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Resumo

Os medicamentos genéricos constituem-se, neste inicio de século XXI, como uma das grandes
potencialidades a explorar no 4mbito de uma conten¢cdo da despesa publica e privada em
saude.

Com este trabalho, analisou-se o contexto da introducdo e evolu¢do do mercado de genéricos
em Portugal, procurando enquadrar a analise desta evolu¢do com o conjunto de alteracoes
legislativas que a acompanharam. Procurou fazer-se uma abordagem cuidada das limitacdes e
potencialidades que o mercado de genéricos tem ao nivel da sua expansiao, bem como detalhar
as vantagens, em termos de ganhos em saude e socio-econdmicos, da prossecucao de uma
politica do medicamento sustentada que promova a prescri¢dao e dispensa de medicamentos
genéricos.

Finalmente, avangaram-se algumas recomendagdes para a implementacdo de uma politica do
medicamento que, privilegiando o desenvolvimento do mercado de genéricos, contribua para
um financiamento sustentdvel dos cuidados de satide, garantindo ao mesmo tempo a equidade

na sua acessibilidade.

Palavras-chave: medicamento genérico; politica do medicamento; avaliacdo de tecnologias

em saude; mercado; equidade; acessibilidade; financiamento de cuidados de saude.



Abstract

Generic drugs constitute at the beginning of the 21st century one of the great potentialities to
explore regarding the limiting of both private and public expenditure on healthcare.

This paper intended to analyse the context of the introduction and evolution of the generic
drugs’ market in Portugal by seeking to frame the analysis of this evolution within the whole
set of legislative changes that encompassed. An attempt has been made at a careful approach
of the limitations and potentialities of the generic drugs’ market expansion, as well as
detailing the advantages in terms of health, social and economical, benefits of a sustained
national drug policy orientated to prescribing and dispensing generic drugs.

Finally, recommendations were put forward for the implementation of a national drug policy
which through the development of the generic drugs’ market contributes to the sustainable

financing of healthcare, guaranteeing at the same time equity in its accessibility.

Keywords: drug, generic; drug policy; health technology assessment; drug market; equity;

accessibility; healthcare financing.

10



1. Introducao: O Medicamento e 0 Medicamento Genérico

1.1. O medicamento como tecnologia de saude (sujeita a avaliacao)

O problema da utilizagao racional dos medicamentos tem vindo a adensar-se nos paises
desenvolvidos, a medida que cresce a despesa com o financiamento dos cuidados de satude e
que se torna necessario encontrar solugdes que permitam garantir a sustentabilidade dos
mesmos. Efectivamente, constata-se que os recursos econdémicos sdo finitos e portanto a sua
afectacdo a determinados programas ou actividades, nomeadamente em saude, implica
necessariamente um custo de oportunidade. Deste modo, torna-se necessario promover o uso
adequado dos recursos disponiveis, a0 mesmo tempo que se tentam garantir as traves-mestras
dos principios de equidade e acessibilidade dos cuidados de saude.

E neste contexto que exploramos o conceito de tecnologias de saude, através do qual
entendemos todos os produtos e servicos pelos quais se prestam cuidados de saude as
populacdes, incluindo medicamentos, equipamentos, procedimentos técnicos, sistemas
organizacionais, educacionais e de suporte, bem como programas e protocolos assistenciais.?
Assim, a utilizagdo das diferentes tecnologias de saude acessiveis aos agentes participantes na
estrutura dos cuidados de satde pode e deve ser submetida a rigorosas avaliacdes dos inputs €
outputs que representa.

A avaliagdo das tecnologias em saude ¢ neste ambito chamada a desempenhar um papel
preponderante, na medida em que orienta o decisor para uma escolha racional, com base em
critérios de vantagem econdmica, seja através da minimizagdo dos custos, seja através da
optimizagao dos resultados da sua utilizagdo, como um meio de assegurar o uso efectivo e
ético de inovagOes tecnologicas.?® Permite comparar alternativas que possam ajudar a
estabelecer critérios de decisdo, fazer uma utilizacdo racional dos recursos disponiveis,

estabelecer critérios de eficiéncia, negociar pregos a nivel nacional, decidir sobre reembolsos
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¢ co-pagamentos e melhorar os critérios de decisdo ao nivel da prescri¢do.!® Assim, a adopgao
de uma tecnologia especifica ndo devera ser feita apenas com base numa maior efectividade
relativa (isto ¢, com base na apresentagdo de melhores resultados), mas também a partir da
avaliacdo dos gastos adicionais que implica o financiamento da sua utilizacdo. O objectivo
ultimo da avaliagdo de tecnologias em saude ¢, pois, a sua hierarquizagao em termos de custo-
efectividade.!

Ora, considerando que os medicamentos representam actualmente, em particular na realidade
portuguesa, uma das principais fontes de despesa com a saude, importa abordar esta questao
com a preponderancia merecida. De facto, em Portugal, entre 1995 e 2008, a despesa com
medicamentos foi sempre superior a 10% do total da despesa com satde (um valor conside-
ravelmente alto para os padrdes internacionais) e, entre 2005 e 2009, os encargos do SNS com
medicamentos rondaram sempre os 18% do total da despesa daquela estrutura.> Acresce que
em 2008 o mercado de medicamentos correspondia a cerca de 2% do PIB e 5,1% da despesa
corrente primaria.!

