h 4 INSTITUTO
SUPERIOR
DE CIENCIAS
DA SAUDE

EGAS MONIZ

INSTITUTO SUPERIOR DE CIENCIAS DA SAUDE
EGAS MONIZ

MESTRADO INTEGRADO EM CIENCIAS
FARMACREUTICAS

ESTRUTURA DE PRECO NO SETOR FARMACEUTICO

Trabalho submetido por
Ana Patricia Flores de Matos
Para a obtencao do grau de Mestre em Ciéncias Farmacéuticas

novembro de 2017






e INSTITUTO

SUPERIOR
DE CIENCIAS
DA SAUDE

EGAS MONIZ

INSTITUTO SUPERIOR DE CIENCIAS DA SAUDE
EGAS MONIZ

MESTRADO INTEGRADO EM CIENCIAS
FARMACREUTICAS

ESTRUTURA DE PRECO NO SETOR FARMACEUTICO

Trabalho submetido por
Ana Patricia Flores de Matos
Para a obtencao do grau de Mestre em Ciéncias Farmacéuticas

Trabalho orientado por
Mestre Joao Mendonca

novembro de 2017






Aos meus queridos pais, Saul e Cecilia






AGRADECIMENTOS

Chegou a hora de entregar a minha tese de mestrado, o meu trabalho final, sinto
que ja s6 falta um passo pequenino para me tornar farmacéutica.

Ao longo destes 6 anos, muitas foram as aventuras que percorri, a nivel
académico e pessoal, sorri, chorrei, pulei, rebolei, estudei e hoje estou aqui a dar
continuidade a profissdao da familia, que por todos estes anos lutaram e trabalharam com
grande esfor¢o para que hoje tudo isto fosse possivel.

Quero agradecer em primeiro lugar aos meus pais, Saul Ambrosio e Maria
Cecilia Matos, o apoio incondicional e toda a confianca que depositaram em mim sem
nunca me desmotivar, aconselhando-me de que este seria o caminho certo.

Em segundo lugar quero agradecer ao meu irmdo Leonardo Matos, por todos
estes anos que passamos juntos em especial na faculdade, por me ter apoiado a até
aturado nas minhas fases menos boas.

Nao posso deixar de agradecer aos meus avds maternos que em tudo me
apoiaram, e até vieram morar uns tempos para a Caparica para me fazer companhia e
“cuidar de mim”. Aos meus avos paternos, que ja ndo se encontram entre nds, mas estao
bem presentes no meu coragdo, sempre soube que tive uma “ajuda divina”, sei que onde
quer que estejam serdo as minhas estrelas guias.

Nao menos importante agradecer ao meu namorado, Pedro Inés, por ter
aparecido na minha vida e tornar tudo bem mais facil, fazendo-me acreditar que tudo ¢
possivel e que estd em mim querer ou nao fazer a mudanga para melhor.

Agradeco aos meus amigos, que me acompanharam nesta caminhada e que
juntos fizemos a festa em muitos lugares, com momentos inesqueciveis, um obrigado
especial ao meu amigo Jodo Gongalves que me ajudou e tornou muitos dos temas da
tese possiveis de escrever.

Nao posso deixar de agradecer ao meu orientador Dr. Jodo Mendonga toda a
disponibilidade e ajuda prestada, tal como as pessoas que se ofereceram para me ajudar
na procura de dados para a elaboragdo da tese.

O meu muito obrigado a todos, os que estiveram ao meu lado, nesta que foi a

minha vida de estudante universitaria.






Resumo

Resumo

O setor farmacéutico ¢ carateristico pela sua grande influéncia no que diz
respeito ao grande investimento na descoberta e desenvolvimento de medicamentos
inovadores tal como na despesa significativa nos encargos em saude através do SNS. A
dinamica envolvida no ciclo de vida do medicamento sobretudo na dispendiosa fase de
investimento, na avaliagdo técnico-cientifica bem como na importancia das regras
adotadas para compensar este investimento torna-se indispensavel aquando a formacao
do preco e comparticipacao do medicamento, permitindo o acesso a este por parte dos
utentes. De maneira a tornar o sistema de saude sustentavel sdo tomadas varias medidas
como a introducdo do sistema de precos de referéncia e o incentivo ao consumo de
medicamentos genéricos no meio ambulatdrio. Salienta-se a medida da liberalizagdo de
preco e de propriedade de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica que ao
ser implementada ndo atingiu os objetivos anteriormente estabelecidos, fazendo

aumentar os precos deste tipo de medicamento.

No mercado do medicamento hospitalar o preco ¢ definido de forma
diferente, por norma tendencialmente mais baixo tentando corresponder as necessidades
deste meio, tornando-o acessivel dos utentes. Destaca-se uma importante avaliagdo
prévia de forma a garantir a validagdo de avaliagdo econdmica com acesso a mais valias

terapéuticas no ambito de diminuir a despesa do mercado do medicamento hospitalar.

Palavras chave: medicamento inovador, meio ambulatério, MNSRM, meio

hospitalar
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Abstract

Abstract

The Pharmaceutical industry is characterized by its great influence in the
discovery and development of new medicines as well as significant expenditure on

health care through the Portuguese national health system.

The dynamic involved in the life cycle of the new drug, especially in the expensive
investment phase, the scientific evaluation and the rules adopted to compensate this
investment. It’s indispensable that the drug price and his co-participation, allows the

access by the users.

In order to make a health system sustainable, a number of measures were taken, such as
the introduction of the reference price system and the encouragement of the
consumption of generic medicines in the outpatient setting. The liberalization of the
price and ownership of non-prescription medicines did not reach the objectives, which

increased the cost of this type of medicine.

In the hospital, the price of drugs is usually lower in order to favour the accessibility by
the users. We can emphasize that a prior evaluation is essential in order to guarantee the
validation of economic assessments with access to therapeutic advantages. In

conclusion, all this measures will save money to the hospital drug market.

Keywords: innovative medicine, clinic, MNSRM, hospital environment
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Introducdo

Introducio

O setor farmacéutico tem como principal interveniente o medicamento assim
como os produtos de saiude, cabe ao departamento governamental responsavel pela
saude em Portugal, através da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude (INFARMED L.P.) regular e fiscalizar, todas as etapas que correspondem ao
“ciclo de vida do medicamento”, com a finalidade de evitar episddios que possam por
em causa a saude da populacao promovendo a sua acessibilidade, tornando os gastos em
saude sustentaveis.

Intitulado no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto como associagdo de
substancias ou substancia com propriedades preventivas ou curativas de doengas ou de
sintomas podendo ser administrada no ser humano para estabelecer diagnostico a nivel
médico, exercendo fun¢des imunoldgicas ou metabolicas e farmacologicas, (Decreto-
Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto), considera-se o medicamento uma tecnologia de
saude, promissora da esperanca média de vida ndo s6 & nascenga, mas também
proporcionando uma melhor qualidade de vida, mais longa. Destacando-se o papel de
tratamentos inovadores, que poderdo vir a prevenir ou melhorar situagdes clinicas de
doengas até agora consideradas incuraveis.

Apo6s anos de investigagdo para conseguir um medicamento inovador, partindo
de diversas moléculas distintas, encontra-se dependente de varias etapas morosas e
bastante regulamentadas no que respeita ao processo de desenvolvimento do farmaco.
No que diz respeito a fase de ensaios clinicos com medicamentos para uso humano,
podem distinguir-se IV fases com o objetivo final de encontrar ou comprovar os efeitos
de medicamentos experimentais garantindo o acompanhamento baseado na regulagao
em vigor. A fase I tem visa avaliar a seguranga do farmaco determinando o perfil
farmacodindmico e farmacocinético correspondente, segue-se a fase Il que ambiciona
precisar a dose correta com um perfil de seguranca efetivo, a fase III tem como objetivo
demonstrar a vantagem terapéutica do farmaco mantendo o registo de seguranca,
finaliza o ciclo do ensaio clinico com a fase IV que ¢ efetuada num regime pds obtencao
de autorizagdo de introducdo no mercado (AIM), avaliando os efeitos adversos e
interacdes antes desconhecidas através da farmacovigilancia.

Devido a existéncia deste tipo de medicamento inovador estando posteriormente
dependendo da sua exclusividade durante alguns anos, existe um monopdlio legal onde

posteriormente sdo oferecidas condi¢cdes de entrada e concorréncia, oferecendo uma
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oportunidade unica para descrever os processos ¢ efeitos da entrada dos medicamentos
genéricos. Esta questdo, em particular torna-se bastante importante uma vez que a
introducdo destes medicamentos estd muito relacionada com objetivos de controlo dos
custos com a saude.

Conforme a decisao de aprovacao do pedido de Mercado AIM, por parte do
titular, prossegue-se a fixacao de preco e a comparticipagdo por parte do estado. Na
etapa de avaliacdo econdémica sobretudo no caso de medicamentos que sejam alvos de
comparticipagdo por parte do estado existem requisitos a serem cumpridos através das
normas instituidas pelo SNS (Servigo Nacional de Saude). Definindo o preco dos
medicamentos para dois meios (ambulatorio e hospitalar) que obtém diferentes tipos de
constitui¢do de precos.

Os produtos de satde, tal como os medicamentos ndo sujeitos a receita médica
(MNSRM), sem comparticipagdo, sdo caracteristicos de medicamentos com indicagdes
destinadas a automedicagdo, que podem ser dispensados sem prescricio médica. Os
MNSRM atualmente podem adquirir-se fora do espago designado farmacia, facilitando
0 acesso aos utentes. No presente, os MNSRM podem dividir-se em dois grupos
MNSRM e MNSRM de venda exclusiva em farmécia, que como o nome indica sé
podem ser dispensados em farmdcia comunitiria aquando uma justificacdo de

automedicagdo plausivel.

No presente trabalho, resultante da revisdo bibliografica através da legislagdo
aplicada e estudos publicados, pretende-se de forma simples, clara e objetiva definir as
diferentes etapas do ciclo de vida do medicamento, bem como reunir as diversas normas
e diplomas legais que apos modificagdes causam impacto direto no setor financeiro e
econdmico da saude, permitindo assim demonstrar as diferentes condicionantes que
possam ter impacto no prego final do medicamento. Devido a elevada complexidade do
tema em questdo, optou-se por referir em particular o caso de medicamentos
inovadores, a importincia do medicamento genérico para tornar os gastos em saude
sustentaveis e ¢ ainda apresentado o mercado de medicamentos de venda livre quer de
MNSRM ou produtos de satde, no caso particular dos suplementos alimentares,

cosméticos e produtos de higiene corporal.
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I- Contextualizacao: Ciclo de vida do medicamento
1.1. Pesquisa de uma nova molécula

O avango a nivel tecnologico permite hoje em dia simular e melhorar novas
entidades quimicas, proporcionando um aumento de estruturas quimicas capazes de
atuar em diversos e diferentes alvos terapéuticos. Com a descoberta de novas
identidades quimicas existe a utilizagdo de metodologias avangadas com elevada
produtividade que por vezes nao se torna vantajoso devido ao elevado nimero de
compostos com um baixo sucesso face ao tempo e investimento implementado. Calcula-
se que desde a pesquisa até a fase pré-clinica 1 em cada 5000 entidades quimicas seja

bem-sucedida. (Lima, 2007)

Através de diversas técnicas com recurso a sofisticados programas informaticos,
como o caso da bioinformatica, protednica e gendémica ¢ possivel a realizacdo de
estudos em larga escala que proporciona uma nova realidade com diversas informacgdes
relevantes tendo em conta os recetores do organismo humano para a pesquisa do

farmaco. (Gongalves, 2011)

Atualmente ¢ identificado o alvo com interesse, através de triagens de alto
rendimento ha a possibilidade de identificar estruturas com atividade, posteriormente
segue-se a validacao do alvo terapéutico para assinalar os diversos compostos seletivos,
a partir desta etapa o processe segue com a investigagdo e desenvolvimento do farmaco.

(Gongalves, 2011)

1.2. 1&D

O ciclo de vida do medicamento que corresponde a investigacdo e
desenvolvimento do medicamento, envolve estudos minuciosos € demorados, com um
investimento de largos milhdes de euros. Os custos associados ao desenvolvimento de
um medicamento, na maioria das vezes podem traduzir-se no insucesso da investigagao,
0 que leva um investimento incerto, para que suceda um incentivo a inovagdo ¢
necessario que exista uma forma de compensar o risco dos investidores pela perda total

do capital investido.

