamento;
- Seja direcionado para criangas;
- Sugira uma recomendacao que incite ao consumo do medicamento;
- Trate 0 medicamento por outro produto de consumo, como um produto alimentar
ou cosmeético e de higiene corporal;
- Sugira que a seguranga e eficacia sdo devidas ao facto de ser um produto natural;
- Por descricdo da anamnese, induza a um falso diagnoéstico;
- Garanta uma cura;
- Use representagoes de alteracdes corporais de forma abusiva, assustadora ou
enganosa, provocadas por doengas, lesdes ou pela acdo do medicamento;

- Tenha caracter comparativo.
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O Acoérdao do Tribunal de Justica, de 5 de maio de 2011, passou a nao proibir que
as empresas de IF divulguem informacao relativa aos seus MSRM nos seus sites, desde
que estas sejam uma reproducao fiel da embalagem dos medicamentos e uma reproducao
literal e integral do folheto informativo (FI) ou do RCM, por entender que estas
informacgdes nao tém uma finalidade promocional, mas apenas um caracter informativo.
Excluem-se os medicamentos que contenham substancias estupefacientes ou

psicotropicos.

4.2. Publicidade junto dos distribuidores por grosso e dos profissionais de satide

A publicidade a medicamentos junto a distribuidores e profissionais de satde tem
um caracter mais abrangente quando comparada com a publicidade ao publico em geral.
Podem ser publicitados MSRM, desde que em publicagdes ou suportes acessiveis

apenas por profissionais de saude, que incluam (Estatuto do Medicamento, 2006):

- O nome do medicamento;
- Informagodes essenciais do RCM;
- Classificagdo quanto a dispensa;

- Regime de comparticipagao.

As pecas publicitarias devem também incluir a expressao “Para mais informagoes
deverd contactar o titular da autorizagdo de introdugcdo no mercado” ou “Para mais
informagées deverd contactar o titular do registo”, consoante o aplicavel. E proibida a
publicidade em plataformas informaticas de prescricio médica eletronica, mas sdo
variadas as formas de publicidade que sdo permitidas junto dos distribuidores e dos
profissionais de satde (Conselho Directivo do INFARMED, 2008; Estatuto do
Medicamento, 2006).

A entidade que ceda qualquer forma de publicidade junto dos profissionais de
saude, deve comunicé-lo em local apropriado do site do INFARMED, no prazo de 30 dias
apos a efetivacdo do beneficio. O INFARMED, notifica depois a entidade que recebe o
beneficio publicitario, no seu sife e para o endereco de correio eletronico registado, pelo
que esta deve validd-lo ou transmitir a razdo da sua ndo validacdo no prazo de 30 dias

subsequentes a sua notificacao (Ministério da Satude, 2017b).
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Sao permitidas acdes de formacao dirigidas a profissionais de satde, em que
apenas os custos de acolhimento podem ser suportados pela IF. Estes custos de
acolhimento referem-se a encargos com a inscricdo, deslocacdo e estadia dos
participantes, sendo que a estadia abrangida apenas compreende o periodo entre o dia
anterior ao evento e o dia seguinte ao seu termo, € ndo sdo compreendidas quaisquer
atividades de caracter social que possam impedir a plena participacdo no evento
cientifico. A documentacgao referente ao patrocinio de congressos, simp0sios ou quaisquer
outros eventos de cariz cientifico ou de divulgacao, direta ou indireta, de medicamentos,
incluindo programa, entidades envolvidas, comunicag¢des e mapa das receitas e despesas,
deve ser preservada pelo titular de AIM por um periodo minimo e 5 anos (Estatuto do

Medicamento, 2006).

A distribuicdo de amostras gratuitas ¢ também contemplada na publicidade a
medicamentos a profissionais de saude. No entanto, s6 pode ser efetuada junto de
profissionais habilitados a prescrever. Estas amostras tém que ser pedidas por escrito pelo
prescritor, ndo podem ser superiores a apresentacdo mais pequena existente no mercado
e tém que conter as mengdes “Venda proibida” e “Amostra gratuita”. Nao se podem
exceder as 4 amostras por profissional, por ano, e estas t€ém que estar acompanhadas do
RCM do medicamento e s6 podem ser cedidas durante os dois anos subsequentes ao inicio
da comercializagio do medicamento. E proibida a cedéncia de amostras de
estupefacientes e psicotropicos (Conselho Directivo do INFARMED, 2008; Estatuto do
Medicamento, 2006; Ministério da Saude, 2017a).

E permitida a cedéncia de objetos de valor insignificante e relevantes para a
pratica da medicina ou da farmacia, cujo preco de aquisicao ndo ultrapasse os 60 euros.
A partir deste valor, todos os objetos publicitarios devem ser comunicados ao
INFARMED. Para a sua cedéncia, ¢ obrigatéria a mencdo do nome comercial do
medicamento, DCI, dosagem, forma farmacéutica., elementos indicativos do titular de
AIM e ndo sdo permitidos elementos adicionais (Estatuto do Medicamento, 2006;

Ministério da Saude, 2014).

A IF pode também recorrer aos Delegados de Informac¢iao Médica (DIM). Estes

profissionais devem ter as habilitagdes adequadas bem como os conhecimentos
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cientificos e a formacao necessaria para exercerem as suas fungdes na informacao dos
medicamentos que apresentam. Sempre que se reunem com um profissional de saude,
devem estar na posse de um RCM dos medicamentos expostos, bem como da informagao
de prego e, se for o caso, de comparticipacao. O acesso a estabelecimentos do SNS so6 ¢
permitido se os DIM se apresentarem devidamente identificados, bem como credenciados
pelo INFARMED. Para tal, tém de estar registados no INFARMED, na plataforma de
Gestao de Delegados de Informacao Médica e realizar um nimero de visitas limitado nos
locais e horarios previamente fixados pelos estabelecimentos (Estatuto do Medicamento,

2006; INFARMED, 2017a).