Nao ¢ pois de admirar que o medicamento assuma um papel de destaque quando se trata de
controlar a despesa com a saude.

E ¢ precisamente na area do medicamento que tem vindo a ganhar expressdao de forma
consistente ao longo dos ultimos anos uma alternativa ao desenvolvimento farmacéutico
tradicional, que ¢ a aposta no desenvolvimento do mercado de genéricos. Este mercado
constitui-se assim como uma verdadeira tecnologia de saude, na medida em que ¢ um meio de
prestar um servico de satide a populacdo. A grande vantagem deste mercado passa pela
possibilidade de produzir fairmacos com efeito terapéutico semelhante mediante um custo
inferior, devido a diferenca de investimento a nivel de desenvolvimento e marketing
farmacéutico, entre outros. Isto traduz-se, na esmagadora maioria dos casos, numa diferenca

significativa de precos, permitindo que o publico possa ter acesso a estes medicamentos a um

12



custo inferior ao dos medicamentos originais, com possibilidade de poupanca, quer por parte
do utilizador, quer por parte da entidade financiadora.

No entanto, consideramos uma perspectiva redutora que se encare a problematica dos
medicamentos genéricos simplesmente a partir de uma analise de minimizagao de custos. Pelo
contrario, propde-se que uma avaliagdo completa desta tecnologia de satide leve em linha de
conta também o estudo dos resultados da sua aplicacao.

Ao longo deste trabalho, abordar-se-a de que forma os medicamentos genéricos podem
representar uma tecnologia de saude capaz de dar resposta a varios dos desafios que hoje se
enfrentam ao nivel do planeamento e organizagdo em saude e sobretudo ao nivel do
financiamento — um dos factores mais importantes, admitindo que o efeito terapéutico seja

semelhante.
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1.2. O conceito de medicamento genérico / Definicao

1.2.1. A evoluc¢ao do conceito de MG

Os medicamentos genéricos sao o resultado de uma longa historia de evolugao por parte da
industria farmac€utica, em resposta a influéncias concomitantes dos consumidores, dos
prescritores, dos dispensadores, dos financiadores ¢ dos regulamentadores do mercado de
medicamentos. Trata-se de uma histdria de conflito, em particular caracterizado por interesses
e motivagoes de caracter econdémico.

Podemos identificar a origem dos MGs a promogao por parte das farmacias norte-americanas,
nos anos 80 do século XIX, da utilizacdo de produtos oficinais e preparacdes magistrais em
substitui¢do dos medicamentos de marca, cuja composi¢do era na altura, devido a auséncia de
regulamentacdo, largamente desconhecida.? Assinala-se, no ano de 1888, a publicagdo nos
EUA do National Formulary, pela American Pharmaceutical Association, que pretendia
indexar um conjunto de preparagdes e suas aplicagdes, prontamente contrariada pela criacdo
da Proprietary Association, que visava defender da concorréncia as empresas detentoras de
marcas de produtos farmacéuticos.

E ja no século XX que encontramos na literatura referéncias ao que hoje consideramos
“medicamentos genéricos”, desde pelo menos 1928,!2 quando, nos EUA, uma revista de
referéncia (The Druggist Circular) expressou reservas quanto a possibilidade de
medicamentos “sem marca” substituirem adequadamente medicamentos idénticos de marcas
ja estabelecidas. Ja a partir de 1938, sdao introduzidas no mesmo pais normas apertadas
relativas a regulamentacdo do desenvolvimento e fabrico farmacéutico, normas essas de que
estavam tacitamente dispensados aqueles medicamentos que ndo constituiam verdadeira
inovagdo, mas eram similares ou idénticos a outros ja disponiveis no mercado.

Nos anos 50 e 60 ¢ aprovada legislagdo que prevé que ndo possa haver substituicdo na
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farmécia de medicamentos de marca por outros similares, limitando efectivamente o poder
dos farmacéuticos, e regulamentacio que previa que fossem dados como provados critérios de
eficacia e seguranga para que um medicamento novo pudesse entrar no mercado. E de
destacar que ja nesta altura se prevéem procedimentos muito mais simplificados para a
introducao de genéricos no mercado de medicamentos.

A partir dos anos 60 e 70 os programas de assisténcia norte-americanos Medicaid e Medicare
incentivam o uso de genéricos a partir de avaliagdes prévias de custo-efectividade, por forma
a contrariar a inflagdo adveniente da falta de concorréncia.?

Nas ultimas décadas foi sendo reforcada a legislagdo que promove o controlo de qualidade
dos diversos farmacos, sendo que em 1992 ¢ publicado nos EUA o Generic Drug
Enforcement Act que reforca os critérios de qualidade e introduz o conceito de
bioequivaléncia.