A investigacdo comeca na fase da descoberta que tem como objetivo identificar
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e confirmar o alvo terapéutico, através de moléculas de baixa poténcia relacionadas com
propriedades farmacocinéticas e farmacodinamicas com a finalidade de obter compostos
otimizados, chamados de compostos lideres que depois de desenvolvidos e validados
através de ensaios in vitro e in vivo, sao potenciais farmacos. (Guido, R., Andricopulo,

A., e Oliva, G., 2010)

A fase de desenvolvimento pode ser dividida em duas fases: pré-clinico e
clinico. Na fase de desenvolvimento pré clinico, o composto ¢ testado em laboratorio
perante estudos em organismos vivos (in vivo) e em tecidos ou células (in vitro) com a
finalidade de avaliar o risco a nivel da seguranca e da eficacia do farmaco para o ser
humano, o uso de testes in vitro demonstra elevados resultados no ensaio de
genotoxicidade que consiste na detegdo de mutagdes em bactérias como por exemplo:
Salmonella typhimurium e a Escherichia coli, expondo células ao farmaco que se
encontra em desenvolvimento. Porém o teste in vivo demonstra maior informacao ao
nivel da seguranga e eficacia dos farmacos. Estes estudos dao respostas a parte
farmacologica através do mecanismo de agdo, possiveis efeitos secundarios, reagoes
adversas bem como interagdes farmacologicas, com os testes de toxicidade adequados
podemos obter informagdes restritas do farmaco e da via de administragdo mais

adequada. A nivel farmacocinético sobre a absorcdo, distribuicdo, metabolismo e

excrecao (ADME). (Lavandeira, 2014)

Seguem-se as normas tendo em conta a legislagdo que controla os
medicamentos na Unido Europeia publicadas na Eudralex atribuidas pelo Comité dos
Medicamentos para Uso Humano (CHMP) pertencente a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) responsdvel por medicamentos humanos e pelo Conselho
Internacional de Harmonizag¢do dos Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos
para o Uso Humano (ICH), com a salvaguarda de obter permissdo para iniciar as fases
dos ensaios clinicos em humanos. Nao existem numeros desta fase em Portugal.

(Infarmed, avaliacdo técnico cientifica, 2017)

A fase clinica, consiste em estudos realizados no Homem, com o principal
objetivo a salvaguarda de eficicia e seguranca do medicamento proporcionando
condi¢des nas indicacdes terapéuticas, assegurando o risco-beneficio positivo na sua
utiliza¢do, seguindo a risca a legislagdo em vigor e as normas aplicadas, de modo a

garantir a qualidade e o rigor do ensaio a nivel nacional e internacional. A autorizacio
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para a realizagdo desta fase, visa a aprovacao de ensaios clinicos submetida pelos
titulares do medicamento ao INFARMED, L.P., ap6s a sua permissdo ¢ garantido o
acompanhamento dos ensaios, respeitando a seguranga e uso racional do medicamento a

nivel experimental. (Infarmed, ensaios-clinicos, 2017)

1.2.1. Desafios a Industria Farmacéutica na inovacao de medicamentos

Face ao elevado valor necessario em I&D, a industria farmacéutica torna-se
essencial a inovagdo bem como 4 investigacdo de novos medicamentos como

tecnologias de saude.

Porém, torna-se um grande risco uma vez que a taxa de insucesso das empresas
face a esta despesa ¢ excessivamente elevada, tornando como ponto de partida a
dependéncia do fluxo financeiro da industria. No entanto, existe uma probabilidade em
virtude do risco, no que diz respeito aos beneficios deduzidos da descoberta com éxito e

comercializacdo da nova molécula. (APIFARMA; Carvalho, 2007)

Conforme os dados mais recentes apresentados pela APIFARMA, correspondentes
ao investimento de 1&D na europa, Portugal encontra-se no patamar dos paises com
menor valor investido, aquando equiparado com os paises da UE, ficando bastante
aquém dos valores médios calculados a nivel europeu, ainda assim, com um
crescimento de 10,3% em valor investido entre 2010 e 215. Salienta-se os valores mais
elevados de gastos em valor com finalidade de investimento e desenvolvimento no
mercado farmacéutico nos seguintes paises: Alemanha, Reino Unido, Sui¢a e Franca.

(APIFARMA, 2016)

Atualmente, ¢ reconhecida a necessidade urgente de evolugdo em I&D, ndo s6 em
Portugal como nos outros paises da UE, favorecendo-a através de formas de
financiamento para as empresas farmacéuticas que desejam contribuir para a evolucao e
inovagao técnica e cientifica. Um exemplo de intervengdo para uma melhoria nesta area
¢ a parceria publico-privada de iniciativa dos medicamentos inovadores, fundada em
2007, através Federacdo Europeia da Industria Farmacéutica (EFPIA) e da Comissdo
Europeia tendo como principais objetivos, apoiar projetos inovadores de investigagao

biomédica através da diminuigdo de exigéncias solicitadas nos processos de
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medicamentos, proporcionando a europa num destino atrativo no desenvolvimento do
meio farmacéutico com o desenvolvimento de meios inovadores que ajudem na
investigacdo e desenvolvimento de medicamentos mais eficazes e seguros. Atualmente,
este projeto encontra-se melhorado agora denominado de iniciativa dos medicamentos
inovadores 2, dirigido as necessidades da industria farmacéutica com solugdes
desenvolvidas em colaboracdo e inovacdo aberta através de varios parceiros publicos e
privados. Passa a existir uma mudanga de objetivos através de alteracdes no que diz
respeito a I&D, na acessibilidade e regulamentacao com objetivo de acelerar a chegada

deste tipo de medicamentos aos doentes. (APIFARMA, 2017)
1.3. Ensaios Clinicos

Ensaio Clinico, definido pelo Decreto-Lei n.° 21/2014, de 16 de Abril
posteriormente modificado pela Lei n.° 73/2015 de 27 de julho como “qualquer
investigacdo conduzida no ser humano destinada a descobrir ou verificar os efeitos
clinicos, farmacologicos ou os outros efeitos farmacodindmicos de um ou mais
medicamentos experimentais, ou identificar os efeitos indesejaveis de um ou mais
medicamentos experimentais, ou analisar a absor¢do, a distribui¢do, o metabolismo e a
eliminag¢do de um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva

seguranga e eficacia.”

Um estudo, como o caso dos ensaios clinicos que envolve investigacdo em seres
humanos exige o cumprimento da legislacdo em vigor tal como respeitar os pontos
fulcrais que aprovem a seguranca e garantia publica dos direitos estabelecidos pela
declaracao de Helsinquia da Organizagdo Médica Mundial, acreditando os resultados
obtidos nos ensaios clinicos. A norma de boas préticas clinicas garante o sentido ético e
deontologico do ensaio e a qualidade cientifica nos diferentes pontos de execugdo,
concegdo, comunicagdo e registo dos resultados. Para a realizacdo de ensaios clinicos
em Portugal em centros de investigagao nacionais ¢ exigido a analise prévia favoravel
da Comissio de FEtica para a Investigagio Clinica (CEIC) e autorizagio do

INFARMED. (RNEC, 2017)

A fase dos ensaios clinicos correspondente a medicamentos de uso humano, ¢

uma das principais etapas que permite o conhecimento e desenvolvimento clinico quer
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no desenvolvimento de medicamentos inovadores ao qual promove uma abordagem
cientifica, quer aos medicamentos existentes com divulgacdo e publicacdo cientifica
procedimentos que visam corresponder as necessidades dos doentes. (INFARMED,

2017)

Existindo uma necessidade de evolucdo na area de investigacao clinica devido a
elevada relevancia a nivel econémico e clinico houve a elaboracao do Registo Nacional
de estudos clinicos (RNEC). O RNEC ¢ constituido pela CEIC, INFARMED, LP. e
Instituto Nacional de Satide Dr. Ricardo Jorge. Os objetivos principais desta ferramenta
compreendem a existéncia de um “arquivo” de informacao dos ensaios clinicos com
medicamentos de uso humano, estendendo-se, a estudos de natureza clinica que
envolvam dispositivos médicos, produtos cosméticos e medicamentos, permitindo
simplificar o processo de notificagdo e autorizagdo, através das autoridades
competentes. Esta plataforma visa facilitar o acesso, acompanhamento e conclusdo dos
estudos por parte de investigadores, profissionais de satde e sociedade em geral de
estudos realizados em Portugal, com a finalidade proporcionar uma interagdo entre os

intervenientes. (RNEC, 2017)

Os ensaios clinicos constituem uma elevada prova de nivel cientifico que
demonstra seguranga e eficdcia numa determinada terapéutica, esta fase ¢ marcada pela
necessidade de grandes investimentos, dai a escolha de paises desenvolvidos que
garantem condicdes onde existe maior probabilidade para a eficacia de resultados. A
investigacdo clinica tem uma forte importancia econdmica, social e politica
providenciando o acesso precoce a terapéuticas inovadoras, cuidados assistenciais,
organiza¢do a nivel das unidades de satde e desenvolvimento cientifico. (Apifarma e

PwC, 2013)

O nimero de ensaios em curso no ano de 2015 regista 214 unidades em
Portugal, mantendo-se bastante distante de outros paises da Unido Europeia como a
Alemanha ou a Franga onde as unidades ultrapassam os 1000. Em Portugal, o nimero
de pedidos para realiza¢do de ensaios clinicos ¢ cerca de 93% a cargo de investimento
para a industria farmacéutica e 7% a nivel académico. A area terapéutica com maior
unidade de ensaios ¢ sem duvida a dos antineopldsicos e imunomoduladores. Com

elevada participacao para farmacos quimicos e alguns a nivel da biotecnologia, revela-
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se uma fraca aposta em medicamentos de terapia avancada e combinada. (Apifarma,

2016)

O ensaio clinico envolvendo medicamentos de uso humano exige um
desenvolvimento gradual e progressivo. Este ciclo de investigacdo ¢ formado pela
articulagdo de 4 fases, sendo que as 3 primeiras sdo feitas antes da comercializagdo do

medicamento com um periodo de durabilidade de 6 a 7 anos. (Apifarma e PwC, 2013)

1.3.1. Fases dos Ensaios Clinicos

A fase I (duragdo aproximada de 1,5 anos), tem como objetivo o estudo inicial
da toxicologia e da farmacologia, determinando curvas de dose de toxicidade e dose-
eficacia, através de observacdes a nivel farmacodindmico e farmacocinético do
medicamento testado numa pequena amostra de voluntarios saudaveis ou pequenos
grupos de doentes com patologias graves onde sdo avaliados medicamentos com
elevada toxicidade, podendo ter elevados beneficios e avancos na terapia deste tipo de

doengas. (Quintela da Luz, 2016).

A fase II (duragao aproximada de 2 anos), pode dividir-se em fase IIA baseada
em ensaios clinicos piloto que visam conhecer a seguranga e eficacia do medicamento,
comecgando por estabelecer a dose ideal e mais tarde através de estudos de confirmagao
da dose estudar de forma concreta o perfil de seguranca e eficdcia nas indicagdes
propostas e fase IIB que se destina a ensaios rigorosos que permitem demonstrar a
eficicia do farmaco. Nesta fase a amostra a avaliar ¢ maior, constituida por uma
populagdo de doentes com critérios de selecao restritos para obter uma amostra o mais

homogénea possivel, procurando que o efeito clinico seja afetado apenas pelo

medicamento experimental. (Quintela da Luz, 2016)

A fase III (duracao aproximada de 3 anos) também denominada por fase de
confirmagdo ou pré-comercializacdo ¢ a fase mais longa que envolve métodos precisos
e rigorosos dos estudos clinicos onde existe a comparagdo da eficicia do novo
tratamento com o tratamento padrao. Nesta fase do estudo sdo selecionados grupos com
um elevado numero de participantes tornando por vezes estes testes dificeis de projetar
e executar. Este periodo de estudo tem como objetivo estabelecer o risco/beneficio na
pratica clinica habitual do doente bem como comparar a superioridade terapéutica face

aos medicamentos padrao com as mesmas indicagdes terapéuticas. Apos terminadas
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estas 3 fases caracteristicas dos ensaios clinicos com resultados positivos, ¢ avaliada a
eficacia, qualidade e seguranca pelas autoridades nacionais competentes e pela EMA ou
Food and Drug Administration (FDA) nos Estados Unidos com o objetivo de obter

autorizagao de comercializagdo do medicamento. (Quintela da Luz, 2016)

Por fim, na fase IV, apds a autorizagdo da FDA, com base na eficacia, seguranca
e eficacia consiste na vigilancia pds-comercializagdo relacionada com a indicagdo
aprovada do medicamento, onde podem ser detetados efeitos adversos raros ou a longo
prazo sobre uma populacao muito maior num periodo de tempo mais longo. Permitindo
ainda a avaliagdo de resultados em saude podendo estabelecer novas indicagdes clinicas.

(Quintela da Luz, 2016)

1.4. Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado (AIM) do medicamento

Qualquer tipo de medicamento ao ingressar no mercado Europeu terd que
realizar o pedido para uma prévia AIM. Este conceito data de 1965, apds a Diretiva
65/65/CE que define a elaboracdo de avaliagdo e concessdo da AIM, “nenhuma
especialidade farmacéutica pode ser colocada no mercado de um Estado-membro sem
que uma autorizagdo tenha sido previamente concedida pela autoridade competente

deste Estado-membro”.