Os estabelecimentos do SNS niao podem promover a angariagdo ou receber
qualquer beneficio que possa vir a afetar a sua imparcialidade. Qualquer a¢ao de natureza
cientifica a realizar nestes estabelecimentos, ndo pode ser patrocinada por parte da IF ou
de outras empresas fornecedoras de bens e servigos nas areas do medicamento, do

dispositivo médico e outras tecnologias de saude (Ministério da Saude, 2017b).

44



Estratégias de introdugdo no mercado

5. Estratégias de introduc¢io no mercado

A constante evolugdo e mudanga presentes no setor da IF, o desenvolvimento de
novas tecnologias e a elevada competitividade entre as empresas, faz com que este seja
um dos setores mais desafiantes nos mercados mundiais. No entanto, o elevado
investimento da IF em I&D, torna necessario recorrer a estratégias que garantam a
sustentabilidade financeira das organizagdes, € assim ser possivel poder continuar a
financiar o acesso a inovagao.

Com o desenvolvimento da industria e da produg¢do em massa, o problema deixou
de ser produzir os bens, para passar a ser fazé-los consumir. Por isso, as companhias de
sucesso da atualidade tém um fator em comum: o foco nos clientes, que no caso da IF sao
os utentes, bem como uma grande aposta no MKT. Estas companhias demonstram uma
dedicagdo absoluta em satisfazer as necessidades dos clientes nos varios mercados alvos,
bem como motivam todos os colaboradores da organizagdo na entrega de valor
acrescentado aos seus clientes, de forma a garantir um elevado nivel de satisfagdao. O
MKT nao deve ser entendido no velho sentido de apenas permitir vendas, mas sim no
novo sentido, o de satisfazer as necessidades dos clientes. As vendas ocorrem apenas apos
a produ¢ao dos novos produtos, enquanto o MKT, por contraste, comega muito antes da
desta producdo e estende-se por todo o ciclo de vida do produto (Ferreira, Marques,
Caetano, Rasquilha, & Rodrigues, 2015; Kotler, Wong, Saunders, & Armstrong, 2005).

O marketing farmacéutico assume-se como um método de gestdo que permite as
empresas que se ajustem diariamente, de forma a ndo perderem as suas posi¢cdes no
mercado e os seus utentes, devido a dinamica gerada por mudangas a que os mercados
estdo expostos, seja no meio envolvente da empresa, no comportamento dos
consumidores ou na concorréncia (Ferreira et al., 2015).

O planeamento das estratégias de MKT passa por entender o mercado e as suas
necessidades, delinear uma estratégia orientada para os clientes e acrescentar valor ao
produto, de forma a capturar o valor dos consumidores e gerar qualidade (figura 10)

(Kotler & Armstrong, 2010).
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Figura 10 — Modelo do processo de marketing (adaptado de Kotler & Armstrong, 2010)

De acordo com Ferreira et al. (2015) para que seja planeada uma estratégia de MKT

com sucesso, as empresas tém que ter em conta que existem cinco etapas principais:

1° - Formulacao dos objetivos gerais

2° - Analise/ diagndstico da situagdo

3° - Defini¢ao dos alvos/ objetivos especificos, fontes de mercado e posicionamento
4° - Estratégia de Marketing-Mix

5° - Avaliacdo da estratégia

Um bom planeamento da estratégia de introdugdo no mercado permite que o
medicamento certo, ao preco certo € na quantidade certa chegue ao consumidor, que neste

caso ¢ o utente/ doente, garantindo assim sua méaxima satisfacdo (Ferreira et al., 2015).

5.1. Formulacio dos objetivos gerais

A formulagdo dos objetivos gerais nao se deve confundir com a formulagao dos
objetivos especificos. Um objetivo geral ¢, por exemplo, conseguir a lideranca do
mercado em 5 anos, criar rentabilidade elevada num curto prazo, impedir a entrada de
concorréncia no mercado ou ainda reduzir os riscos comerciais. Por outro lado, um
objetivo especifico € quantificativo e preciso, estabelece valores que se propdem a atingir
num determinado tempo, como por exemplo conseguir 15% da quota de mercado em um

ano (Ferreira et al., 2015).
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5.2.Analise/ diagnostico da situaciao

Na analise/diagnostico da situagdo, hd que realizar uma andlise externa, que
corresponde a descricdo e analise do mercado, bem como uma andlise interna, que
respeita aos recursos da empresa e as dificuldades que podem limitar a sua evolugdo. A
analise externa compreende aspetos importantes do meio ambiente, a dimensao, estrutura
e tendéncias de evolugdo dos mercados, os comportamentos de consumo, a analise dos
canais de distribuicao, a analise da concorréncia e dos precos € a analise da evolugao
provavel do mercado, ameagas e oportunidades. J& a analise interna, ¢ efetuada segundo
os recursos financeiros disponiveis e capacidade tecnoldgica da empresa, quota de
mercado, eficiéncia da organizacdo comercial, relagdes com distribuidores, atitudes dos
consumidores e analise critica das estratégias anteriores e dos seus pontos fortes e pontos

fracos (Ferreira et al., 2015).