Nio deixa de ser curioso constatar '3 que foi também nesta altura, mais concretamente em
1990, que foi emitida pela primeira vez legislagdo em Portugal dedicada a esta tematica, com
o Decreto-Lei n.° 81/90, de 12 de Margo. A definicdo de MG viria a surgir plasmada na lei
apenas no ano seguinte, com o Estatuto do Medicamento (Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro), que consagrava regras de prescri¢ao e dispensa deste tipo de medicamentos.
Actualmente, e de acordo com a definicdo do INFARMED, “um medicamento genérico ¢ um
medicamento com a mesma substancia activa, forma farmacéutica e dosagem e com a mesma
indicag¢do terapéutica que o medicamento original, de marca, que serviu de referéncia.” 4

Um medicamento genérico que obtenha uma AIM tem assim, a fim de garantir a defini¢ao
acima transcrita, de garantir critérios de bioequivaléncia, através de estudos de
biodisponibilidade, a um medicamento de marca ja existente e titular de uma AIM.

Os critérios para aprovacao de MGs em vigor em Portugal sdo definidos a nivel europeu, pela

EMEA,$32 que determina os parametros que sustentam os estudos de biodisponibilidade.
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1.2.2. O enquadramento juridico do MG

A legislacdo portuguesa prevé que um MG possa apenas ser comercializado mediante uma
AIM aprovada de acordo com as normas comunitdrias em vigor, segundo as disposi¢des
legais aplicaveis aos restantes medicamentos. Estdo no entanto dispensados da apresentacao
de estudos em ensaios pré-clinicos e clinicos os medicamentos que demonstrem a
bioequivaléncia com medicamentos ja disponiveis no mercado ou, quando os estudos de
biodisponibilidade ndo sejam adequados, equivaléncia terapéutica por meio de estudos de
farmacologia clinica apropriados.

Actualmente, qualquer nova molécula desenvolvida e submetida a registo fica sob protec¢ao
de patente durante um periodo de vinte anos. Apenas alguns anos mais tarde, no entanto, apds
a conclusdo dos estudos de seguranca e eficacia apropriados, ¢ concedida AIM, pelo que, na
pratica, a empresa que desenvolve o medicamento apenas o pode comercializar em
exclusividade durante um periodo que medeia tipicamente entre os sete € os dez anos.

Quando cessa o periodo de proteccdo de patente qualquer empresa fica entdo livre para
submeter a AIM a mesma substancia, obtendo autorizagao de comercializagdo no caso de
demonstrar os critérios ja enunciados. De acordo com o legislado em Portugal,?! o PVP de um
MG langado no mercado ¢ obrigatoriamente inferior em, pelo menos, 35% ao do fArmaco com
AIM mais antiga que lhe seja bioequivalente; caso o PVA deste farmaco seja inferior a
€10,00, o PVP do novo genérico devera ser inferior em pelo menos 20%.

Caso a empresa detentora da AIM solicite também uma comparticipagdo por parte do Estado
para financiamento das despesas dos utentes do SNS ou da ADSE, esta fica condicionada a
demonstra¢do de vantagem econdmica, conforme o disposto na lei.>3 A vantagem econémica
consiste genericamente na comercializacdo do MG a um prego mais baixo relativamente aos
seus comparadores. Em particular, a partir do quinto MG de um mesmo grupo de farmacos

langados no mercado, considera-se que ha vantagem econdmica se o seu PVP for inferior em
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5% ao PVP maximo do genérico cujo pedido valido de comparticipagdo seja imediatamente
anterior.

A fixagcdo do PVP de um MG, quando ja exista um grupo homogéneo, obriga a que seja
inferior em, pelo menos, 5% ao PVP do genérico mais barato que tenha pelo menos 5% da
quota de mercado de MGs no grupo homogéneo.

Ainda no ambito da comparticipagdo, importa referir que é estabelecido para cada grupo
homogéneo um prego de referéncia, que corresponde ao PVP do MG mais caro desse grupo.
O preco de referéncia ¢ usado como base para a comparticipacdo do Estado no PVP e existe

apenas quando existam MGs comercializados de uma determinada substincia ou associagao.
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1.2.3. O MG como instrumento de politica de saude e de politica
do medicamento

Ao longo das tultimas décadas, com o envelhecimento demografico nos paises mais
desenvolvidos e a incapacidade de sustentar sistemas sociais com uma despesa continuamente
crescente, tém sido varias as estratégias de controlo dos custos implementadas pelos diversos
governos. Desde a privatizagdo do financiamento e gestdo dos sistemas de saude, até a
limitagdo do uso de determinadas tecnologias, passando pela aplicagdo de co-pagamentos,
pelo aumento da tributagdo e pela redu¢do administrativa de pregos em mercados fortemente
regulamentados, varias alternativas tém sido postas em pratica. No entanto, frequentemente
estas estratégias levantam, directa ou indirectamente, problemas de equidade no acesso a
satde, hoje em dia consagrada como um dos direitos basicos que deveriam assistir a todos os
individuos.

Assim, os MGs tém sido amplamente utilizados a nivel internacional como uma estratégia de
contengdo da despesa com a saude, na medida em que se constituem como alternativas
terapéuticas (e portanto com um mesmo perfil esperado de eficicia e seguranca) aos
medicamentos de marca, por um custo em regra menor, estimulando um mercado
concorrencial, e sem que tal tenha necessariamente (muito pelo contrario) consequéncias
negativas ao nivel da acessibilidade dos cuidados de saude.