O primeiro passo para obter uma AIM por parte de uma empresa €, entregar o
dossier com a documentagdo conforme exigido pelos procedimentos e normas. Em
Portugal, a aprovacdo de medicamentos ¢ concedida tendo em conta a avaliagdo da
eficacia, qualidade e seguranca seguindo os procedimentos € normas a nivel europeu.
Todos os titulares que se candidatem a uma autorizagdo deste tipo devem ser sediados
num espago europeu envolvido (EEE), o pedido de autoriza¢do de comercializagdo pode
ser concedido por um estado membro (EM), um pais do EEE, ou pela EMA. O A
legislacdo base de AIM contempla o Decreto de lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto; a
Diretiva n.° 2001/83/CE, do Parlamento ¢ do conselho, de 6 de Novembro 2001,
alterada pela diretiva 2004/27/CE; Regulamento 726/2004/CE do parlamento e do
conselho, de 31 de margo de 2004. O sistema europeu de avaliacdo e supervisdao do
medicamento integra diferentes procedimentos (nacional, reconhecimento mutuo,
descentralizado, centralizado, uso repetido e alteragdes com valor equivalente com novo

AIM) e bases legais para a avaliagdo e atribui¢ao de AIM. (Infarmed, 2017)
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M¢étodos para obtencao de AIM:

e Procedimento nacional, o medicamento submetido a este tipo de procedimento ¢
destinado a aprovagdo no mercado de um estado membro (EM).

e Procedimento de reconhecimento mutuo, requer a obtencao de AIM num estado
membro da Unido Europeia que procede a primeira avaliagdo e autoriza o
medicamento através de um procedimento nacional (EMR). Esta autorizagao
servira como base para submissao dos pedidos noutros estados membros (EME).

e Procedimento descentralizado, referente ao medicamento que ndo possui AIM
em nenhum EM, este pedido ird ser submetido a varios EM em simultaneo
(EMR, elabora o relatério de avaliagdo, todos os EME irdo comentar)

e Procedimento centralizado, avaliado pela EMA, a AIM ¢ validada em todos os
EM e ¢ obrigatoria para medicamentos 6rfaos, bioldgicos e imunologicos.

e Procedimento de uso repetido, recorre-se a submissao do pedido nos novos
EME’S com base em pedidos de procedimento mutuo ou descentralizado ja
efetuados a EM

e Alteragdes de valor equivalente com novo AIM, pressupde um novo pedido com
base em alteracdes por exemplo: substincia ativa, dosagem, forma farmacéutica

entre outras

As regras estabelecidas para o funcionamento de cada procedimento, bem como o
contetdo e o formato do dossier a apresentar ¢ determinado pelo documento “Notice to
applicants” (NTA-documento de consenso) elaborado pela comissdo europeia em
conjunto com as autoridades competentes dos EM e a EMA, este documento segue a

EU legislation disponivel na Eudralex.

A autorizacdo tem uma validade inicial de 5 anos. Apos este tempo deve ser
solicitada uma renovacao da autorizagdao enviando as autoridades competentes as novas
adaptagdes técnico-cientificas e dados de farmacovigilancia obtidos na utilizagdo do
medicamento. Aquando esta renovacdo, a AIM ¢ considerada definitiva devendo manter
o sistema de vigilancia com apresentacdo de relatdrios regulares. (Deontologia e

Legislagdo farmacéutica, 2013)

1.5. Importagdo Paralela
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A importagdo paralela consiste no diferente negdcio de comércio legalizado e
serve de base a livre circulagdo de bens no mercado interno, estando sujeita a uma

autorizacdo prévia por parte do INFARMED L.P.

O medicamento objeto de importagdo paralela tem por base uma autorizagdo de
comercializacdo intitulada autorizacdo de importagdo paralela (AIP), este mecanismo
permite assim a importagdo e comercializagdo em Portugal, de um medicamento que
tenha uma AIM valida num pais da UE, desde que se apresente qualitativamente e
quantitativamente em substancia ativa, conseguindo utilizar excipientes diferentes ou
em diferentes quantidades desde que ndo implique a eficdcia terapéutica devendo
apresentar a mesma a mesma forma farmacéutica e indicagdes terapéuticas,
comprovando a qualidade, eficicia e seguranga pela agéncia reguladora do pais de
origem durante um periodo de tempo estabelecido sem que seja necessaria a requisicao

de um novo pedido de AIM. (Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de fevereiro)

O preco do medicamento sujeito a importagdo paralela ¢ definido pelo decreto-
Lei n® 112/2011, de 29 de Novembro que define “que os medicamentos de uso humano,
a introduzir no mercado nacional devem ser inferiores no minimo em 5 % ao PVP do
medicamento considerado e dos medicamentos idénticos ou essencialmente similares
objeto de autorizac¢do de introdug¢do no mercado em Portugal. Caso o medicamento
considerado ndo tenha preco aprovado em Portugal, é calculado um preco de venda ao
publico para esse medicamento considerado com base nas regras dos artigos 6.° e 8.°,
0

consoante o caso, para efeitos de aplicagdo do numero anterior.” (decreto-Lei n

112/2011, de 29 de Novembro)

Atualmente redigido pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, o PVP dos
medicamentos sujeitos a importacdo paralela ¢ determinado através de uma portaria a
afixar pelo membro responsavel da area da saude. (Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de

junho.

1.6. Mercado do medicamento na Europa
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A satde, estd diretamente ligada ao consumo de medicamentos, com um
crescimento das despesas em saude em 2010 devido a crise, paises como a Grécia
sofreram com falta de medicamentos. No grafico 1 podemos comparar a despesa com
medicamentos em % da despesa em saude tendo como referéncia a média da UE e os
paises que a constituem, Portugal continua um pouco abaixo da média devendo-se

principalmente ao forte crescimento negativo nos gastos em satde nos ultimos anos.

(OCDE, 2016)
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Grifico 1 — Despesa com Medicamentos face a despesa em Saude (2013).

Fonte: APIFARMA, 2016
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No que se refere ao mercado farmacéutico a nivel europeu (grafico 2), salienta-
se o elevado investimento neste sector em paises como a Alemanha e a franca com
valores que rondam os 26.85 milhdes de euros (PVA), mantendo Portugal a um nivel
bem abaixo rondando os 2.804 milhdes de euros (PVA). (APIFARMA, 2016)
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= 10.000
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Grifico 2 — Mercado Farmacéutico na Europa em 2013.

Fonte: APIFARMA, 2016

O acesso ao medicamento ¢ imprescindivel no que diz respeito ao tratamento de
saide, no entanto sdo varias as evidéncias que mostram desigualdades na
disponibilidade de medicamentos principalmente no acesso a medicamentos inovadores
nos diferentes paises da UE. Estas diferencas podem ter como causas problemas de
fornecimento e armazenamento a nivel logistico, sistema de pregos, producdo e uso
inadequado bem como as rigidas regras de protecdo de patente do medicamento. O
acesso sustentavel a novos medicamentos na Europa requer uma melhoria de eficiéncia
nos gastos, mantendo o equilibrio entre o acesso, relacdo custo-eficicia e inovagao.
Iniciativas a nivel europeu incluem estratégias para a cooperagdo de UE no que se refere
a avaliacdo em tecnologias de saude, apressando o acesso a medicamentos inovadores e
encontrar um equilibrio entre as despesas e recompensas analisando diferentes modelos

de precos e financiamentos. (ENVI committee, 2016)

O proposito da EFPIA € evitar a desigualdade na satde, proporcionando o
acesso de medicamentos inovadores bem como melhorar a qualidade de vida e
seguranca dos doentes. A inovagdo exerce um papel fundamental nos desafios dos

doentes e dos sistemas de satude. (EFPIA, 2017)

27



Estrutura de prego no setor farmacéutico

Contudo as preocupagdes exercidas pela pressdo sobre os orgamentos dos
cuidados de satide e do governo s3o bastante evidentes, para resolver este tipo de
problemas a EFPIA pretende estabelecer acordos entre a industria e os governos para
facilitar o acesso ao medicamento pelos doentes com um orgamento mais favoravel e
talvez um possivel sistema de precos diferenciado. O mercado de genéricos ¢
importante para equilibrar o mercado farmacéutico, permitindo um maior investimento
em medicamentos inovadores, no entanto a concorréncia genérica estd em queda
especialmente em paises como Franca, Espanha, Roménia e Portugal. Os precos
elevados criam um encargo financeiro para os paises da UE que ja conta com restri¢des
orgamentais, torna-se oportuno o acesso ao diagnostico e ao tratamento adequado para
melhorar a saude e a qualidade de vida, o acesso nao ¢ equitativo a nivel europeu, com
diferencas visiveis entre os estados membros no acesso a medicamentos inovadores.

(ENVI committee, 2016)
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II- O medicamento em Portugal

2.1. Impacto do Medicamento

Os produtos farmacéuticos foram sujeitos a diversas mudancas no decorrer dos
ultimos anos, onde foram estabelecidas uma série de decisdes que mudaram algumas
normas relativas aos produtos farmacéuticos, como por exemplo: venda de MNSRM
fora das farmacias, descontos da farmacia sobre o preco a pagar pelo utente, a
propriedade da farmacia deixou de ser restrita ao farmacéutico, estagnacdo na
regulamentacdo do local de farmécia e no numero de farmécias permitidas em cada
comunidade, foram ainda implementadas diretrizes pela comissdo europeia para garantir
a qualidade e seguranca dos produtos farmacéuticos bem como politicas de contencao
de custos, bem como o desenvolvimento de programas para melhorar a literacia em
satde nomeadamente sobre o uso racional do medicamento. (Simdes, Augusto,

Fronteira ¢ Hernandez-quevedo, 2017)

O programa apresentado pelo Governo institucional para o periodo 2016-2020,
evidencia para a politica do medicamento e produtos de saide de uma forma estruturada
o desenvolvimento de uma politica sustentavel que permite aliar a inovagado terapéutica

ao rigor orcamental.

Analisando os resultados obtidos no decorrer dos anos no total de gastos
farmacéuticos, conclui-se que no periodo de tempo entre 2011 e 2014 houve uma
redu¢do em cerca de 12% relativamente as despesas no mercado de ambulatoério, devido
a descida de precgos notavel contrariamente houve ainda um aumento no que se refere a
consumos. Neste periodo os genéricos apresentaram mais de 70% na entrada de novos
produtos farmacéuticos no mercado. No ano de 2015, a percentagem de genéricos em
funcdo de volume refletia-se em cerca de 47% no mercado ambulatorio € 67% no
mercado hospitalar, representando 24,3% das despesas no ambulatdrio e 22,5% no meio

hospitalar. (Simdes, Augusto, Fronteira ¢ Hernandez-quevedo, 2017)

Com as exigéncias de ajuste econémico considera-se em foco a politica do
medicamento, apresentando como principais objetivos: assegurar o acesso a
medicamentos, promover o desenvolvimento do sector farmacéutico bem como garantir

a seguranga, qualidade e eficacia do medicamento, pelo intermédio do desenvolvimento
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da atividade do INFARMED em articulagao o servi¢o nacional de saude (SNS). Este
tipo de associagdo permite integrar a melhoraria de medidas como por exemplo: rever
mecanismos de dispensa e de comparticipagdo de medicamentos, em especial dos
doentes cronicos em ambulatorio, promover o aumento da utilizagdo de medicamentos
genéricos e biossimilares, valorizar o papel das farmacias comunitarias e aproveitar os
seus servi¢os, em articulacdo com as unidades do SNS bem como desenvolver modelos

de avaliacdo das tecnologias de saude. (SNS, 2017)

2.1.1 Sistema Nacional de Avaliacao de Tecnologias de Saude (SINATS)

No ano de 2015 surge o Decreto-lei n.° 97/2015, de 1 de junho que “procede a
criagdo do sistema nacional de avaliagdo de tecnologias de saude”. No presente

decreto de lei ¢ afirmado que:

“O Ministério da Satde pretende uma mudanca de paradigma no modo de
utilizagdo e aquisi¢ao das tecnologias de saude, nomeadamente medicamentos e
dispositivos médicos. Para o efeito, é criado, pelo presente decreto-lei, o Sistema
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Satde (SINATS), que integra todas as
entidades publicas e privadas na 4rea da satide com o objetivo de obter ganhos
em saude, harmonizado com outros sistemas europeus que procuram atingir o
mesmo objetivo. (...) O SINATS baseia-se no conhecimento técnico do
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1. P.
(INFARMED, L. P.), e em todo o acervo de informagao que pode ser organizado
e estruturado com vista a proceder-se a avaliacdo das tecnologias de saude, para
se poder determinar condi¢des otimas de utilizagdo. (...) procede-se a avaliagao
técnica, terapéutica e economica das tecnologias de saude, suportada num
sistema de informacdo que recolhe e disponibiliza informagdo para todas as
entidades que pretendam decidir da qualidade, economia, eficacia, eficiéncia e
efetividade da utilizagdo de medicamentos e dispositivos médicos ou outras

tecnologias de satde.” (Decreto-lei n.° 97/2015, de 1 de junho)
O SiNATS pretende:

v Aumentar a qualidade de vida e os ganhos em saude,
v' utilizagdo eficiente dos recursos ptblicos em saude;

v monitorizar a utilizagdo e a efetividade das tecnologias;
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v promover o desenvolvimento de inovagio,

v promover o acesso equitativo as tecnologias de satide (Infarmed, 2017)

A avaliagdo de tecnologias em saude (ATS), apresenta elevada importancia em
relagdo ao financiamento da inovacdo em saude, esta avaliacdo ¢ baseada em critérios
de seguranca eficacia e qualidade da tecnologia de saude bem como em parametros de

efetividade e eficiéncia de forma a rentabilizar os recursos disponiveis.

No contexto de primeira avaliagdo para adquirir medicamentos nos hospitais do
SNS bem como na comparticipacao, cabe a ATS por meio da comissao de avaliacao de
tecnologias de saude (CATS) e da direcdo de avaliagdo de tecnologias de satide (DATS)
avaliar o medicamento como tecnologia de satde anteriormente a deliberagdo acerca do
financiamento.