5.3.Definiciio dos alvos/ objetivos especificos, fontes de mercado e

posicionamento

A etapa de defini¢do dos alvos/objetivos especificos, fontes de mercado e
posicionamento visa analisar as oportunidades de mercado, escolher alvos, determinar
quais sdo as fontes de mercado, posicionar o produto e gerir o investimento em MKT. E
da competéncia das empresas a identificacdo de novas oportunidades, mas para isso €
necessario ter informacdes sobre os consumidores € o processo de compra, conhecer os
publicos (concorrentes, fornecedores e revendedores) do ambiente do MKT e dispor de
informagdes sobre diversos fatores, quer sejam econdmicos, demograficos, politicos ou
tecnologicos. A escolha dos alvos ¢ outra parte desta etapa, que consiste na escolha das
pessoas a quem a empresa deve dirigir os seus esfor¢os, por exemplo os prescritores € 0s
utentes no caso da IF, bem como o seu numero e dimensao destes alvos e os critérios que
levam a sua defini¢do. Quanto as fontes de mercado, estas ndo sdo nada menos que os
produtos concorrentes. E fundamental que na definicdo da estratégia de MKT se decida
com quem se vai competir, pois o consumidor faz uma escolha seletiva, e vai sempre
haver alguém que venda menos porque hé alguém que vende mais (Ferreira et al., 2015).

As empresas usam a segmentacdo do mercado para dividir o vasto mercado total, e
uma vez escolhidos os segmentos a colocar os produtos, desenham estratégias para estes

segmentos (Kotler & Armstrong, 2010). O posicionamento dos produtos num segmento
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¢ 0 passo que permite que, num universo de produtos semelhantes, os novos produtos
tenham um lugar distinto na mente dos consumidores. Para um bom posicionamento, sdo
exigidas quatro qualidades (Ferreira et al., 2015):

- Simplicidade: quanto mais claro e simples, melhor;

- Adequacao: tem que corresponder as expetativas do consumidor;

- Originalidade: deve ser diferente do posicionamento da concorréncia;

- Credibilidade: ndo pode ser enganoso.

5.4. Estratégia de Marketing-Mix

Uma vez definida uma politica de posicionamento, h4 que planear a estratégia de
Marketing-Mix, que consiste num modelo de aplicacdo de metodologias, constituido por
quatro variaveis que podem ser trabalhadas pelos profissionais de MKT (os quatro P’s):
produto (product), preco (price), comunicacao (promotion) e distribui¢ao (placement). O
MKT-Mix consiste em tudo o que as empresas podem fazer para influenciar a procura
dos seus produtos. Como tal, a estratégia deve assentar ndo sé nas decisdes inerentes a
cada variavel, como na defini¢cdo da importancia relativa de cada componente do “Mix”
e a subsequente avaliagdo da estratégia, a luz dos objetivos visados (Borden, 1964;

Ferreira et al., 2015).

Produto Comunicagao Prego Distribuicdo
e Variedade * Venda pessoal * Lista de pregos e Canais
* Qualidade *  Promogdes * Descontos e Cobertura
e Design e Publicidade *  Subsidios e Variedade
* Caracteristicas e Propaganda * Periodo de * LocalizagGes
*  Nome damarca pagamento * Inventario
*  Embalagem * Condicdes de e Transporte
* Servigos crédito

¢ Garantias

Figura 10 — Os quatro “P’s” do Marketing-Mix (adaptado de Kotler et al., 2005)
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5.4.1. Produto

O produto significa a totalidade de bens (tangiveis) e servigos (intangiveis) que a
empresa pode oferecer a um mercado para aquisi¢do ou consumo, capaz de satisfazer uma
necessidade do consumidor, ou mesmo um desejo. Nesta fase da estratégia, devem
definir-se as caracteristicas intrinsecas do produto, ou seja, a sua qualidade e a sua
competitividade em relagdo a concorréncia, a gama do produto, a embalagem e o nome
da marca do produto. Este costuma ser o componente principal da estratégia de MKT,
nado s6 porque ¢ muito dificil fazer uma boa estratégia com um mau produto, como
também porque ¢ nesta variavel que os possiveis erros sdo mais caros e dificeis de corrigir

(Ferreira et al., 2015).

5.4.2. Preco

O preco ¢ aquilo que os consumidores pagam para obter o produto. Na visdo das
empresas, ¢ o valor pelo qual sao recompensadas pelo investimento que fazem, enquanto
para o consumidor, ¢ o valor que esta disposto a pagar para que seja realizada a troca.
Esta ¢ a varidvel do MKT-Mix mais inconstante, devido as necessidades de ajustamento
do mercado ou pelo interesse das organizagdes, bem como ¢ de grande importancia para
o futuro econdmico da empresa, pois ¢ a Unica varidvel que produz receitas. As decisdes
acerca de precos sdo tomadas tendo em conta a procura, os custos € a concorréncia

(Ferreira et al., 2015).

5.4.3. Distribuicao

A distribuigdo ¢ uma variavel bastante importante na cadeia comercial, que diz
respeito a forma como as empresas fazem com que o produto fique disponivel e acessivel
aos consumidores alvo. Pode ser efetuada pelo produtor, mas também por outras empresas
intermediarias, que sdo geralmente especializadas na area da distribui¢io. E através de
uma escolha acertada no que diz respeito aos canais e circuitos de distribui¢do, que podem
ser mais ou menos complexos consoante o produto em causa, que os produtos chegam ao
consumidor certo (Ferreira, Marques, Caetano, Rasquilha, & Rodrigues, 2015; Kotler,

Wong, Saunders, & Armstrong, 2005).
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O canal de distribui¢dao pode ser direto, e neste caso o produtor lida diretamente
com o consumidor, ou indireto, o que implica a existéncia de intermediarios. O circuito
de distribuigdo diz respeito ao conjunto de canais, e ¢ mais complexo quanto maior for o

numero de intermediarios (Ferreira et al., 2015).