A reducdo da despesa por esta vertente tem sido conseguida nomeadamente através de
intervengdes junto da comunidade médica, através de orientagdes clinicas, estimulos a
prescri¢ao e incentivos financeiros; e junto dos utentes dos servigos de saude, recorrendo a
vantagens financeiras, como a diminui¢do de precos e o aumento da comparticipagdo estatal.
Ao longo deste trabalho, analisar-se-4 a intervengdo politica a nivel do MG, com especial

destaque para a andlise e discussao dos dois ultimos capitulos.
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2. A Introducao dos Genéricos em Portugal

2.1. Motivacoes e objectivos

A introducdo dos MGs no mercado portugués surge apenas no final do século XX, a partir da
Portaria n.° 57/88, que determina a necessidade de revisdo dos medicamentos que a data
tinham um registo mais antigo. Com este documento, fica admitida a possibilidade de o
registo de um produto farmacéutico ser dispensado da apresentacdo concomitante de
informacao farmacoldgica detalhada, desde que se dé como provada a sua similaridade com
outra especialidade farmacéutica ja aprovada. O texto desta Portaria €, no entanto, vago no
que respeita a0 modo como esta similaridade possa ser objectivavel e dificilmente se poderia
considerar como favorecedora da comercializagdo de novos genéricos, ndo considerando
sequer o facto de a categoria de “medicamento genérico” ndo ser de todo descrita neste texto.
Nao se pense, porém, que esta Portaria ¢ de somenos importancia, na medida em que constitui
um trabalho preparatorio de actualizacdo dos registos farmacoldgicos que viria a ser
fundamental na defini¢ao legislativa do conceito de MG.

Assim, considera-se que o marco inicial na comercializagdo do MG em Portugal tem lugar
com a publica¢do do Decreto-Lei n.° 81/90 de 12 de Margo. Esta legislagdo surge em resposta
a verifica¢cdo, no ambito do nosso enquadramento europeu, de uma importancia crescente do
mercado de genéricos que, aliada a doutrina fundamental da livre circulagdo de produtos entre
os diversos Estados a que Portugal se submetia desde a adesdo em 1986 a entdo CEE, exigia
uma resposta portuguesa que garantisse a um tempo a possibilidade de comercializagao do
MG e a sua qualidade em termos de eficacia e seguranga. Vemos, portanto, que a introdugao
inicial de legislagdo sobre o MG surge num contexto de um acquis civilizacional, uma

mudanca profunda e estratégica da integracdo do Pais no espago europeu, e ndo
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fundamentalmente numa perspectiva de ganhos em saude, ou sequer de vantagem econdmica

inerente a exploracdo deste mercado.
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2.2. Evoluc¢ao do enquadramento juridico

2.2.1. Introduciao dos MGs no mercado portugués (1990 a 1992)

O objectivo de introduzir o MG no mercado portugués ¢ atingido com a publicagdo, em 1990,
do Decreto-Lei n.” 81/90, que caracteriza pela primeira vez o “Medicamento genérico” ¢
preve a possibilidade de medicamentos de marca poderem passar a MG. Contudo, e apesar de
o documento legislativo postular que ha “beneficio para os utentes” em utilizarem
medicamentos que “apresentam igual eficicia terapéutica” a um preco inferior, ndo resulta
claro em que medida a industria farmacéutica de MGs ¢ beneficiada; na verdade, apesar de
serem dispensados da apresentacdo de documentacdo farmacoldgica completa, é fixado um
PVP inferior em pelo menos 20% ao PVP do similar de marca mais barato e em igual
apresentacio com pelo menos 10% da quota de mercado das especialidades
farmacéuticas de marca em igual apresentacio ¢ a prescrigdo de MGs ficar restrita a
prescricado segundo a DCI ou nome genérico, sem referéncia a qualquer denominagdo
comercial, pelo que as empresas farmacéuticas se véem com uma reduzida possibilidade de
lucro e sem grande margem para investimento publicitario. Esta ¢, de facto, legislacdo apenas
incipiente e que viria a ser complementada por diversos documentos publicados nos anos
seguintes. Assim, e apesar de este ser um marco importante na implementa¢ao do mercado de
genéricos em Portugal, ndo ¢ de estranhar que os seus resultados praticos sejam diminutos.

J& no ano seguinte, com a publicagdo do Decreto-Lei n.® 72/91, ¢ criado o Estatuto do
Medicamento, que procura definir uma série de pardmetros, desde os conceitos de
medicamento, “medicamentos essencialmente similares” e “medicamento genérico” até aos

procedimentos necessarios a obtencao de uma AIM, quer para os MGs quer para os restantes
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medicamentos. E ainda definido o regime de comparticipagio do Estado no preco dos
medicamentos, com a criagdo de trés escaloes de comparticipacao, de 100%, 80% e 50%.
Em 1992, a publicacdo do Decreto-Lei n.” 118/92 sobre o regime de comparticipacio de
medicamentos introduz explicitamente uma nocao de racionalidade dos recursos publicos,
ao reduzir para 70 e 40%, respectivamente, a comparticipagdo dos farmacos inseridos nos
escaldes B e C, ao mesmo tempo que, por “critérios de essencialidade e de justica social”,?
mantém a comparticipacdo a 100% no escaldo A. Os critérios de inclusdo na lista de
medicamentos a comparticipar passam a contemplar a relacdo custo-beneficio dos
medicamentos e aqueles que, sendo novos, sejam comercializados a um prego inferior ao
medicamento comparticipado mais barato em idéntica forma farmacéutica. Por outro lado, sdao
excluidos do regime de comparticipagdo farmacos que apresentem custo excessivo ou que nao
demonstrem eficacia terap€utica em compara¢do com outros medicamentos comparticipados
e ainda aqueles excluidos por razdes de saude publica.