2.2. Financiamento do medicamento

Com a validacdao do pedido de AIM pelo titular, que garante a comercializagao
do medicamento, seguem-se diversas normas com o objetivo principal de garantir a
acessibilidade e a sustentabilidade financeira no sector do medicamento, sendo assim a
metodologia de financiamento e comparticipagdo visa um parecer preciso a nivel
farmacoeconomico e farmacoterapéutico por parte do estado.
O financiamento de medicamentos torna-se fundamental para tornar acessivel
medicamentos inovadores bem como racionalizar de forma equitativa a utiliza¢do e o

acesso dos mesmos pela populacao.

O financiamento ¢ harmonizado entre o ministério da satde e o titular de AIM
com a regulagdo e avaliacdo conforme as normas do INFARMED. Nesta etapa submete-
se a uma avaliacdo farmacéutica, clinica e econdmica que considere a existéncia de
vantagens econdmicas e valor terapéutico acrescentado face a uma alternativa (caso
exista) que ja possua comparticipagdo por parte do estado. O processo de pedido de
comparticipacdo deve estar em conformidade com as normas e legislacdo em vigor para
os medicamentos de uso ambulatério e para os medicamentos de uso exclusivo
hospitalar, sendo que este requer o acompanhamento de um relatorio de avaliagdo do
pedido de comparticipagdo para medicamentos de uso humano. (EXIGO Consultores,

2011)

Segundo o estudo a cargo da Exigo consultores para o tema” Financiamento
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publico dos medicamentos em Portugal” no ano de 2011 as conclusdes sao bastante
claras, os prazos predefinidos para decisdo de financiamento dos medicamentos quer a
nivel hospitalar ou ambulatorio ndo sdo cumpridos, levando a um tempo de decisdo
excessivamente longo, bem como uma forte influéncia na decisdo sobre o caracter
econdmico face a avaliacao técnico-cientifica. Em comparacdo com os outros paises
europeus, Portugal encontra-se com a pior acessibilidade de medicamentos inovadores.

(EXIGO Consultores, 2011)

2.3. Estrutura e formacgao de prego

Em Portugal, o prego do medicamento esta sujeito a uma forte legislagcdo tendo
como principal objetivo uma maior eficacia, com equidade no acesso, contendo os
custos. Quando comparado com os outros paises da Organizacdo para a Cooperagao e
Desenvolvimento Econémico (OCDE), Portugal apresenta valores elevados em despesa
com medicamentos ja desde os anos 90, como tal tém surgido diversas medidas para
regular os pre¢os dos medicamentos. Devido a forte presenca em recursos limitados ha
tendéncia para explorar alternativas que permitam regular diretamente o prego de

tecnologias de satide. (Economia da Saude (3th ed,), 2013)

A atribuicdo de prego em Portugal encontra-se refente ao tipo de medicamento

dependendo do seu circuito. Existem diferencas na formagdo de pre¢o do circuito
ambulatorio para o meio hospitalar. Dentro do mercado ambulatorio a estrutura do
preco estd dependente do tipo de medicamento em causa, podemos ter um medicamento
cujo seu acesso ¢ limitado a prescrigdo médica, definindo e integrando um regime de
formagdo de preco, conforme a legislagdo em vigor tornando-se administrativamente
controlado, designado por medicamento sujeito a receita médica. Por outro lado, dentro
deste mesmo meio existe ainda os medicamentos designados de venda livre onde se
podem incluir MNSRM (ndo comparticipados) e produtos de saude (excluindo os
dispositivos médicos).
Dentro dos MSRM, o regime pode ainda ser dividido em medicamentos de marca ou
inovadores, medicamentos genéricos € medicamentos de importacdo paralela. Sendo
assim o mercado ambulatério encontra-se planeado em duas fases, apds a aprovacdo de
AIM o titular requer ao INFARMED a atribuicdo do PVP do farmaco em questdo.
(Ferreira, 2012)
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O INFARMED tem o poder de aprovar o preco maximo para todos os novos MSRM
(com excecdo dos medicamentos de wuso exclusivo hospitalar) ¢ MNSRM

comparticipados. (Decreto de Lei n.° 152/2012, de 12/07).

De acordo com o Artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 97/2015 de 1 de junho o prego do

medicamento inovador, a entrar pela primeira vez no mercado ¢ composto por:

Pre¢o de venda ao armazenista (PVA)
Margem de comercializag@o do retalhista;
Margem de comercializagdo do distribuidor grossista;

Taxa sobre a comercializacao de medicamentos;

NN

Imposto sobre o valor acrescentado (IVA).

O valor do PVA deve calcular-se sem impostos aplicaveis nos paises de referéncia
nem taxas, acrescentando as margens de comercializacdo, taxas e impostos em vigor a

nivel nacional.

O PVP do medicamento definido pelo presente artigo “ndo pode exceder a
média que resulta da comparagdo com os PVA em vigor nos paises de referéncia para
o mesmo medicamento ou, caso este ndo exista, para as especialidades farmacéuticas

idénticas ou essencialmente similares”. (Decreto-Lei n.° 97/2015 de 1 de junho)

O governo define anualmente os paises de referéncia, tendo em consideracdo o
produto interno bruto (PIB) per capita de Portugal aquando comparado com paises
selecionados da UE, que manifestem semelhancas em poder de compra ou se encontrem
em niveis mais baixos. Cabe também ao incumbido por parte do governo na area da
saude estabelecer através de uma portaria, adaptando a excec¢des de diferentes paises de

referéncia, dependendo da doenga em causa os seguintes pontos:

e Normas relativas a defini¢do de margens méaximas de comercializagdo bem

como PVA maximos

e Definir o PVP de medicamentos genéricos bem como a percentagem do PVP em

Portugal face ao medicamento para estabelecer o PVP do medicamento genérico

e Estipular os PVP de medicamentos para exportagdo paralela
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2.3.1. Regime de pre¢cos maximos

Medida adotada para diversos medicamentos de uso humano, como MSRM e
MNSRM dos quais tenha sido feito um pedido de comparticipacdo ¢ medicamentos ja
comparticipados, com a exce¢do de MSRM restrita de uso exclusivo hospitalar. Estes
nao podem ser comercializados antes de definir um PVP a cargo do responsével da area
da satde por parte do governo, através do pedido de AIM com um requerimento por
parte do titular, posteriormente anunciado e fixado pelo INFARMED, I.P. segundo o
Decreto-Lei n.° 97/2015 de 1 de junho, com o regime adotado de preco maximo este
fica sujeito a um valor fixo ndo podendo ser excedido. Contudo existe a possibilidade de
praticar pregos inferiores na cadeia do medicamento desde o fabricante ao retalhista. Em
medicamentos comparticipados pelo estado, estes precos inferiores sao praticados na

parcela nao comparticipada.

2.3.2. Alteracao e Revisao de Precos

De acordo com o artigo 11.° do Decreto-Lei n.° 97/2015 de 1de junho, os precos
maximos podem ser retificados a nivel extraordinario ou anualmente, esta reavaliagao
de precos ¢ baseada nos precos realizados nos paises de referéncia, ou a titulo
excecional pelo membro da 4rea da satde destacado pelo governo. Se for apurado por
parte do INFARMED, 1. P., uma atualizagdo desajustada do preco do medicamento,
serdo fixados pregos corretos no prazo de 5 dias tuteis, com reajuste de pre¢o face as
embalagens comercializadas com o preco reprovado para a entidade destacada pelo

orcamento do SNS.

Contudo o artigo 13.° da Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho, declara que
podem haver alteracdes nos precos maximos fixados desde que estes sejam valores mais
baixos que o PVP méximo por parte do titular de AIM, a apresentar a alteragdao no
programa de sistema de informagao para a avaliagdo das tecnologias de saude (SIATS),
de acordo com as datas e prazos estabelecidos. Para MSRM nao comparticipados com
PVP méximo definido submetidos ao regime de precos notificados, encontram-se
segundo as normas da portaria n.° 154/2016, de 27 de maio, portaria n.® 290-A/2016, de
15 de novembro e portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho.
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2.3.3. Preco de Referéncia

O sistema de precos de referéncia (SPR) estabelece uma ligacdo direta com a
comparticipagdo através do SNS. Neste tipo de sistema a comparticipagdo do
medicamento ¢ calculada sobre o valor de preco de referéncia tendo em conta um grupo
de medicamentos equivalentes. Como ¢ afirmado por varios autores, o preco de
referéncia ¢ uma das principais causas da redug¢do de despesa em medicamentos,
influenciando a estratégia das empresas a nivel de preco, proporcionando a baixa de
preco. Ao invés disto a empresa detentora do medicamento determinado de referéncia,
pode tentar promover uma subida de prego, podendo refletir um aumento no valor

comparticipado diminuindo a sensibilidade ao preco do utente, perante os outros

medicamentos. (Moreira,2017)

Segundo a deliberacdo n.° 69/CD/2017, com o inicio dos SINATS, ja referido
anteriormente, que apresenta uma detalhada avaliagao técnico-cientifica e economica do
medicamento, aquando comparticipados sdo divididos por grupo homogéneo
sujeitando-se aos precos de referéncia conforme o Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de
Junho recentemente atualizado pelo Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de Setembro.
Segundo a portaria n.° 271/2017, de 12 de Setembro entende-se “Preco de referéncia
para cada grupo homogéneo corresponde a média dos cinco pregos de venda ao publico
(PVP) mais baixos praticados o mercado, tendo em consideragdao os medicamentos que
integrem aquele grupo, no caso de a média dos cinco PVP mais baixos praticados no
mercado exceder o prego do medicamento genérico mais caro que integra o grupo

homogéneo, o preco de referéncia correspondera ao preco deste ultimo.”

2.4. Comparticipa¢ao do SNS

Sado varias as alteragdes ao longo dos anos no que diz respeito ao preco do
medicamento, cabe ao INFARMED, I.P. a orientacdo no diz respeito ao prego de venda
ao publico (PVP) do medicamento. Apds acordo com o titular de AIM onde se exibe a
comparticipacdo do medicamento, cabe ao mesmo a proposta de comparticipagdo do

medicamento por parte do estado.

Com a atualizagao feita pelo XVIII Governo Constitucional para o sistema de

comparticipacdo com o objetivo de haver maior equidade no acesso ao medicamento, o
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Decreto-Lei n.° 48-A/2010 de 13 de Maio refere os seguintes objetivos: estimular o uso
do medicamento genérico, melhorar a acessibilidade do medicamento as pessoas mais
desfavorecidas bem como, desenvolver um sistema de comparticipa¢des a cargo do

estado eficiente e racional. (Decreto-Lei n.° 48-A/2010 de 13 de Maio)

2.4.1. Medidas de avaliacdo para a comparticipacio em tecnologias de saude
Os requisitos para a comparticipacdo em tecnologias de satde, encontram-se

definidos no capitulo III, artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, ficando a cargo do
titular de AIM a evidéncia de equivaléncia terapéutica face a vantagem econémica bem
como a eficacia do medicamento tendo em conta o valor terapéutico acrescentado. No
presente Decreto de Lei encontram-se as ‘“condigdes de comparticipacdo de
medicamentos por referéncia ao prego de venda ao publico”, destacando-se as seguintes

alineas:

v" Medicamento inovador que traga maior efetividade, eficicia e seguranga a

tratamentos ja existentes

v Forma farmacéutica nova, com diferente dimensdo de embalagem ou dosagem
que apresente vantagem a nivel econdomica ou apresente necessidade terapéutica
e vantagem econdomica face aos medicamentos comparticipados com

composi¢do qualitativa igual

v' Medicamento com equivalente composi¢do qualitativa, dosagem, embalagem
com dimensdo semelhante ou forma farmacéutica idéntica, a outro que ja se
encontre em comparticipacdo, face a uma vantagem econdmica quando

comprado com medicamento ndo genérico

v' Vantagens econdmicas em relagdo a equivaléncia terapéutica através de um

preco reduzido em relagdo a alternativa apresentada

2.4.2. Regime Geral de Comparticipac¢io

Através do capitulo III, sec¢do I, artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de
junho referente a comparticipacdo de medicamentos como tecnologias de saude pode
determinar-se uma participagdo do estado em favor de uma parcela do PVP estabelecido
para o medicamento, tendo em conta o sistema de precos de referéncia e determinados

objetivos de satide publica bem como diversas particularidades como por exemplo:
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prevaléncia da doenca em causa, alternativas ja disponiveis para a mesma indicagao
terapéutica, nimero e caracteristicas de doentes em causa, encargos subjacentes e
monotorizacdao da doenca. Esta comparticipac¢do ¢ validada com a prescrigcao de receita

médica com o modelo do SNS.

A comparticipagdo de medicamentos ¢ dividida com base em subgrupos e
grupos farmacoterapéuticos através de diferentes escaldes, destinando a todos os utentes

do SNS.