Transporte

Gestdo de

stock Armazenagem
Funcdes da
Distribuicao
Contacto/
informagdo ao Variedade

consumidor

Promogado/
venda dos
produtos

Figura 11 — Func¢des da distribuigdo (Ferreira et al. 2015)

5.4.4. Comunicacao

A comunicagdo remete para as atividades que divulgam as vantagens do produto

e persuadem e influenciam o consumidor alvo a obté-lo. A informag¢do pode ser
transmitida sob diversas formas (Ferreira et al., 2015):

- Venda pessoal: apresentacao direta de forma a convencer o consumidor € com o

objetivo de efetuar a venda;

- Publicidade: apresentacdo da informagdo do produto nos meios de comunicagao,

como os media (tabela 6);

- Campanha promocional: a¢do catalisadora da decisdo do consumidor, através da

reducdo do esfor¢o necessario para este tomar a decisdo. Por exemplo, reducao do

prego, celeridade na entrega e melhoria do acesso ao local de venda.
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Tabela 6 — Perfis dos principais meios de comunicagdo (adaptado de Kotler et al., 2005)

Meio de
. Vantagens Desvantagens
comunicaciao
Flexibilidade; periodicidade, cobertura _ ) i
. : Curta duragdo; baixa qualidade de
Jornais do mercado local; aceitagdo ) .
. _ reproducdo; publico-alvo reduzido
generalizada; credibilidade
Boa cobertura; baixo custo por cada Elevado custo absoluto; elevada
Televisao exposicao; combina a visdo o som e 0s distragdo; exposi¢do fugaz; menos
movimentos; apelativo aos sentidos seletividade da audiéncia

Apenas apresentagao por audio; baixa
L Boa aceitagdo local; elevada cobertura
Radio atengdo; exposi¢do fugaz; audiéncia
geografica e demografica; baixo custo
fragmentada

Elevada cobertura geografica e )
. : Longo tempo de decisdo de compra;
. demografica; credibilidade e prestigio;
Revistas . elevado custo; sem garantia de
alta qualidade de reprodugdo; longa o
: . posicionamento
durag@o; publico leitor alargado

Alta seletividade da audiéncia; )
Preco por cada exposicao
) flexibilidade; auséncia de concorréncia
Email : : relativamente alto; imagem de “email
no mesmo meio de comunicagao;

: . spam”
permite personalizagio
. . Flexibilidade; alta repetigdo da
Publicidade de . : : Auséncia de seletividade de audiéncia;
exposi¢do; baixa concorréncia; boa o o
exteriores limita¢des criativas

seletividade da localizagdo

Baixa audiéncia e demograficamente

Alta seletividade; baixo custo; desequilibrada; impacto relativamente
Internet - : : . . -
imediato; capacidades interativas baixo; € a audiéncia que controla a
exposicao

Uma boa comunicagdo em marketing, ¢ conseguida se conseguir despertar no
consumidor quatro estados de consciéncia, os do anagrama AIDA (figura 12) (Ferreira,
Marques, Caetano, Rasquilha, & Rodrigues, 2015; Kotler, Wong, Saunders, &
Armstrong, 2005):
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e Atencao
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| ® |nteresse
e Desejo
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e Acao
A ¢

Figura 12 — A Formula AIDA (Ferreira et al., 2015)

O primeiro objetivo de uma boa comunicagdo deve ser chamar a atencao, pois 0s
consumidores so6 retém aquilo que lhes interessa. E entdo a partir desse interesse que €
mais facil criar o desejo de aquisi¢do, que levara a agdo, ou seja, a compra (Ferreira et al.,

2015).

Pull e Push

Na promocgao, podem ser adotadas duas estratégias basicas, push ou pull (Kotler
et al., 2005):

* Asestratégias push implicam “empurrar” o produto pelos canais de distribui¢ao
até aos consumidores finais, dirigindo as atividades de MKT (primeiramente
venda pessoal e promogdes comerciais) aos elementos do canal, para os induzir
a transportar o produto e promové-lo junto dos consumidores finais, ou seja, o
produtor divulga o produto junto dos distribuidores grossistas, estes promovem
junto dos retalhistas e por fim sdo os retalhistas que comunicam com os
consumidores.

* Nas estratégias pull, “puxar”, o produtor dirige as atividades de MKT
(primeiramente publicidade e campanhas promocionais) aos consumidores
finais, de forma a induzi-los a compra do produto. Se a estratégia pull for
efetiva, os consumidores procuram o produto nos elementos do canal e estes,

por sua vez, procuram junto dos produtores.
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De acordo com Kotler et al. (2005), algumas empresas usam apenas uma das
estratégias, mas a maioria usa uma combina¢do das duas. No entanto, nos ultimos anos,
as empresas de bens de consumo tém vindo a aumentar as estratégias push, em detrimento
das estratégias pull, ndo sé devido aos elevados custos das campanhas de publicidade e
porque as empresas tém notado que se t€ém mostrado menos efetivas, mas também porque
os grandes retalhistas permitem hoje o melhor acesso a vendas alguma vez visto, o que

os leva a exigir mais aos fornecedores, nomeadamente melhores margens (mais push).