No mesmo ano, a Portaria n.’ 623/92 vem fixar os pregos de comercializagdo de MGs com
nova AIM, definindo que o PVP dos novos MGs seja inferior no minimo em 20% ao
“preco de referéncia”. Note-se que aqui o conceito de medicamento de referéncia difere do
havido hoje sob o Sistema de Precos de Referéncia e se refere ao “PVP mais baixo no
mercado nacional dos similares de marca com igual composi¢do qualitativa/quantitativa, em
igual apresentagdo, que disponham de uma quota de mercado, das especialidades
farmacéuticas, igual ou superior a 10%”.3* Esta Portaria determina ainda a revisdo anual do
PVP dos MGs e impede que qualquer MG que dé entrada no mercado tenha um PVP superior
ao do MG similar mais caro ja no mercado.

Ficou assim concluida uma primeira fase do processo de regulamentacao referente aos MGs

que viria a constituir o substrato legislativo por tras da comercializacdo de genéricos em
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Portugal e que permaneceria, com excepgao de pequenas alteragdes pontuais, inalterado até ao

final da década.

2.2.2. Inicio da promocao da comercializacao de MGs (1998)

E ja em 1998 que, com a publicacio do Decreto-Lei n.° 291/98, é alterado o Estatuto do
Medicamento de 1991 que revé a definicdo de “medicamentos essencialmente similares” e
inscreve na lei as defini¢des de “denominag¢do comum internacional” e “nome genérico”. Este
documento determina ainda que os MGs sejam prescritos segundo a sua DCI, com ou
sem uma denominacao comercial (titular da AIM ou nome de fantasia) associada, com
indicacao obrigatdria da dosagem e da forma farmacéutica.

De um ponto de vista da politica de saude, importa reparar que se reconhece que “a
comercializagdo dos medicamentos genéricos [se traduz] num beneficio para os utentes,
impondo-lhes um menor preco na sua aquisicdo, e para o SNS, reduzindo o seu encargo
quando haja lugar a comparticipagdo™’. Este documento assinala assim o inicio de um
conjunto de medidas legislativas que visam desenvolver o mercado de genéricos, cujo
crescimento ao longo da década de 1990 foi sempre pouco significativo, sendo que em 2010
representava apenas 0,1% da quota de mercado dos medicamentos vendidos em ambulatorio
no ambito do SNS.15

Também em 1998 ¢ revisto o regime de comparticipacido de medicamentos, através do
Decreto-Lei n.” 305/98: passa a ser fixada em 5% a diferen¢ca minima de prego relativamente
ao pre¢o mais baixo dos medicamentos de marca para que medicamentos similares de outros
ja existentes possam ser comparticipados; e € consagrada a vantagem econdmica como

critério para inclusdo no regime geral de comparticipacao pelo Estado — de facto, passa a ser

exigivel ao titular da AIM que apresente um estudo de avaliacdo farmacoeconémica quando
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tal possa ser relevante para avaliacdo do pedido de comparticipag@o. Por outro lado, clarifica-
se de que modo se considera que um medicamento tem custo excessivo para efeitos de
exclusdo da comparticipagdo. Finalmente, prevé-se ainda que um MG possa ter um PVP igual
ao do medicamento de referéncia desde que solicitada a comparticipagao em simultdneo com
ele.

Com todas as disposicoes legislativas do DL 305/98, ficam consagradas as primeiras medidas
que activa e explicitamente se destinam a promover o aumento do consumo de MGs, ao
mesmo tempo que se procura diminuir a despesa do Estado com medicamentos,
nomeadamente excluindo do regime de comparticipagdo aqueles que forem considerados

demasiado caros no seu mercado concorrencial.

2.2.3. Programa Integrado de Promoc¢io dos Medicamentos Genéricos (2000 a 2002)

Em 2000, ¢ dado novo impulso na prossecucdo daquelas metas, com a criagdo, pelo
Ministério da Saude, e através do INFARMED, do Programa Integrado de Promocgao dos
Medicamentos Genéricos. Este Programa consistiu nomeadamente num conjunto de
alteracoes legislativas, com a publicagdo de cinco novos diplomas entre 2000 e 2002 seguida
da criacdo do SPR neste mesmo ano. Destacamos aqui o facto de este ter sido, ao contrario da
norma na restante historia legislativa do sector, um conjunto planeado de alteragdes
efectivadas num periodo de tempo relativamente curto, que se caracterizou por uma elevada
taxa de sucesso das alteragdes legislativas, conforme abordaremos adiante (veja-se a evolugao
do mercado de MGs antes e depois de 2000).