Segundo a Portaria n.° 195-D/2015, de 30 de junho s3o atribuidas as seguintes
percentagens correspondentes aos os seguintes escaldes, correspondentes a Grupos e

subgrupos farmacoterapéuticos:

v" Escaldo A - 90 % sobre o PVP (Medicamentos anti-infeciosos, Sistema nervoso
central, Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doengas

v’ enddcrinas, Medicamentos usados em afe¢des oculares, Medicamentos
antineoplésicos e imunomoduladores)

v Escalio B - 69 % sobre o PVP (Medicamentos anti-infeciosos, Aparelho
cardiovascular, Sangue, Aparelho respiratorio, Aparelho digestivo, Aparelho
geniturindrio, Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doencas
endodcrinas, Aparelho locomotor,

v" Escaldo C - 37 % sobre o PVP (Medicamentos anti-infeciosos, Sistema nervoso
central, Aparelho cardiovascular, Sangue, Aparelho respiratorio, Aparelho
digestivo, Aparelho geniturindrio, Hormonas e medicamentos usados no
tratamento das doengas endocrinas, Aparelho locomotor, Medicagao
antialérgica, Nutricdo e metabolismo, Corretivos da volémia e das alteracdes
eletroliticas, Medicamentos usados em afecOes cutaneas, Medicamentos usados
em afe¢des otorrinolaringologicas, Medicamentos usados em afegdes oculares,
Medicamentos usados no tratamento de intoxica¢des, Vacinas ¢
imunoglobulinas,

v Escaldao D - 15 % sobre o PVP medicamentos (Regime de comparticipagdo

transitorio)

2.5. Regime Excecional de Comparticipacao
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O Regime Excecional de Comparticipagdo de Medicamentos outrora
denominado regime especial de comparticipacgdo, requer um pedido através do titular de
AIM com decisdao final do governo. Este regime pode dividir-se em dois tipos de
comparticipacdo, de acordo com o beneficiario como preve o artigo 19°, Decreto-Lei n°
48 A/2010, de 13 de maio que consagra o seguinte “a comparticipacdo do estado no
preco dos medicamentos integrados no escaldo A acresce 5% e, nos escaldes B, Ce D ¢
acrescida de 15% para os pensionistas, em que o rendimento total anual ndo passe 14
vezes a retribuicdo minima mensal garantida em vigor no ano civil ou 14 vezes o valor
indexante dos apoios sociais em vigor quando este ultrapassar aquele montante”, ou em
diversas situagdes em particular mediante prescri¢cdo especifica (especialidade clinica do
médico prescritor, grupo de doentes, patologia, grupo de doentes, a especialidade clinica

do médico prescritor), apresentadas na tabela 1.

Este regime ¢ destinado quer a dispensa de medicamentos em farmacia
hospitalar (medicamentos financiados a 100%, aquando dispensados a doentes ndo

internados pelos servigos farmacéuticos hospitalares) como na dispensa em farmécia

comunitaria.

Patologia | 3 BT Dispensa

Artrite reumatéide, Portaria n.° 281/2017, de 21 de Farmacia 100%

Artrite idiopatica setembro comunitaria

juvenil, Artrite

psoriatica

Espondiloartrites

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

Dor cronica Portaria n.° 329/2016, de 20 de Farmacia 90%

(ndo oncologica) dezembro comunitaria

moderada a forte

Ictiose Despacho n.° 5635-A/2014, de 24 de Farmacia 90%
abril comunitaria

Psoriase Lei n.° 6/2010 de 7 de maio Farmacia 90%
comunitaria
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Procriacao
medicamente
assistida

Dor oncoldgica
moderada a forte

Doenca
inflamatoria
intestinal

Psicose
maniaco-depressiva

Hemoglobinopatia
Hemofilia
Lupus

Paramiloidose

Artrite reumatoide
Espondilite
anquilosante

Artrite psoriatica
Artrite idiopatica
juvenil poliarticular
Psoriase em placas

Fibrose quistica

Insuficiéncia crénica
Transplantacao
renal
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Despacho n.° 10910/2009, de 22 de
Abril, na sua redagao atua

Portaria n.° 331/2016, de 22 de
dezembro

Despacho n.° 1234/2007, de 29 de
dezembro, na sua redagao atual

Despacho n.° 21094/99, de 14 de
setembro

Despacho n.° 11387-A/2003, de 23 de

maio

Despacho 4521/2001 de 31 de janeiro

Portaria n.° 48/2016, de 22 de mar¢o, na
sua redacao atual

Despacho n.° 24/89, de 2 de fevereiro

Despacho n.° 3/91, de 08/02, alterado
pelo Despacho n.° 11619/2003, de
22/05, Despacho n.° 14916/2004, de
02/07, Rectificacdo n°® 1858/2004, de
07/09, Despacho n° 25909/2006, de
30/11, Despacho n.° 10053/2007 de
27/04 e e Despacho n.° 8680/2011 de
17/06
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Farmécia
comunitaria

Farmécia
comunitaria

Farmacia
comunitaria

Farmacia
comunitaria

Farmacia
comunitaria

Farmacia
comunitaria

Farmacia
hospitalar

Farmacia
hospitalar

Farmacia
hospitalar

69%

90%

90%

100%

100%

100%

100%

100%

100%



Insuficiéncia renal

cronica

Infecao VIH

Deficiéncia da
hormona de
crescimento na
crianga

Sindrome de Turner
Perturbacoes do
crescimento
Sindrome de Prader-
Willie terapéutica de
substituicao em
adultos

Esclerose lateral
amiotrofica (ELA)

Sindrome de
Lennox-Gastaut

Paraplegias espaticas
familiares e ataxias
cerebelosas
hereditarias,
nomeadamente a
doenca de Machado-
Joseph

Profilaxia da

rejeicio aguda do
transplante renal
alogénico

Profilaxia da

rejeicio aguda do
transplante cardiaco
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Despacho n.° 10/96, de 16/05; Despacho
n.° 9825/98, 13/05, alterado pelo
Despacho n.° 6370/2002, de 07/03,
Despacho n.° 22569/2008, de 22/08,
Despacho n.° 29793/2008, de 11/11 e
Despacho n.° 5821/2011, de 25/03

Despacho n° 6716/2012

Despacho n.° 12455/2010, de 22 de
julho

Despacho n.° 8599/2009, de 19 de
marco, alterado pelo Despacho n.°
14094/2012, de 16 de outubro

Despacho n.° 13622/99, de 26 de maio

Despacho n.° 19 972/99 (2.* série), de
20/9

Despacho n.° 6818/2004, de 10/03,
alterado pelo Despacho n.° 3069/2005,
de 24/01, Despacho n.° 15827/2006, de
23/06, Despacho n.° 19964/2008, de
15/07, Despacho n.° 8598/2009, de
26/03, Despacho n.° 14122/2009, de
12/06, Despacho n.° 19697/2009, de
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Farmacia
hospitalar

Farmécia

hospitalar

Farmacia
hospitalar

Farmacia
hospitalar

Farmacia
hospitalar

Farmacia
hospitalar

Farmacia
hospitalar

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%



alogénico

Hiperfenilalaninemia

Doenca de Crohn ou
colite ulcerosa

Acromegalica

Esclerose  multipla
(EM)

Hepatite C

Profilaxia da
rejeicio aguda do
transplante hepatico
alogénico

Hidradenite
supurativa
(hidrosadenite
supurativa ou acne
inversa)

O medicamento em Portugal

21/08, Despacho n.° 5727/2010, de
23/03, Despacho n.° 5823/2011, de
25/03, Despacho n.° 772/2012, de
12/01, Declaracao de retificacdo n.
347/2012, de 03/02 e Despacho n.°
8345/2012, de 12/06

Despacho n.° 1261/2014, de 14 de
janeiro

Despacho n.° 9767/2014, de 21 de julho

Portaria n.° 321/2017, de 25 de outubro

Portaria n.° 330/2016 de 20 de
dezembro

Portaria n.° 158/2014, de 13/02, alterada
pela Portaria n.° 114-A/2015, de 17/02,
Portaria n.° 216-A/2015, de 14/04 e pela
Portaria n.° 146-B/2016, de 12 de maio.

Despacho n.° 6818/2004, de 10/03,
alterado pelo Despacho n.° 3069/2005,
de 24/01, Despacho n.° 15827/2006, de
23/06, Despacho n.° 19964/2008, de
15/07, Despacho n.° 8598/2009, de
26/03, Despacho n.° 14122/2009, de
12/06, Despacho n.° 19697/2009, de
21/08, Despacho n.° 5727/2010, de
23/03, Despacho n.° 5823/2011, de
25/03, Despacho n.° 772/2012, de
12/01, Declaracao de retificacdo n.°
347/2012, de 03/02 e Despacho n.°
8345/2012, de 12/06

Portaria n.° 38/2017, de 26 de janeiro
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Farmacia
hospitalar

Farmécia
hospitalar

Farmacia
hospitalar

Farmacia
hospitalar

Farmacia
hospitalar

Farmacia
hospitalar

Farmacia
hospitalar

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%
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Tabela 1 — Legislacao aplicavel ao regime de comparticipacio especial em funcio de patologia
especifica

Fonte: INFARMED
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III- O Medicamento genérico

3.1. Defini¢ao de medicamento genérico

No capitulo 1 do artigo 3° pertencente ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto
o medicamento genérico encontra-se descrito como, “medicamento com a mesma
composi¢do qualitativa e quantitativa em substancias ativas, a mesma forma
farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento de referéncia haja sido
o

demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados”. (Decreto-Lei n.

176/2006, de 30 de Agosto)

Sendo assim, o medicamento genérico obedece a diversos parametros tal como a
conclusao definida pelo direito de propriedade industrial (patente) do processo de
producao ou substancia ativa, ter a mesma composicao a titulo qualitativo e quantitativo
de substancia ativa demonstrando através de estudos de biodisponibilidade a sua

bioequivaléncia e ter as mesmas indicacgdes terapéuticas do medicamento de referéncia.

O incentivo relativo a politica nacional do medicamento, entre outras medidas, passa
sobretudo pela promogao do uso racional de medicamentos genéricos com o objetivo da
sustentabilidade do sistema de saude, tal como nos beneficios financeiros dos doentes,
onde ha diferencas significativas no prego final aquando comparado com o

medicamento de marca. (Maria, 2007)

No decreto-lei n.° 176/2006 de 30 de agosto ¢ definido que a comercializagdo de
medicamentos genéricos sO pode existir “dez anos apds a autorizagdo inicial do
medicamento de referéncia, concedida a nivel nacional ou comunitario ou Onze anos
apds a autorizagdo inicial do medicamento de referéncia, caso, nos primeiros oito dos
dez anos, o titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado do medicamento de
referéncia tenha obtido uma autorizacdo para uma ou mais indicagdes terapéuticas
novas que, na avaliagdo cientifica prévia a sua autorizac¢do, se considere trazerem um
beneficio clinico significativo face as terapéuticas até ai existentes.” (Decreto-Lei n.°

176/2006, de 30 de Agosto)

A autoridade reguladora nacional ¢ responsavel por garantir a qualidade, eficacia e

seguranc¢a deste tipo de medicamentos, exigindo a AIM de medicamentos genéricos.

43



Estrutura de prego no setor farmacéutico

Estes medicamentos devem comprovar a sua bioequivaléncia e biodisponibilidade
relativamente a0 medicamento de marca. Apos a comercializagdo do medicamento
genérico devem manter-se ao dispor de inspecdes relativas a boas praticas de fabrico e

controle de qualidade de acordo com as exigéncias das entidades reguladoras.

3.2. O Preco dos medicamentos genéricos

Ao longo dos anos tem havido mudancgas significativas no que corresponde a
legislacdo e normas que definem o prego de medicamentos designados genéricos, no
caso de particular de Portugal o incentivo no consumo de genéricos faz parte integrante
da politica do medicamento, permitindo um controlo nos gastos em medicamentos.

(Minas, 2014)

O mercado do medicamento genérico em Portugal tem inicio em 1990/1991, desde
entdo sdo varias as alteragdes adotadas tendo como objetivo final introduzir cada vez

mais este tipo de medicamento no mercado. Tabela 2

Portaria n.° 623/92 Formagao de preco dos medicamentos
genéricos (20% abaixo do PVP do
medicamento de referéncia).

Decreto-Lei n.° 249/93 Alteragao de requisitos para obtengao de
AIM (estudos de bioequivaléncia)

Decreto-Lei n.° 205/00 Define o aumento de 10% na
comparticipacao do medicamento
genérico.

Portaria n.° 577/01 Define 35% de diferenca minima do PVP

(Revogado pelo Decreto-Lei n.° 65/2007, do medicamento de referéncia e o

de 14 de Marco) genérico

Decreto-Lei n.° 270/02 Introducdo do Sistema de Precos de
Referéncia

Decreto-Lei n.° 271/02 Determina a prescricdo obrigatéria por
denominac¢do comum internacional (DCI)

Portaria n.° 914/200 Estrutura de pre¢o do medicamento

(Revogado pelo Decreto-Lei n.’ 65/2007, genérico define que o pre¢co dos novos

de 14 de Marc¢o) medicamentos deve ser igual ou inferior
ao preco de referéncia do grupo
homogéneo

Portaria n.° 618- A/2005 Alteragao das margens de comercializacao
e reducdo do preco em 6%

Decreto-Lei n.° 129/2005 Elimina o aumento de 10% na
comparticipacao do medicamento

genérico, anteriormente definido pelo
Decreto-Lei n.° 205/00
Decreto-Lei n.° 176/2006 Determina as mesmas regras dos outros
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medicamentos no que diz respeito ao
pedido de AIM para o medicamento
genérico, com a exce¢do da demonstragao
de ensaios pré-clinicos e clinicos.