Push
Produtor MKT D|str|bu.|dor/ MKT Retalhista MKT Consumidor
Grossista
Pull
Produtor PROCURA D|str|bu.|dor/ PROCURA Retalhista PROCURA | Consumidor
Grossista
MKT

Figura 13 — Estratégias de promog¢ao Push vs. Pull (Ferreira et al., 2015; Kotler et al., 2005)

5.4.5. Os quatro “C’s”

Os quatro P’s representam, no entanto, a visdo das empresas/vendedores acerca
das ferramentas de MKT disponiveis para influenciar os consumidores. Mas do ponto de
vista destes ultimos, cada ferramenta de MKT deve proporcionar um beneficio ao
consumidor (Kotler et al., 2005). Lauterborn (1990) sugeriu que uma forma das empresas
melhorarem as suas estratégias seria ver os quatro P’s também como os quatro C’s dos

consumidores (tabela 6).
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Tabela 7 — Os quatro P’s do marketing-mix adaptados ao consumidor (Lauterborn, 1990)

Quatro P’s Quatro C’s

Product Necessidades e desejos dos consumidores
Price Custo para o consumidor

Promotion = Comunicagao

Place Comodidade

5.5. Avaliagao da estratégia

A Ultima etapa da estratégia de MKT ¢ a sua propria avaliacdo, que deve ser
efetuada de uma forma qualitativa e de uma forma quantitativa. A avaliagdo qualitativa
destina-se a avaliar a estratégia em fun¢@o de um ideal, e deve ter em atengdo as quatro
“regras de ouro” do MKT (Ferreira, Marques, Caetano, Rasquilha, & Rodrigues, 2015):

- Coeréncia: todos os componentes do MKT-Mix devem ser mutuamente coerentes

e estar de acordo com o posicionamento escolhido;

- Adaptacio: a estratégia deve estar adaptada ao mercado e a empresa que a aplica;

- Superioridade: a estratégia deve apresentar vantagem competitiva em relagao aos

concorrentes em pelo menos uma variavel;

- Seguranca: o MKT-Mix deve ser flexivel, deve ter uma margem de seguranca e

de tolerancia em relagao aos resultados.

A avaliacdo quantitativa, por sua vez, ¢ efetuada pela previsao do volume de vendas
que se pode atingir, quota de mercado que se pode obter e a rentabilidade que se obtera.
Para esta avaliacdo, pode recorre-se ao método dos orgamentos previsionais € a0 método
do ponto morto (break-even) (Ferreira et al., 2015):

- Método dos or¢camentos previsionais: consiste em prever, a longo prazo, as

vendas do produto, a quota de mercado e a rentabilidade apds a aplicagdo do MKT-

Mix.

- Método do ponto morto: consiste em calcular o volume de vendas a partir do

qual o MKT-Mix atingira o inicio de rentabilidade.

54



Estratégias de introdugdo no mercado

5.6. Estratégias junto dos stakeholders

Os stakeholders sao elementos representativos das varias entidades intervenientes
no setor da saide e do medicamento, seja na elaboragdo e fiscalizagdo do cumprimento
das politicas de satide, no financiamento, na prestagao dos cuidados de satude, na produgao

e distribui¢do, ou mesmo no proprio consumo, dito seja, os utentes (Deloitte, 2011).

Figura 14 — Stakeholders de maior relevancia na Indastria Farmacéutica em Portugal

Na introdu¢do de num novo medicamento, ¢ importante conhecer todos os
intervenientes nesse processo, de forma a definir uma estratégia de introdugdo no
mercado. A IF relaciona-se com inumeros stakeholders e destas relagdes resulta uma
estratégia que tem o potencial de contribuir substancialmente para a vantagem
competitiva e performance superior das empresas (Kull, Mena, & Korschun, 2016).

Os novos medicamentos podem ser colocados a disposi¢ao dos utentes no sistema
de saude quer através dos servigos farmacéuticos dos hospitais publicos e privados, quer
nas farmdacias comunitarias, podendo ou ndo estar sujeitos a prescricdo médica. Na

comunicagdo com os stakeholders, a IF pode recorrer a varias estratégias, tendo em conta
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os alvos e os objetivos, bem como os outros elementos do MKT-Mix. A publicidade a
medicamentos € uma estratégia de comunicacao, que deve ser planeada tendo em conta a
legislagdo aplicavel, ja abordada anteriormente.

Além do recurso aos DIM e a forca de vendas, a IF dispde ainda de outro
interveniente estratégico e de grande importancia na comunicacao. O Medical Science
Liaison (MSL) € um profissional da IF com um forte conhecimento clinico e cientifico
de uma determinada area terapéutica, na qual se especializa, que trabalha ao longo de
todo o circuito dos medicamentos e ajuda a garantir que estes sao usados com eficacia a
seguranca. Atua como elo de ligacdo entre a IF e a comunidade médica, ao garantir a
transmissdo da informacgao cientifica adequada aos seus pares. No entanto, o seu principal
objetivo ¢ estabelecer e manter relacdes entre os lideres de opinido, Key Opinion Leaders
(KOL) e as institui¢des académicas e clinicas (Medical Science Liaison Society, 2017).

O desenvolvimento de uma estratégia de comunicacdo em MKT ¢ uma tarefa
complexa, que passa por identificar os alvos, determinar os objetivos da comunicagao e
escolher a mensagem e o método da sua transmissdo. A IF deve ter em ateng@o que existe
um canal para os medicamentos e um canal de prescricdo. O canal dos medicamentos
comeca com a I&D, até a obtencdo de AIM, quando estes podem passar a ser
comercializados. O canal da prescrigdo comeca com a comunicagao e promogao junto dos
prescritores que, se ficarem convencidos do beneficio clinico, podem vir a prescrever o
medicamento ao utente. O objetivo da comunicagdo em MKT € que estas duas cadeias se

encontrem no final do circuito (Ahmed, Parmar, Ahmad, Ali, & Khoso, 2014).
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m=sflp Canal dos medicamentos

Canal da prescrigao Canais de
distribuicdo
Industria Produto
Farmacéutica (Medicamento) Distribuidores
AIM e desenvolvimento ‘

das estratégias de MKT Retalhistas
(Farmacias)

Atividades de Hospitais I
y Utentes

Promogao Médicos

prescritores

Figura 15 — Canal dos medicamentos e canal da prescrigdo (adaptado de Ahmed et al., 2014)

5.6.1. Médicos

Os médicos sdo um elemento incontornavel no circuito dos medicamentos, por
serem os Unicos profissionais de saude habilitados a prescrever. Os seus conhecimentos
clinicos sdo aplicados no contato direto com os doentes, seja em hospitais ou clinicas, e
¢ portanto imprescindivel que estejam atualizados quando as inovagdes terapéuticas. A
IF pode adotar varias estratégias junto deste stakeholder.