O primeiro daqueles diplomas, a Lei n.° 14/2000, dedica-se a racionalizacdo da Politica do
Medicamento no ambito do SNS; neste sentido, os médicos ficam obrigados a prescri¢ao por

DCI, ainda que acompanhada pela denominagdo comercial do medicamento; os farmacéuticos
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passam a ter de informar os utentes da existéncia de MGs comparticipados ¢ do medicamento
mais barato, tendo estes poder de escolha, quando ndo tenha sido feita op¢do por uma marca
por parte do prescritor. Nao menos importante, ¢ a instrucdo clara ao Governo no sentido de
adoptar “as medidas necessarias com vista a promogao, divulgagdo, prescri¢ao e utilizagao de
medicamentos genéricos”.3?

Este objectivo comeca quase de imediato a ser prosseguido com o Decreto-Lei n.° 205/2000,
com a introducdo de uma majoracio de 10% na comparticipacdo de todos os MGs, a par
de uma majoracao de 15% nos escaldes inferiores para os individuos com baixos rendimentos.
Foi ainda criado um quarto escaldo de comparticipagdo (escaldo D), destinado a autorizagdes
temporarias de comparticipagao.

Ainda no mesmo ano, o Decreto-Lei n.° 242/2000, face a uma quota do mercado de genéricos
que persistia em nao se desenvolver, vem langar novas medidas da sua promocgdo, na
expectativa de que os ganhos econdmicos resultantes permitam libertar “meios necessarios
para suportar outros custos de introducdo de medicamentos inovadores e de mais dispendiosas
terapéuticas”. Entre outras medidas, sdo actualizados alguns conceitos, as embalagens de
genéricos passam a conter a inscricdo “MG” e o farmacéutico passa a dever fornecer o
medicamento mais barato, quando a prescricio seja feita por DCI.

No ano seguinte, a Portaria n.° 577/2001 vem definir um novo regime de formacgao de pregos
para os MGs, determinando que o PVP de um novo MG seja no inferior em no minimo
35% ao preco do medicamento de referéncia, em igual dosagem e forma farmacéutica. Fica
também fixada uma margem maxima de comercializa¢ao de 8% e 20% sobre o PVP deduzido
de IVA para o grossista e para o retalhista, respectivamente.

Em 2002, surge uma medida que pretende dirigir-se directamente a quem tem a
responsabilidade pela prescricdo: o Despacho n.® 7145/2002, assinado pelo Secretario de

Estado da Saude, definia que as poupangas do Estado geradas como resultado da prescri¢ao
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por DCI em ambulatério deveriam ser distribuidas como incentivos as institui¢des de saude
(50%) e aos clinicos responsaveis pela prescri¢ao (50%) — estes incentivos teriam a forma de
financiamento para investimentos nas institui¢des e financiamento de encargos de estudo ou
trabalho, participagdo em congressos, aquisicao de computadores pessoais ou assinatura de
revistas cientificas.

Este Programa viria a ser complementado com a implementacdo do Sistema de Precos de

Referéncia.

2.2.4. O Sistema de Precos de Referéncia (2002)

A publicac¢do dos Decretos-Lei n.” 270 e 271/2002, de 2 Dezembro, constitui um novo olhar
para o mercado de MGs. Os objectivos passam pela contengdo de custos a nivel do SNS,
introduzindo rigor no sistema de comparticipagdo, promovendo os MGs,

O primeiro destes documentos instaura o SPR, que introduz um novo conceito no ambito da
comparticipacdo de MGs. Os farmacos com a mesma composi¢cdo quantitativa e qualitativa,
para os quais exista pelo menos um MG comercializado segundo a mesma forma
farmacéutica, dosagem e via de administragdo, passam a constituir um GH, ao qual é
atribuido um PR, que serve de base para o calculo da comparticipacdo do Estado. Esta
passa a incidir sobre o PR, qualquer que seja a denominagdo comercial do farmaco, excepto
nos casos em que o PVP seja inferior ao PR, em que serd o PVP o prego para célculo da
comparticipacdo. O PR ¢ calculado a partir do PVP do MG mais caro pertencente ao GH em
questdo. Na pratica, ao reduzir a base de incidéncia da comparticipagdo pelo SNS, o Estado
tenta diminuir os seus custos com o pagamento de medicamentos, a0 mesmo tempo que tenta
promover a prescri¢do e dispensa dos medicamentos mais baratos, em particular dos MGs. O
DL 270/2002 estabelece ainda a revisdo anual do PR para cada GH, bem como uma

majorac¢do de 25% do PR no caso de regimes especiais de comparticipacao.
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Ja o DL 271/2002, que altera a Lei n.° 14/2000, vem refor¢car a obrigatoriedade de
prescri¢do por DCI (com ou sem denominacdo comercial), ficando o médico obrigado a
informar o utente sobre MGs comparticipados e qual o preco mais baixo, sempre que seja
incluida a denominagdo comercial na prescri¢do. Ja o farmacéutico passa a estar habilitado a
substituir, a pedido do doente, o medicamento prescrito por outro similar, quando nao haja
indicacdo expressa em contrario por parte do médico prescritor.