Demonstrar a  bioequivaléncia  do
medicamento genérico com estudos de
biodisponibilidade ~ ou,  equivaléncia

terapéutica

Portaria n.° 1016- A/2008 Redu¢do dos PVP maximos de
medicamentos genéricos

Decreto-Lei n.” 129/2009 Define a comparticipagio a 100% do

medicamento genérico, para pensionistas
com rendimentos declarados abaixo do
salario minimo

Portaria n.° 1047/2009 Reduc¢do dos PVP maximos de
medicamentos genéricos
Decreto-Lei n.° 48- A/2010 Revogacao de comparticipacdao a 100% de

todos os genéricos para 0s pensionistas
declarado pelo Decreto-Lei n.° 129/2009

Portaria n.° 91/2013 Revisdo de precos, com determinacao de
novos paises de referéncia
Decreto-Lei n.” 19/2014 Propde a recompensa para as farmadcias

que dispensem medicamentos genéricos
dentro dos precos mais baratos. Define o
valor minimo de PVP do medicamento
genérico

Tabela 2- Medidas tomadas ao longo dos anos sobre os medicamentos genéricos, adaptado de
Minas, 2014

Na fase inicial os precos dos medicamentos genéricos ndo tiveram grandes
descidas, considerando-se precos relativamente elevados, apds 2010 com as medidas
adotadas pela formacdo de preco através do mecanismo de precos de referéncia que a
semelhanca dos medicamentos de marca se encontram sujeitos a um SPR, determinando
um valor maximo de comparticipagdo, de acordo com o escaldo comparticipado
aplicado sobre o preco de referéncia ou igual ao Preco de Venda ao Publico (PVP) do
medicamento, tendo em conta 0 mesmo grupo homogéneo definido pelo Decreto de lei
n.° 270/2002 de 2 de Dezembro por conjunto de medicamentos com a mesma
composi¢do quantitativa e qualitativa em substancia ativa, dosagem, forma farmacéutica
e via de administracdo, no qual se inclua pelo menos um medicamento genérico

existente no mercado, além deste mecanismo houve ainda redugdes de pregos através
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de mecanismos administrativos, que provocou uma reducdo de precos significativa

trazendo até ao ano atual uma maior estabilidade de preco a um nivel mais baixo.

O 1ultimo estudo apresentado pelo INFARMED, demonstra o crescimento
significativo no mercado do medicamento ambulatéorio do medicamento genérico,
atualmente em comparagdo com o periodo janeiro/setembro dos diferentes anos, em
2017 a quota de medicamentos genéricos em unidades (abrange todos os medicamentos
sem ter em consideracdo as diferentes dosagens) chega aos 47,8% enquanto a quota em

dose diaria definida (DDD) chega a atingir os 52,9%. (INFARMED,2017)

Este aumento pode ter varias explicagdes desde a prescri¢do obrigatdria por DCI, a
substitui¢do do medicamento de marca pelo genérico através farmacéutico, informacao
dirigida aos utentes de forma a promover o medicamento genérico como uma
alternativa menos dispendiosa aumentando a adesdo terapéutica sobretudo em doentes
crénicos. Existe ainda uma relagdo direta entre os precos dos medicamentos genéricos
que obrigam a uma baixa de pre¢o nos medicamentos de referéncia de forma a competir
no mercado do medicamento. Esta baixa de preco incentiva o desenvolvimento e
financiamento de medicamentos inovadores, permitindo uma melhoria nos processos de

fabrico, originando medicamentos com melhor qualidade. (Minas, 2014)
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IV- Medicamento de Ambulatorio

4.1 O medicamento de ambulatorio

O mercado de medicamentos de ambulatério pode ter diferentes formas de
estrutura de preco dependente do tipo de medicamento, podemos dividir medicamentos
com prego regulado como o caso de MSRM, que esta dependente de uma prescricao
segundo as normas do SNS. Este tipo de medicamento apresenta um prego fortemente
legislado, dependente de um controlo definido, dependendo se ¢ um medicamento

genérico, de marca ou inovador e ainda medicamentos para importagao paralela.

Podemos ainda ter medicamentos com um preg¢o formado de uma forma mais liberal,

aquando ndo sujeitos a comparticipacdo por parte do estado, designados por MNSRM.
4.2. PVP e Margens de Comercializagdo no Mercado de Ambulatorio

Em Portugal, os medicamentos aquando aprovados para comercializagao,
adquirem uma regra de PVP, com base na comparagio do preco de venda ao
armazenista (PVA) dos trés 3 paises de referéncia, juntamente com o imposto de valor
acrescentado (IVA), a taxa de comercializagdo de medicamentos e a margem de

comercializacao.
O PVP, tem como foérmula a aplicar:

PVP. v A = (PVA + MgA + feeA + MgF + feeF + Taxa Inf.) x 1,06

Designacao:

v' MgA - margem (%) do armazenista, sobre 0o PVA

v" MgF - margem (%) da farmAcia, sobre o PVA

v' fee A (valor fixo acrescido a margem do armazenista)
v’ fee F (valor fixo acrescido a margem da farmacia)

v’ Taxa INF (taxa de comercializagdo (0,4%), calculada sobre 0 PVPs/IVA)

v" 1,06 (fator que reflete a aplicagdo do IVA a 6%)
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No capitulo III, sec¢do I, artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho
relativamente a margens de comercializagdo dos medicamentos, podem ser aplicadas as

maximas de acordo com o PVA do medicamento como apresentado na tabela 3.

Margens de comercializacio dos MSRM

PVA medicamento Grossistas (MgA + feeA) Farmécias (MgF + feeF)
Igual ou inferior a 5.00 € 2,24 % +0.25€ 5,58 % + 0,63 €
De 5,01 €a 7.00 € 2,17% +€0,52 € 551 %+ 1,31€
De 7,01 €a 10.00 € 2,12% +0,71 € 5,36 %+ 1,79 €
De 10,01 €a 20.00 € 2,00 % + 1,12 € 5,05 % + 2,80 €
De 20,01 €a 50.00 € 1,84 % + 2,20 € 4,49 % +532€
Superior a 50.00 € 1,18 % + 3,68 € 2,66 % + 8,28 €

Tabela 3- Margens maximas de comercializagio MSRM comparticipados e nio comparticipados

Do ponto de vista do modelo regressivo de remuneragdo, existe um incentivo
menor por medicamentos com um preco mais elevado, apresentando estes
medicamentos margens de valores diminuidos aquando comparados com medicamentos
mais baratos que oferecem uma margem percentual mais elevada, tornando favoravel o

consumo de medicamentos mais baratos.

4.3. Consumo de medicamentos no meio ambulatorio

Analisado o periodo de Janeiro a Dezembro de 2016, face ao prego médio de
medicamentos no mercado ambulatério do SNS, existe uma descida no que diz respeito
ao PVP ao longo dos anos, com tendéncia na diminui¢ao de encargos para o utente.
Neste mesmo do ano de 2016 a despesa com medicamentos em ambulatorio por parte
do SNS ronda os 1 190ME€ (+ 0,6%), verificando-se uma diminui¢cdo de encargos por
embalagem para o utente em -2,4%, sem alteracdes no encargo para o SNS.

(INFARMED, 2017)
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No que diz respeito a monotorizagdo do consumo de medicamentos em meio
ambulatério segundo o ultimo relatério disponivel por parte do INFARMED (Setembro
2017) pode obter-se as seguintes informagoes:

v’ Até Setembro de 2017 a despesa por parte do SNS aumentou 2,3% (+20,4 M€),

enquanto que a despesa por parte do Utente aumentou 0,2% (+796 mil €).

v Diminui¢do da quota de genéricos por DDs (-0,1 p.p.), aumentando a quota de

genéricos em unidades (+0,1 p.p.)

Na tabela 4, ¢ possivel observar os diversos resultados do mercado que diz respeito
ao mercado do SNS desde o ano de 2012 até ao ano atual no periodo de janeiro a
setembro, onde ¢ observavel uma diminuicdo dos encargos SNS de 2012 a 2015, pelo
contrario se tivermos em conta os dados do ano de 2017 até setembro existe uma subida

de cerca de 2,3 % quando comparado ao periodo homoélogo de 2016.

Ano Encargos SNS Variacao Encargos Variacao
€ utentes (€)

2012 1.173 075 462 - 682 567 299 -

2013 1.160 219 375 -1,1% 689 484 136 1,0%
2014 1.170 352 630 0,9% 702 691 219 1,9%
2015 1.182 180 181 1,0% 709 776 673 1,0%
2016 1.189 820 1915 0,6% 697 287 438 -1,8%
Jan-Set 2016 885113 629 - 517 380 601 -

Jan- Set 2017 905 536 676 2,3% 518 176 523 0,2%

Tabela 4 — Despesa no meio ambulatério por parte do SNS, 2017

Fonte INFARMED

Neste ultimo relatorio de monotorizacdo do mercado ambulatério sao ainda
apresentadas as classes terapéuticas que apresentam maiores encargos para o SNS de
Janeiro a Setembro de 2017, como observado na tabela 5.

As classes com um aumento significativo na despesa face ao periodo homdlogo
sao a classe dos anticoagulantes (+23,5%; +15,8 M€) seguida dos Antidiabéticos
(+6,7%; +9,1 ME€).
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Antidiabéticos 144 751 382 16,0%
Anticcagulantes 82794 384 9.1%
Modificadores do eixo renina angiotensina 60 735 980 6,7%
Antipsicéticos 51 063 085 5,6%
Insulinas 50 124 598 5,5%
Antidislipidémicos 46 059 208 51%
Outros antiasmdaticos e broncodilatadores 40028 189 4,4%
Antiepilépticos e anticonvulsivantes 33703 594 3,7%
Outros Anti-Hipertensores 30705132 3,4%
Antidepressores 25 641 371 2,8%
Restantes subgrupos 339 929754 37,5%
Total 905 536 676 100%

Tabela 5- Encargos pelo SNS face as Classes terapéuticas de medicamentos no meio ambulatorio,
2017

Fonte INFARMED

4.4. Medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM)

Através do Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de Agosto, posteriormente alterado,
o mercado de medicamentos ndo sujeitos a receita médica, foi alterado, com o objetivo
de melhorar a acessibilidade do medicamento e controlar a despesa publica no que diz
respeito ao mercado farmacéutico, liberalizando o prego deste tipo de medicamentos.
Contudo apds a aplicacdo desta nova legislacdo, que determina também a venda de
MNSRM fora das farmacias, demonstrou-se que ao aplicar esta “dupla liberaliza¢ao™ os
precos deste tipo de medicamentos denominados de venda livre, aumentaram

contrariamente ao objetivado pelo governo. (Casanova, 2011)

No que diz respeito a diminui¢do da despesa publica em medicamentos, pode
ter-se em conta varios aspetos entre os quais a automedicagdo, em que o utente trata de
forma racional a sua condi¢do de saude sem os custos do sistema formalmente
reconhecido, permitindo uma série de beneficios para o bom funcionamento do SNS

(como por exemplo: reducdo do tempo de espera nas urgéncias). Outro ponto
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importante ¢ o aumento de MNSRM, formando uma nova geragcdo de medicamentos
deste género, uma vez que estes tendem a ndo comparticipagdo por parte do estado,
diminuindo assim os seus encargos. Contudo ¢ necessdria uma seguranga apertada no
consumo deste tipo de medicamentos, visto que ocorre um “switch” de medicamentos
que antes eram classificados como MSRM passam a ser classificados de MNSRM.
Existe necessidade de rever os critérios aprovados no que diz respeito a um perfil
exigente de seguranca do medicamento, através de informacdo dirigida ao utente tal
como a utilidade bem definida do profissional de saude competente (o farmacéutico) no
aconselhamento de MNSRM, privilegiando o uso responsavel do medicamento.

(Casanova, 2011)

No grafico 3, ¢ visivel uma subida quer em volume quer em valor desde 2010
até 2013 com uma forte subida de 2015 para o ano de 2016, tendo-se obtido um volume
de 40,7 milhdes de embalagens num valor total de 291,4 milhdes de euros.

(APIFARMA, 2016)

Dados recentes relativos a Setembro de 2017 indicam uma quebra de 2,5% em volume
face a uma subida de 4,8% em valor d¢ MNSRM aquando comparado com o periodo

homologo. (CEFAR, 2017)

291,4
227,3 2428
201,9 205,8 208,6 2116
i - ]
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
= Em valor (M€) Em volume (MilhGes de Emb.)
In value In volume (million of Pakages)

Grafico 3- Evolugdo do mercado da automedicacio (MNSRM)
Fonte (APIFARMA, 2016)

Analisando o mercado de MNSRM fora das farmdcias, podemos ter em conta o
grafico 4, que revela os 5 grupos de medicamentos com maior procura por parte dos

utentes para automedicacdo, destacando-se o grupo de analgésicos e antipiréticos com
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um maior numero de vendas bem como o paracetamol como a substancia ativa com

maior expressdo de vendas em volume.