As visitas médicas remetem para um contacto dos DIM com um profissional de
satide, com o objetivo de promover produtos farmacéuticos através de uma comunicagao
apoiada por suportes fisicos ou digitais, normalmente referenciados por artigos
cientificos. Esta ¢ uma estratégia muito usada pela IF e muito apreciada pelos
profissionais de saude, que devido as constantes inovacdes vém aqui uma oportunidade
de atualizagc@o dos conhecimentos. A cedéncia de amostras aos prescritores, os convites

para ac¢des de formagao e congressos e a cedéncia de brindes e revistas médicas sao outras
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técnicas que normalmente os DIM dispdem na visita médica (Campbell et al., 2007; Levy,
1994; Lieb & Scheurich, 2014).

A interacdo entre a IF e os médicos ¢ muito comum, e varia de acordo com a
especialidade médica, tipo de pratica clinica e atividades profissionais (Campbell et al.,
2007). De acordo com Lieb & Scheurich, 2014, 42% dos médicos admitem que a visita
frequente do representante da IF influencia ocasionalmente os seus héabitos de prescrigao,
bem como 43% acreditam que a informacao transmitida ¢ adequada e exata.

Num outro estudo, 45,2% dos médicos considera que a frequéncia das visitas ¢
essencial para um bom relacionamento com os DIM e a IF. Estas visitas fazem com que
a marca fique na lembranca dos médicos por mais tempo e aumentam a probabilidade
dessa lembranga no momento da prescri¢do (Arruda, Ferreira, Weiblen, & Augusto,
2008).

As revistas médicas e artigos cientificos cedidos permitem a partilha de
informagdo clinica relevante entre os profissionais de saide, nomeadamente as
intervengoes dos lideres de opinido (KOL). Um estudo efetuado por Lopes (2008) sugere
que as fontes de informagdo mais utilizadas pelos médicos sdo as impressas em papel,
sendo ainda que a opinido dos colegas teve mais “intencdes” de utilizagdo que a

informagao transmitida pelos DIM (Lopes, 2008).

5.6.2. Farmacia hospitalar

O mercado hospitalar reveste-se de extrema importancia para a IF, ndo so pelo
volume de vendas que representa, mas também por ser um mercado especifico para alguns
medicamentos, que sao exclusivos hospitalares. A selecao dos medicamentos hospitalares
tem por base o Formulario Nacional de Medicamentos (FNM), que se encontra disponivel
online na sua versao mais atualizada, bem como as necessidades terapéuticas especificas
dos doentes nos diferentes hospitais. Quando sdo prescritos medicamentos que nao estao
contemplados no FNM, esta decisdo tem que passar pela Comissdo de Farmacia e
Terapéutica (CFT). E da responsabilidade do farmacéutico hospitalar garantir que os
doentes tém acesso aos medicamentos de qualidade e aos precos mais baixos, pelo que a
sua aquisi¢do também lhe compete, em articulagdo com o Servi¢o de Aprovisionamento

(Conselho Executivo da Farmécia Hospitalar - Ministério da Satde, 2005).
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O conselho de administracao hospitalar ¢ um organismo a quem compete garantir
o cumprimento dos objetivos basicos, bem como o exercicio de todos os poderes de
gestdo, como a decisdo sobre a realiza¢ao de ensaios clinicos e terapéuticos e aprovagao
de orientagdes clinicas relativas a prescricdo de medicamentos € meios complementares
de diagnostico e terapéutica. E apoiado por comissdes de apoio técnico, nomeadamente a

CFT (Ministério da Saude, 2017a).
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Figura 16 — Circuito do medicamento hospitalar (adaptado de Conselho Executivo da Farmacia

Hospitalar - Ministério da Saude, 2005)

Comissdo de Farmdcia e Terapéutica (CFT)

A CFT ¢ nomeada pelo Conselho de Administracdo e € constituida por 6 a 10
elementos, em paridade entre médicos e farmacéuticos. E responsavel pela selegio da
lista de medicamentos que sdo disponibilizados no hospital e estd em articulagdo com a
Comissdao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT). A CFT pode adicionar ou
remover medicamentos da lista disponivel no hospital, pelo que ¢ um organismo que deve
estar em articulacdo com a IF para atualizagdo e informagdo sobre as novas tecnologias
de satde, para que possa tomar decisdes que ponderem cumulativamente a vantagem
econdmica e a inovagdo ou equivaléncia terapéutica relativamente as terap€uticas ja

existentes no hospital (Ministério da Satude, 2017c¢).
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Servicos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS)

Desde 2010 que, com a criagdo dos Servigos Partilhados do Ministério da Satde
(SPMS), € possivel o fornecimento de medicamentos aos hospitais do SNS a partir de um
sistema de compras centralizadas. A SPMS tem por missdo “centralizar, otimizar e
racionalizar a aquisi¢do de bens e servicos e disponibilizar servicos de logistica” no SNS
(Ministério da Saude, 2010). Desde a sua criagdo, as institui¢des de saide do SNS tém
acesso a uma plataforma online, o Catalogo Eletronico de Compras na Saude, onde estao
disponiveis todos os fornecedores. A SPMS abre concursos publicos para a compra
centralizada de medicamentos, aos quais os fornecedores podem concorrer, fazendo a sua
proposta na plataforma online. A proposta aceite pela SPMS ¢ convidada a celebrar um
Contrato Publico de Aprovisionamento e os medicamentos contemplados ficam
disponiveis no Catalogo (Ministério da Saude, 2010).