Nos anos seguintes, sdo aprovadas mais algumas pecas de legislagdo que apontam no mesmo
sentido, em particular o Decreto-Lei n.° 249/2003, que promove a passagem de

medicamentos de marca a MGs, com o necessario ajuste de pre¢o dai resultante.

2.2.5. Racionalizacio e controlo da despesa com medicamentos (a partir de 2005)

Em 2005, sdo aprovados trés diplomas com efeitos importantes na reducdo da despesa do
Estado com medicamentos. A Portaria n.® 618-A/2005 reduz em 6% o PVP de todos os
medicamentos, excepto daqueles comercializados por empresas que tenham destinado pelo
menos € 5 000 000,00 em actividades de investigagao e desenvolvimento. O Decreto-Lei n.°
129/2005 reduz a comparticipacio do Estado no escalao A para 95% e elimina a
majoracao de 10% na comparticipacio de MGs. Finalmente, o Decreto-Lei n.° 134/2005
determina a liberalizacdo da venda de MNSRMs, desde que ndo sujeitos a comparticipagdo
pelo Estado, a superficies comerciais que ndo exclusivamente farmdcias.

A alteracdo do Estatuto do Medicamento, com o Decreto-Lei n.° 176/2006, vem consagrar o
uso racional do medicamento, contemplando o interesse dos doentes e da saude publica.
Este decreto estabelece a prescricdo preferencial por via electronica e determina a
obrigatoriedade de prescricdo por DCI juntamente com a denominagdo comercial, com

algumas excepgdes no caso de prescri¢ao por via manual. Por outro lado, as farmacias passam
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a ser obrigadas a ter em stock pelo menos 3 dos 5 medicamentos mais baratos em cada um dos
GHs. Adicionalmente, o utente pode optar pela aquisicdo de outro medicamento com a mesma
substancia activa, salvo nos casos em que ndo existam MGs comercializados com a mesma
apresentacao ou quando houver indicagdo expressa em contrario por parte do prescritor,
fundada em motivos de natureza médica, como a existéncia de uma janela terap€utica estreita,
a suspeita fundada e comunicada ao INFARMED de intolerdncia ou RAM aquela substancia
em diferente denominagdo comercial ou a prescrigdo de um medicamento destinado a
terapéutica continuada durante mais de 28 dias.

Com estas medidas, o Estado visava acelerar o crescimento do mercado de genéricos, que
parecia estar finalmente em desenvolvimento (grafico 1), com vista a redugao dos custos com

a comparticipacao de medicamentos.

Grafico 1: Medicamentos genéricos no mercado total, em Portugal
Quota de mercado (por embalagens) 2003-2006

n 40%
8, 35% |
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X 10%
c °
& s — -
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° No Mercado Concorrencial de Mercado Concorrencial de Genéricos
No Mercado Total .
Genéricos no Mercado Total
™ 2003 3,42% 11,71% 29,19%
2004 4,81% 14,08% 34,19%
™ 2005 7,94% 20,56% 38,61%
™ 2006 9,08% 22,92% 39,62%
NOTA:

O Mercado Concorrencial de Genéricos é composto pelo conjunto de DCl's que tém medicamentos
genéricos comercializados.

Retirado de: INFARMED. Mercado de Medicamentos Genéricos, Janeiro 2006. Fonte: IMS
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No inicio do ano seguinte, a Portaria n.” 30-B/2007 vem estabelecer uma nova reducio
geral administrativa do PVP de todos os medicamentos comparticipados em 6%, numa
medida de claro controlo da despesa do Estado. Em paralelo, as margens maximas de
comercializacao sdao actualizadas para 6,87% e 18,25% do PVP deduzido de IVA, para os
grossistas e para os retalhistas, respectivamente.

O regime de formacao de precos ¢é revisto com a publicacdo, a 14 de Mar¢o, do Decreto-Lei
n.’ 65/2007, que fixa o PVP dos medicamentos segundo um regime de pregos maximos. O

PVP passa a ser fixado segundo a seguinte formula:

PVP = PVA + MCG + MCR + TCM + IVA

Este Decreto-Lei estabelece que quaisquer descontos sobre o prego dos medicamentos sejam
aplicados exclusivamente a parte ndo comparticipada do prego.

Por outro lado, ¢ estabelecido um sistema de criacio de precos com base no preco dos
medicamentos num conjunto de paises de referéncia (numa primeira fase, Espanha,
Franca, Itialia e Grécia). Assim, determina-se que o PVP de medicamentos a introduzir no
mercado em Portugal, ou que resultem de alteragdes da forma farmacéutica ou dosagem de
medicamentos ja comercializados, ndo seja superior a soma da média do PVA nos paises de
referéncia com as taxas, margens de comercializacdo e impostos aplicaveis em Portugal. Os
precos definidos por esta via ficam sujeitos a uma revisdo anual, salvo um periodo inicial de
estabilidade de trés anos, a partir do momento em que seja possivel a comparagdo do PVP
com base nos quatro paises de referéncia nomeados.