Top 5 de Grupos Farmacoterapéuticos em Volume (N2 Embalagens)

Derivados do acido propidnico
6%
De aplicacdo tépica
(Medicamentos que atuam
na boca e orofaringe)
7% Restantes CFT's

s 1%

Adjuvantes da cicatrizacdo
9%

Modificadores da
motilidade intestinal

10%
[ ] Analgésicos e
antipiréticos
27%

Top 5 das Substéncias Ativas em Volume (N2 Embalagens)
® Paracetamol
15%

Ibuprofeno
6%

= Diclofenac
5%

Clorofenamina +

Paracetamol
Restantes DCI's 5%
65% Flurbiprofeno

Gréfico 4- Grupos de MNSRM com maior expressio fora das farmacias em Portugal, 2017

Fonte INFARMED
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V- Produtos de Saude

O mercado dos produtos de saude ¢ bastante abrangente, ¢ o0 meio onde podemos
incluir os produtos de cosmética e higiene corporal, produtos de satde animal,
suplementos alimentares e ainda dispositivos médicos entre outros.

Nos pontos seguintes serdo focalizados os produtos cosméticos e suplementos
alimentares.

O preco deste tipo de produtos, excluindo os dispositivos médicos, esta incluido
no mercado de medicamentos de venda livre tal como os MNSRM nao
comparticipaveis, tornando-os acessiveis sem necessidade de prescricdo médica. Nestes

produtos o PVP pode ser definido segundo a seguinte formula:

PVP;1vA =PVAXx 1,7a 1.8+ MgF +1IVA

Nesta formula de PVP o PVA ¢ constituido pela percentagem de producdo,

desenvolvimento e promog¢ao do produto se satde.

Como se pode observar no grafico 5 abaixo representado, segundo o ultimo
estudo publicado pelo CEFAR, relativo ao periodo de Janeiro a Setembro de 2017, face
ao periodo homologo, o segmento com maior quota de valor estdo representados nos
produtos de dermofarmadcia, cosmética e acessorios com uma percentagem de 26,1%
seguido dos suplementos alimentares com 21,2%.

Entende-se nesta andlise por produtos de dermofarmdacia, cosmética e acessoOrios
“produtos de higiene e cuidado corporal (rosto, mdos, pés, ginecologicos, capilares),
produtos cosméticos e respetivos acessorios, pediculicidas, antipuriginosos e
repelentes, adjuvantes da cicatrizagdo, anti- sépticos e desinfectantes.” Nos produtos
incluidos no estudo face aos suplementos alimentares consideraram-se os seguintes
“multivitaminicos, suplementos minerais e suplementos alimentares ndo posicionados
no emagrecimento, anticeluliticos, bebé e crianca, beleza e bem-estar feminino,
sistemas cardiovascular, respiratorio, digestivo e nervoso, ossos e articulagoes,

’

oftalmicos, antioxidantes e destoxificantes, desempenho sexual, chds, entre outros.’

(CEFAR, 2017)
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™ Dermofarmacia, cosmética e acessérios

M Suplementos Alimentares (excepto Prod. Emagr.)

W Medicdo de pardmetros e testes analiticos

i‘/ ™ Bebé e mama
: ; ‘23; - Ii ™ Ajudas técnicas
F M Higiene e cuidado oral
? M Solares
7,
h 8,2%

M Sadde animal

4 Produtos para o Emagrecimento - Sup. Alim.

4 Outros Produtos de Satde

Grafico 5- Quota em valor dos produtos de saude, 2017

Fonte CEFAR

5.1. Produtos Cosméticos

Definindo produtos cosméticos e de higiene corporal pelo capitulo I, artigo 2.°
do Decreto-Lei n.° 296/98, de 25 de Setembro, “qualquer substdncia ou preparagdo
destinada a ser posta em contacto com as diversas partes superficiais do corpo
humano, designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e orgdos
genitais externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva
ou principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto e ou proteger ou 0s

manter em bom estado e ou de corrigir os odores corporais”.

Os produtos cosméticos e de higiene corporal devem cumprir as exigéncias do
regulamento dos cosméticos estabelecido pelo regulamento (CE) n.° 1223/2009, de 30
de novembro assim como o definido pelo diploma nacional através do atualizado
decreto-lei n.° 189/2008, de 24 de Setembro. Para a coloca¢do no mercado deste tipo de
produtos a nivel nacional, deverdo ser preenchidos todos os requisitos de informacgdes
obrigatérias de rotulagem bem como os métodos de andlise para o controlo da
composi¢ao dos produtos cosméticos € de higiene corporal assim como das diferentes

matérias-primas. (INFARMED, 2017)

Devera ainda notificar junto do portal de notificagdo de produtos cosméticos
(CPNP). Entende-se por utilizadores de CPNP “Responsaveis da industria dos

cosméticos e utilizadores que atuam em seu nome, Distribuidores que disponibilizam
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num Estado-Membro um produto cosmético jd colocado no mercado noutro Estado-
Membro e que traduzem, por sua propria iniciativa, qualquer elemento constante da
rotulagem desse produto a fim de cumprir a legislagdo nacional; Autoridades nacionais
competentes encarregadas da fiscalizagdo do mercado, analise do mercado, avalia¢do
e informagdo dos consumidores relativamente aos produtos cosméticos; Centros
antiveneno ou organismos semelhantes, sempre que tenham sido instituidos pelos

Estados-Membros.” (INFARMED, manual de instrugdes CPNP, 2017)

Os produtos cosméticos e de higiene corporal devem zelar pela saude publica
assim como ndo devem afetar a saide aquando o uso dos mesmos em condi¢des ditas
normais ou previsiveis, estando presente a importancia da cosmetovigilancia, assim
como a notificagdo de efeitos indesejaveis graves. Podem ser realizadas garantias de
comprovagdo de qualidade laboratorial principalmente no que se refere ao controlo
microbioldgico e na pesquisa substancias de uso restrito e substancias proibidas.

(Infarmed, 2017)

5.2. Suplementos Alimentares

Com a magnitude da evolucdo associada a crescente preocupacao com os cuidados
em saude tal como na prevencao de doencas, a industria farmacéutica visiona o mercado
que apresenta grande poder de expansdo. Os produtos de suplementos alimentares,
existem para diversos fins, podendo ser adquiridos sem prescricdo médica (Dennehy e

Tsourounis, 2010).

Através de um regime alimentar adequado e diverso o organismo consegue obter
as quantidades de micronutrientes, como vitaminas e sais minerais, que sejam
necessarias para o equilibrio do organismo designado por homeostasia. (Marzzoco &

Torras, 1999).

A homeostasia baseia-se na manuten¢do do equilibrio de alguns pardmetros
biologicos como a temperatura, pressdao, volume, pH e concentracao, do meio interno,
quando ocorrem alteragdes do meio externo. E, pois, necessario que este equilibrio se
possa manter para que as células garantam o seu normal funcionamento e para que o

organismo vivo consiga manter constantes todos estes processos (Aires, 2008).
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O uso de suplementos alimentares esta a crescer de ano para ano, no entanto, nao
existe ainda muita informagdo no que diz respeito ao consumo face ao efeito nutricional
dos consumidores europeus. A maior parte dos estudos realizados, apresenta um maior
consumo de suplementos alimentares associado a elevado nivel socioecondémico e a um
estilo de vida saudavel (ndo fumadores e praticantes de exercicio fisico). (Skeie et al.,

2009; Rovira et al., 2013).

Embora, os estudos estatisticos existentes permitam uma andlise de dimensao de
mercado, a sua medi¢ao exata ¢ dificil devido a elevada diversidade de canais de
comercializa¢do (farmacias, parafarmadcias, supermercados, lojas de produtos naturais,
lojas de saude), tornando ainda mais complexo identificar quais os suplementos mais

vendidos.

Os principais motivos para o consumo de suplementos alimentares consideram-se:

Dieta suplementar
Melhorar o estado geral de saude
Recuperacao apos doenca

Situagoes de stress

ASERNEE N NN

Recuperagao apos doenca

N .

O mercado portugués de suplementos alimentares estad a crescer a imagem do que
sucede na larga maioria dos mercados de referéncia internacionais e enfrenta novos
desafios com vista a melhorar o posicionamento mantendo-se sempre atualizado e
competitivo. E ainda importante referir no que diz respeito a legislagdo de alimentos e
suplementos nutricionais, em Portugal sdo seguidas as diretivas europeias a cargo da
autoridade Europeia de seguranca alimentar (EFSA), j4 no que envolve os
medicamentos & base de plantas e os medicamentos de usos tradicional a base de

plantas, Portugal pratica a legislacdo da a cargo da EMA.

Tendo em conta o mercado dos suplementos alimentares e nutricionais existem diversos
aspetos a considerar como a regulamentacdo, o consumidor, o local de venda e a
economia. Em termos econdmicos, o prego deste tipo de produto ¢ fundamental para o
sucesso da empresa, e hd que ter em consideragdo a populagdo alvo e a concorréncia de

mercado.
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O custo da saude com medicamentos e consultas, proporcionou uma abordagem
diferente relativamente a satde, com a preocupagdo da prevencao da doenga em vez do

tratamento.

Atualmente, os suplementos alimentares representam uma oportunidade para farmécias
em Portugal, de modo a obterem rentabilidade deste mercado em forte crescimento.
Aquando comparado o mercado de produtos em saude, onde os suplementos
representam uma parte, o mercado acumulado até setembro de 2017 resulta num
crescimento de cerca de 7,5% em valor face ao periodo homélogo. E ainda importante
reforcar o crescimento constante em cerca de 10,5%, da quota de vendas que representa
os suplementos alimentares (com exce¢do dos produtos de emagrecimento), no mais
recente estudo publicado pelo CEFAR. Este tipo de crescimento vem comprovar o que
foi referido anteriormente sobre o receio com os cuidados de saude e com a prevengao
da doenca, confiando no profissional de saude, que tem capacidade de aconselhar

racionalmente este tipo de suplemento como € o caso do farmacéutico. (CEFAR, 2017)
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Medicamento hospitalar

VI- Medicamento Hospitalar

6.1. Servigos Farmacéuticos Hospitalares (SFH)

A area da farmacia hospitalar apresentada pelos servicos farmacéuticos
hospitalares (SFH), que se responsabilizam pela qualidade, eficicia e seguranga dos
medicamentos a nivel hospitalar, assegurando uma terapéutica responsavel aos doentes,
complementando as equipas de saude estimulando intervengdes importantes no ensino e

investigacao cientifica. (Conselho Executivo da Farmacia Hospitalar, 2005)

Os SF sao responsaveis por diversas areas relacionadas com o medicamento,
designadamente a nivel da selecdo e aquisi¢do, rececdo e armazenamento, preparagao,
controlo, distribuicdo, do medicamento ndo esquecendo a farmacovigilancia,
farmacocinética e farmdcia clinica. No que diz respeito ao tipo de medicamentos do
circuito hospitalar, encontramos medicamentos disponiveis a nivel do meio
ambulatorio, medicamentos de uso exclusivo hospitalar bem como medicamentos
sujeitos a receita médica restrita (MSRMR), este tipo de medicamento inovador, com
caracteristicas farmacoldgicas de aprovisionamento altamente controlado. (Ferreira,

2012)

O pre¢o do medicamento em meio hospitalar por norma, ¢ formado pelo PVA
acrescido do IVA a 6%. O medicamento neste meio € negociado diretamente com o
laboratorio, sem margem de comercializagdo, 0 que torna os precos bastante mais
baixos aquando comparados com os medicamentos do mercado ambulatorio. Pode
considerar-se diferentes procedimentos que tendem a regular o preco do medicamento
hospitalar: aquisicdo de medicamentos centralizada através dos servigos partilhados do
ministério da saude (SPMS), preco maximo definido com avaliagdo prévia e por fim
medicamentos adquiridos de forma descentralizada, estando neste meio incluidos a
partilha de medicamentos por grupos hospitalares e aquisi¢ao a titulo individualizado do

hospital.

6.2. Sele¢dao de Medicamentos em Meio Hospitalar
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No processo de sele¢do e introducdo de medicamentos no meio hospitalar, existe
uma importante responsabilidade através da comissdo nacional de farmécia e
terapéutica (CNFT). Esta comissdo ¢ composta por elementos de diversas areas
(Figural) e tem como principais func¢des apresentadas pelo INFARMED as seguintes:

“Assegurar a articulacdo e a partilha de informacdo entre as comissdes de

farmacia e terapéutica (CFT) dos Hospitais do SNS e das Administragdes

Regionais de Saude (ARS);

Promover a elaboragdo e aprovar os critérios de utilizagdo de medicamentos, a

incluir no formulério nacional de medicamentos (FNM);

Elaborar protocolos de utilizagdo de medicamentos;

Monitorizar o cumprimento, no ambito do SNS dos critérios de utilizagao dos

medicamentos;

Elaborar estratégias efetivas de promogdo da utilizacdo racional do

medicamento, transversais ¢ de integragdo dos diferentes niveis de cuidados de

saude;

Emitir os pareceres que lhe sejam solicitados pelo Conselho Diretivo do

INFARMED, I.P., no prazo definido por acordo entre aquele Conselho Diretivo

e a direcdio da CNFT, em matérias relacionadas com a utilizagdo de

medicamentos no SNS.” (INFARMED, 2017)

Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

Presidente IS Membros
presidente

~ representantes)de7 J representantes de CF
estabelecimentos de 3 ARS
hospitalares do SNS

Ilustracio 1- Composicdo da Comissao de Farmacia e Terapéutica

Fonte INFARMED
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O FNM ¢ elaborado pela CNFT e tem como principal finalidade
garantir a utilizagcdo racional de medicamentos no SNS bem como a
igualdade de acesso dos mesmos a todos os utentes. Este formulario serve
de apoio a utilizagdo e aquisicdo de medicamentos, encontrando-se em
permanente atualizagdo garantindo a inovagdo terap€utica custo-efetiva.