Este método de compras e vendas centralizado ¢ uma nova ferramenta que ¢ de
todo o interesse da IF para fazer chegar os seus produtos ao mercado hospitalar, ndo s6
pelo volume de vendas que pode representar e pela possibilidade de negociacdo de prego

de venda, como pela fidelizagdo subjacente ao periodo acordado no contrato.

Hospitais privados

O namero de hospitais privados sido cenario de um aumento consideravel nos
ultimos anos. Segundo os dados do Instituto Nacional de Estatistica (INE), o numero de
hospitais privados aumentou de 91 em 2005, para 111 em 2015 (INE, 2016).

Estes prestadores de cuidados de satde sao caracterizados por oferecerem servigos
mais humanizados e com as componentes hoteleiras reforcadas, que disponibilizam os
seus servigos a toda a populacdo, mas especialmente aqueles que sdo detentores de
seguros de saude (Deloitte, 2004).

Por ndo estarem dependentes do Orgamento do Estado, estes hospitais tém uma
maior liberdade or¢amental, e isso aplica-se também aos medicamentos. A liberdade de
escolha do cidadao, que tem o poder de decisdo sobre os cuidados de satide que recebe, é
a base do funcionamento dos hospitais privados. Por esta razdo, torna-se fulcral que a IF
adote uma estratégia que permita aos hospitais privados garantir o poder de decisdo e a

preferéncia dos doentes (Associacdo Portuguesa de Hospitalizacdo Privada, 2011).

60



Estratégias de introdugdo no mercado

5.6.3. Farmacia comunitaria

As farmacias comunitdrias sdo organismos privados que desempenham um papel
fundamental no sistema de saude, encontrando-se muito proéximos dos utentes e sendo,
muitas vezes, o primeiro ponto de contacto destes com o sistema de saude. Segundo os
dados mais recentes, em 2016 existiam 2892 farmacias em Portugal (PORDATA, 2017).

O farmacéutico tem vindo a adotar ndo sé o papel de profissional de satde, mas
também o papel de gestor, de forma a garantir a sustentabilidade da farméacia e a satisfazer
as necessidades de um publico-alvo cada vez mais seletivo e exigente (Queirds, 2011).

As farmacias tém a particularidade de permitir o contato direto com os utentes no
aconselhamento relativo a MSRM e MNSRM, sejam estes ultimos de dispensa exclusiva
em farmacia (MNSRM-EF) ou ndo, pelo que o farmacéutico acaba por ser o prescritor de
medicamentos cujo perfil de seguranca se encontre bem estudado e sejam aceitaveis no
contexto de automedicacao.

Existem, no entanto, barreiras éticas entre a atividade comercial ¢ a satde do
utente. Segundo o Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos, “a primeira e principal
responsabilidade do farmacéutico é para com a saude e o bem-estar do doente e do
cidaddao em geral, devendo privilegiar o bem-estar destes em detrimento dos seus
interesses pessoais ou comerciais e promover o direito de acesso a um tratamento com
qualidade, eficacia e seguranga” (Ordem dos Farmacéuticos, 2015).

E essencial que a IF entenda quais sdo as necessidades de todos os stakeholders
envolvidos no circuito do medicamento em farmacia comunitéria e adote taticas que os

satisfacam, em concordancia com a legislacao aplicavel.

o AIM vdlida ePela IF, e Distribui¢do ePor parte *Nas
em Potugal quando para dos farmacias e
legalmente Farmdcias e médicos locais de
habilitada locais de venda de
venda de MNSRM
MNSRM

Figura 17 — Circuito do medicamento de ambulatério desde a AIM a dispensa (adaptado de Guerreiro &

Fernandes, 2013)
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Sdo varias as estratégias para a comunicacdo no ambiente da farmadcia
comunitaria. A visita farmacéutica ¢ uma estratégia onde a for¢a de vendas tem o habito
de marcar visitas com os farmacéuticos e outro pessoal da farmacia. O objetivo desta
visita € apresentar os novos medicamentos ou relembrar o beneficio terapéutico dos
medicamentos ja existentes no mercado. Para tal, os DIM recorrem muitas vezes a
convites para refeicdes, com o intuito de reforcar os beneficios dos produtos que
promovem, distribui¢do de revistas cientificas, de brochuras dos medicamentos e de
brindes promocionais ¢ também a convites para eventos cientificos.

O ambiente da farmacia ¢ um aspeto que deve ser planeado ¢ adequado ao seu
publico-alvo. Segundo Craveiro (2010), existem técnicas que vao fazer com que 0s
doentes acorram a farmacia e se sintam confortaveis para adquirir um produto ou servigo.

Uma boa acessibilidade para todas as pessoas, através da colocagcdo de rampas e
da automatizacdo de portas, um ambiente cuidado e limpo que transmita garantia de
qualidade, uma montra apelativa, a disposi¢cdo dos balcdes e a exposicao adequada dos

produtos sdao exemplos destas estratégias (Craveiro, 2010).

62



Conclusoes

6. Conclusoes

A introdu¢ao de um novo medicamento no mercado ¢ um procedimento que exige
muitos recursos a IF. As alteragdes regulamentares que tém sido implementadas no setor
do medicamento ¢ o aumento da sua complexidade no sentido de harmonizacio e
globalizag#o, tém-se revelado um enorme desafio para os profissionais. E necessaria uma
constante atualizagdo e atengdo sobre a nova legislacdo que entra em vigor, quer seja a
nivel nacional como europeu.

A centralizacdo dos procedimentos pode ser um caminho a adotar, porque além
de os uniformizar e facilitar a comunicagao entre todos os intervenientes, poderia ser um
fator adicional para a redugao dos tempos de acesso dos medicamentos ao mercado. No
entanto, o enquadramento regulamentar cada pais ¢ muito especifico, bem como as
condi¢des economicas. Um desafio que podera merecer a atengdo de investigadores, é
tentar entender o que de melhor se faz em cada pais, com vista a tentar aplica-lo nos
restantes., num processo de melhoria continua.

Em Portugal, o tempo médio superior a um ano que decorre desde a obtencao de
AIM até as primeiras vendas de medicamentos, ¢ sem duvida um indicador a melhorar,
uma vez que estd a condicionar o acesso atempado dos portugueses aos novos
medicamentos.

O setor do medicamento ¢ muito particular e distinto. No contexto do
medicamento comparticipado, quem decide ndo consome (médico), quem consome nao
decide (utente) e quem paga nao decide nem consome (Estado).

O acesso dos utentes aos medicamentos pode ser condicionado pelo preco a pagar.
No entanto, o out.of-pocket pago pelos utentes do SNS esteve a aumentar na ultima
década, estando acima da média da UE (OECD, 2015), o que pode ser incomportavel para
muitos portugueses.

A criagdo do Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (SiINATS),
através do Decreto-Lei n.°97/2015, de 1 de junho, foi um passo importante na
harmoniza¢do com outros sistemas europeus com o objetivo de obter ganhos em satde.
Este sistema estd em linha com as melhores praticas europeias e veio regular a decisdo de
utilizacao de tecnologias de saude no SNS nao s6 com base na qualidade, seguranca e

eficacia, mas também com base no controlo da eficiéncia e efetividade, de forma a
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demonstrar que os recursos publicos destinados aos cuidados de satde oferecem mais-
valias relevantes (INFARMED L.P. - Gabinete Juridico e Contencioso, 2015a).

Uma diminuicdo dos prazos dos processos e a desburocratizacdo deve ser
considerada quer pela IF, quer pelos reguladores. A criagdo de guidelines ¢ de uma
plataforma comum para todo o processo de market access nacional poderiam ser
estratégias para facilitar a entrada no mercado, e assim promover o acesso dos doentes as
inovagoes terapéuticas. A nivel europeu, um grupo de trabalho criado no seio da CE, o
Safe and Timely Access to Medicines for Patients (STAMP), esta a discutir formas de
melhorar o acesso dos doentes europeus a medicamentos.

Relativamente as estratégias de introdugdo no mercado, conclui-se que o
planeamento estratégico tem que fazer parte da cultura das empresas de IF, e ndao apenas
dos departamentos de marketing. Desde o inicio do desenvolvimento dos novos
medicamentos, que o contacto com todos os stakeholders envolvidos e o conhecimento
acerca das suas necessidades melhora o acesso do medicamento ao mercado e,
consequentemente, ao utente.

O conhecimento acerca da legislacdo aplicavel ¢, uma vez mais, fundamental para
definir as estratégias a implementar. As visitas médica e farmacéutica e as restantes
formas de divulgagdo permitidas por lei, continuam a ser as taticas que a IF dispde para
promover os seus produtos e a inovacao terapéutica. No entanto, a [F comeca a enfrentar
outro paradigma, que ¢ o de demonstrar que as suas marcas acrescentam valor aos utentes.

E dificil generalizar uma estratégia de sucesso na introdugo de um novo produto
no mercado, mais ainda se este produto ¢ um medicamento, pois cada molécula tem as
suas particularidades (mecanismo de agdo, indicagdes, reacdes adversas) num mercado
distinto e em paises com uma legislacdo especifica.

Uma limita¢@o nesta monografia ¢ a dificuldade em abordar estratégias concretas
usadas pela IF, o que se entende pelo intrinseco sigilo presente num mercado
concorrencial. No entanto, pode concluir-se que um forte conhecimento da legislagdo e o
cumprimento das vérias etapas da estratégia de MKT permite pensar algumas estratégias
a adotar, como por exemplo a cedéncia do formulério de AUE pré-preenchido apos
apresentac¢ao dos produtos em farmdcia hospitalar, a pratica de descontos ou a introdugao
dos cddigos dos novos medicamentos no software das farmacias comunitarias.

Sao varias as razdes que podem levar um novo produto a falhar. Talvez o produto
ndo tenha sido planeado como devia, talvez ndo se tenha diferenciado e seja “s6 mais um”

no mercado, sem melhorias em relagdo aos produtos que j4 existiam no mercado, ou foi
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incorretamente posicionado no mercado, estabelecido um pregco demasiado alto ou mal
promovido e publicitado. O que leva um novo medicamento a ter sucesso ¢ sem duvida
se for um produto Unico e superior, ou seja, que tenha um valor acrescentado para o doente
(Kotler, Wong, Saunders, & Armstrong, 2005).

O benchmarking tem que fazer parte da cultura das organizagdes, de forma a
permitir uma comparagdo da performance das varias empresas e organizagdes € com 0
objetivo de encontrar o melhor nivel e estudar formas de o ultrapassar. O melhoramento
dos processos € a chave para o sucesso de qualquer atividade, e com a introdugdo de um

novo medicamento no mercado ndo deixa de acontecer 0 mesmo.
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