(Despacho n.° 1729/2017)

O FHNM ¢ utilizado pelos prescritores, onde por regra medicamentos nao
incluidos no FHNM ndo podem ser adquiridos para utilizacdo nos hospitais integrados
no SNS. Contudo existe a possibilidade de utilizar medicamentos que ndo fagam parte
do FHNM, apoés a aprovagdo pela Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) e da
autorizacdo concedida pelo conselho de administragdo, que toma a decisdo da
introducao do medicamento na Adenda do hospital ou para utilizagdo num doente em

particular.

Medicamentos que nao pertencem ao FNM com possibilidade de inclusdo na adenda
do hospital defende a avaliagdo prévia da comissdo de farmdcia e terapéutica (CFT)
com autorizacdo do conselho de Administracdo do hospital, devem obedecer &s

seguintes categorias de grau de inovacgao terapéutica:

v' Inovagdes Terapéuticas- alternativas terapéuticas inovadoras, para as quais ndo
existia uma terapéutica eficaz, ou demonstragdo de beneficios clinicamente
significativos em grupos de doentes de fArmacos especificos.

v’ Avangos Terapéuticos importantes- vantagens em relagdo aos medicamentos ja
existentes com maior eficacia e seguranga clinica.

v Farmacos que beneficiem numa melhor adesdo terapéutica ou comodidade de
administracao.

v Farmacos “equivalentes ou homodlogos”

v" Farmacos “me too”

6.3. Aquisicao de medicamentos no circuito Hospitalar

A aquisi¢ao de medicamentos no circuito hospitalar necessita de autorizagao

prévia a cargo do INFARMED, a esta entidade compete ainda definir os termos e
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condicionantes para a autorizacao nacional de aquisi¢ao direta de medicamentos de uso
humano. Sé ¢ permitida a aquisi¢do de medicamento com AIM valida para o territdrio
nacional ou entidades com concedida autoriza¢dao. Assim, a aquisicdo de medicamentos
que ndo obedeca a este tipo de requisitos propostos carece de outro tipo de autorizacao

em particular, nomeadamente, de Autorizacao de Utilizagdo Especial (AUE). (Estévao,

2013)

A autorizagao de utilizacao especial de medicamentos, deve ser submetida no portal
SIATS no modulo de autorizagcdo de doente especifico, este pedido ¢ de caracter
excecional e necessita de autorizagdo prévia do INFARMED, apresentado para tal no
periodo especifico, como descreve o artigo 92.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto, na sua reda¢do atual tendendo aos requisitos definidos pela Deliberagdo n.°
76/CA/2015, em 18 de junho de 2015. No ano de 2016 foram aprovados cerca de 1229
medicamentos em situacdo de AUE, compondo-se na sua maioria (60%) por casos de
medicamentos utilizados em oncologia, seguindo-se a area da oftalmologia,
pneumologia, dermatologia e hepatologia. A acessibilidade deste tipo de medicamentos
inovadores depende do financiamento destes por parte dos hospitais, o que tem

contribuido para um aumento do investimento. (INFARMED, 2017)

Pode considerar-se dois tipos setores (publico e privado) que podem diferir em
termos de politicas de aquisi¢do de medicamentos em meios hospitalares. Segundo o
setor privado de contratagdo, a aquisicao de medicamentos e produtos de satide pode
seguir as orientagdes dos o0rgaos administrativos do hospital. As normas de aquisi¢dao a
nivel privado podem ser delineadas segundo diferentes critérios como acordos com
fornecedores através de pesquisa e comparacdo de precos, ou através de normas
definidas a proporcionar transparéncia e competitividade nos contratos estabelecidos.

(Estévio, 2013)

No setor publico a aquisi¢ao de medicamentos cabe aos servigos partilhados do
ministério da saude, E. P. E. (SPMS, E. P. E.), fundado em 2010 através do Decreto-Lei
n.° 19/2010, de 22 de margo, tendo posteriormente sido sujeito a diversas alteracdes
encontrando-se em vigor pelo Decreto-Lei n.° 69/2017, de 16 de junho, assume o
compromisso de “prestar servicos partilhados nas areas de compras e logistica, servigos
financeiros, recursos humanos e sistemas e tecnologias de informacao e comunicagao,

as entidades com atividade especifica na area da satide”, com o objetivo de coordenar e
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otimizar de forma centralizada o processo de aquisi¢do e negociacao de servigos € bens

hospitalares para as instituicdes do SNS. (SPMS, E. P. E.)

Segundo o manual de contratagio da SPMS ¢ possivel determinar as

competéncias exercidas direcao de compras na saude (DCS), sendo estas as seguintes:

“Organizar ¢ manter um sistema sectorial de contratos publicos de aquisi¢cao de

bens e servicos hospitalares para as institui¢des do SNS;

Desenvolver procedimentos para a celebragdo de contratos publicos de
aprovisionamento (CPA) ou acordos quadro, para grupos de categorias de bens e
servigos, na area da Saude estabelecendo as condi¢des de fornecimento de bens

e servigos para as entidades adquirentes;

Divulgar junto dos organismos do SNS os produtos e servicos objeto dos
contratos publicos de aprovisionamento, bem como as respetivas condigdes de
aquisi¢do, garantindo a atualizacdo desta informacdo, através do Catalogo

Publico de Aprovisionamento da Satde;

Elaborar, atualizar e gerir o Catalogo Publico de Aprovisionamento da Saude;

Avaliar processos de contratagdo realizados por entidades tuteladas pelo

Ministério da Saude, sempre que solicitado;

Celebrar contratos publicos de aprovisionamento para bens e servigos na area da

saude;

Proceder a aquisi¢ado centralizada;

Acompanhar e apoiar as entidades compradoras vinculadas nos contratos

publicos a celebrar na saude;

Assegurar a atualizacdo dos bens e servicos constantes do Catdlogo de

Aprovisionamento Publico na Satde (CAPS).”

Os dispositivos médicos e medicamentos disponiveis para consumo nos

hospitais do SNS podem ser consultados no catdlogo eletronico a nivel nacional,
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denominado catalogo publico de aprovisionamento da Satde direcionado para compras
em saude, administrado pelos SPMS, E. P. E., que gerem as compras de uma forma
centralizada, através de concursos publicos conforme as vantagens econdmicas. Apos o
lancamento do concurso publico a induastria farmacéutica e os laboratdrios podem
anunciar a respetiva proposta para o medicamento a que se propdoem. A decisdo do
medicamento fazer parte do catalogo nacional tem em conta sobretudo as propostas com

vantagens econdmicas face a precos favoraveis. (Ferreira, 2012)

6.4. Consumo de Medicamentos em Meio Hospitalar
De acordo com os dados extraidos da monotoriza¢do do consumo de

medicamentos em meio hospitalar referente ao periodo de Janeiro a Setembro de 2017
face a periodos homoélogos, houve um aumento na despesa com medicamentos nos
hospitais do SNS (grafico 6) apresentando uma despesa com medicamentos de cerca de
868M€E, representado num aumento de 6,5%. E de salientar que face aos dados
disponiveis ndo se encontram contabilizadas as despesas com os novos medicamentos
da hepatite C devido as caracteristicas do contrato de comparticipagdo. (INFARMED,
2017)

2015 — 2016 —t—2017

yan cel phot Mot et yon Wb pa® get ow Wod et
Encargo SNS Variagiio Homéloga (%) | Variagiio Homéloga (€)
Janeiro-Setembro 2015 764,5 ME +57% + 41 ME
Janeiro-Setembro 2016 815,8 ME + 6,7% + 51 M€
Janeiro-Setembro 2017 868,5 M€ +6,5% + 53 M€

Grifico 6- Despesa com medicamentos em meio hospitalar do SNS

Fonte INFARMED

Com os dados mais recentes disponibilizados por parte do
INFARMED ¢ possivel determinar as areas terapéuticas com maior impacto no aumento

de despesa nos hospitais pertencentes ao SNS, destacando-se a area de oncologia com
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um uma despesa cerca de 214 M€, artrite reumatoide e psoriase (93 M€) e a area das
imunoglobulinas (23M€). Todas estas areas terapéuticas apresentam uma despesa
superior, quando comparadas ao periodo correspondente dos anos anteriores,
destacando-se a oncologia com uma maior despesa de cerca de +26 M€, ¢ a area das
imunoglobulinas com uma variagdo de cerca de +28,2% face ao periodo homologo no
ano de 2016.

Contrariamente ao aumento das despesas nas diversas areas mencionadas destaca-se a
descida na despesa de medicamentos para o VIH em cerca de 6,5 M€, mas com um
impacto final ainda bastante evidente nos encargos dos hospitalares, nesta area destaca-
se 0 medicamento com maior aumento de despesa em meio hospitalar Dolutegravir +

Abacavir + Lamivudina, em cerca de 11,0 M€, no presente ano. (INFARMED, 2017)
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Conclusao

A qualidade ¢ o aumento da esperanca média de vida, assim como a
globalizagdo tende a desafiar varios setores entre eles o setor da saide em particular. O
valor da despesa em satide, com gastos em medicamentos tem tendéncia a aumentar, a
necessidade de redu¢do do prego dos medicamentos e a elevada necessidade de
investimento para desenvolver farmacos inovadores, causam uma inevitabilidade de
mudanga relativamente aos modelos que se encontram em vigor para o mercado

especifico do medicamento. (Apifarma e PwC, 2013)

As medidas tomadas na area economica do medicamento sdao temas atuais e que
motivam diversas intervengdes por parte do governo, é notdria a preocupagdo com as
despesas de medicamentos tanto no meio hospitalar como ambulatério. Contudo hoje
podemos destacar algumas medidas que levaram a um impacto no preco dos
medicamentos como a promogao de medicamentos genéricos, mecanismos como o SPR
que leva a uma diminuicdo direta de prego, estabelecendo um preco maximo para
medicamentos equivalentes. Este tipo de normas permite uma influéncia direta quer

para os utentes quer para a redugdo de custos para o SNS.

A evolugdo da despesa quer no meio hospitalar, quer no meio ambulatorio, exige
a mudanca e a revisao sobretudo na constituicao e legislagao do preco do medicamento,
existem meios de mais valia como a criagdo da ATS que ndo tem uma fungdo
clarificada, apresentando mais valias no estudo econdmico do medicamento. As
medidas implementadas tal como as politicas de satide devem estar sujeitas a uma

avaliacdo pormenorizada, garantindo a sua eficicia na real necessidade do pais.

A formacdo do preco do medicamento depende cada vez mais da analise
farmacoecondmica do mesmo, com o objetivo de avaliar os medicamentos inovadores e
quantificar a necessidade, utilidade, efetividade e beneficio do medicamento face aos
medicamentos ja comercializados, outras medidas estratégicas a implementar envolvem
novos meios para diminuicao da despesa promovendo o uso racional do medicamento
(automedicacdo), melhorias qualitativas na prescricdo, e literacia dos utentes,
promovendo o uso de medicamentos genéricos que pode vir a influenciar diretamente o

financiamento e acessibilidade de medicamentos inovadores. Sendo assim torna-se
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essencial a revisao de pregos em vigor para tornar uma metodologia justa, garantindo a
acessibilidade de medicamentos bem como o crescimento sustentdvel no mercado do

setor farmacéutico.

A chegada do medicamento genérico veio garantir a acessibilidade do
medicamento com a mesma qualidade, seguranga e eficacia dos medicamentos de
referencia com uma mais valia do ponto de vista custo-efetivo. Apesar deste mercado
ter crescido a olhos vistos ainda se encontra muito distante das quotas da UE. A
prescricdo obrigatoria por DCI foi uma mais valia no campo do consumo do

medicamento genérico trazendo uma poupanga para os doentes e para o estado.

E bastante importante a tomada de decisdes por parte do utente de forma
informada, uma vez que com a subida de precos dos medicamentos e reducao de
comparticipacdo, dificulta a acessibilidade ao medicamento e o ndo cumprimento da
terapéutica determina maiores gastos financeiros em saude afetando diretamente o

estado.

A importancia de definir metas no consumo de medicamentos a nivel hospitalar,
tal como garantir a avaliagdo rigorosa com apresentacdo de critérios validos de
avaliacdo econdémica face a mais valia terap€utica torna-se visivel para uma
racionalizacdo deste sistema e dos gastos em saude neste meio. Salientando-se ainda a
defini¢do de critérios transparentes, garantindo o acesso de tratamento nas mesmas

condi¢des nas diversas regides do pais.

Nao menos importante ¢ essencial para uma melhor gestdo dos recursos em
saude e na acessibilidade dos utentes ao medicamento, o uso racional do medicamento,
a adesdo a terapéutica, a adequacdo da prescri¢do e a reducdo dos desperdicios de
medicamentos tém um impacto significativo na satide em geral. E necessario e
fundamental garantir a informag¢ao adequada do utente, tal como a procura de conselhos
por parte do profissional de saude competente, de forma a assegurar a toma responsavel
de medicamentos, incluindo os MNSRM, garantindo uma utilizacdo racional dos

mesmos com a garantia de qualidade e seguranga.
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