Para os MGs ¢ definido um regime especial, que determina que o PVP de um MG seja
inferior em pelo menos 35% (ou 20%, se o PVA do original for inferior a €10,00 e todas as

apresentacdes) ao pre¢co do medicamento de referéncia (aquele com iguais caracteristicas ha

29



mais tempo introduzido no mercado). Se o MG se integrar num GH, entdo o seu PVP devera
obrigatoriamente ser inferior ao PR, deduzido de impostos e de taxas e margens de
comercializagao.

Com poucos dias de intervalo, ¢ publicada a Portaria n.° 300-A/2007, que determina o
regime de revisdo progressiva de precos. A grande novidade introduzida ¢ a revisao de precos
dos MGs quando estes atinjam determinados valores de quota de mercado. Assim, quando o
conjunto dos MGs atinge o escaldao de 50-60% da quota de mercado na substincia activa, os
PVP sdo reduzidos em 5%; sofrem nova reducao de 4% do PVP ao atingir 60% da quota de
mercado e de 3% ao atingir uma quota de 70%.

Em 2008, a publicacdo sucessiva do Decreto-Lei n.° 1184/2008 ¢ da Portaria n.° 1016-A/
2008, que se complementa com a publicagdo, ao longo dos anos, de diversos outros diplomas
de teor semelhante, vem permitir ao Governo a reducio administrativa de 30% do PVP dos
MGs, excepto nos medicamentos com PVP inferior a €5,00, ¢ desde que tal reducdo ndo
implicasse um PVP resultante inferior a 50% do PVP do medicamento de referéncia.

Dois anos mais tarde, o Decreto-Lei n.” 48-A/2010 revé o sistema de comparticipacio,
definindo a partida trés objectivos fundamentais: melhorar a acessibilidade ao medicamento
por parte dos cidaddos com menos recursos econdmicos, promover a racionalizacio e
eficiéncia do sistema de comparticipacio e promover o uso generalizado do MG, “dada a
sua comprovada qualidade e o0bvio beneficio para o cidadao”.?> A par de um esforgo de
racionalizacdo dos gastos com medicamentos, o Governo expressa ainda a intencdo de
“recuperar o valor real do preco de referéncia apos [a] adaptagdo a reducdo de preco dos
genéricos” 23 acima referida, tendo em vista a ndo distor¢do do mercado € a ndo introduzir
“estimulos econdmicos adversos aos medicamentos de marca”. 23

Sao novamente actualizadas as margens maximas de comercializacio, ¢ revisto o Regime

Geral das Comparticipacdes do Estado no Preco dos Medicamentos (com critérios de
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maior exigéncia, € maior integracdo de justificacdes de caracter econdmica, na inclusdo ou

exclusdo de medicamentos da comparticipagdo), ¢ criado um regime especial de

comparticipacio (para pensionistas com menos recursos economicos e privilegiando os MGs
mais baratos em cada GH) e sdo actualizadas as regras para a comparticipacio de MGs.

Neste aspecto, salientam-se as seguintes deliberagoes:

- a partir do 5.° MG da mesma substancia activa com AIM, considera-se que had vantagem
econdémica quando o seu preco for inferior em 5% ao PVP do MG com pedido de
comparticipagdo imediatamente anterior;

- ¢ mantido o SPR, sendo que, para um novo MG que se insira num GH ja existente, o seu
PVP devera ser inferior em 5% ao MG mais barato do grupo com pelo menos 5% da quota
de mercado de genéricos nesse GH;

- para um novo MG para o qual ainda nio exista um GH, a comparticipagdo depende de o
seu PVP ser inferior em 35% ao preco do medicamento de referéncia (20% se o PVA deste
for inferior a €10,00).

Mais tarde no mesmo ano, o Decreto-Lei n.” 106-A/2010 vem alterar uma vez mais as regras

de comparticipagao, com o objectivo explicitado de garantir a sustentabilidade do SNS.

Com este documento, a comparticipacao pelo Estado passa a depender da prescricio por

via electréonica, numa clara estratégia de garantir a prescricdo por DCI e consequente

aumento da dispensa de MGs, reduzindo assim a despesa publica com farmacos. Por outro

lado, a inclusdo de um medicamento no sistema de comparticipagdo fica condicionada a

existéncia de vantagem econdmica, cumulativamente a de valor terapéutico acrescentado ou

equivaléncia terapéutica. Sao ainda excluidos do sistema de comparticipagdo os
medicamentos:

- cuja eficécia terapéutica ndo seja cientificamente demonstrada;
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- que tenham menor eficacia comparativa relativamente a outro medicamento comparticipado
com a mesma indica¢do clinica;

- para os quais existam dados que indiciem o seu uso off-label,

- cujo prego seja 20% superior ao de uma alternativa terapéutica de marca comparticipada e
com eficécia idéntica e a mesma indicagdo terapéutica;

- que passem a MNSRMs e que ndo reunam razdes de saude publica que justifiquem as sua
comparticipacao.

E ainda reduzida a comparticipagio do Estado para 90% no escaldo A e aumentada para 95%

em todos os escaldes, no caso de pensionistas de baixos rendimentos que adquiram um dos 5

MGs mais baratos do GH em que se inserem. Finalmente, actualiza-se o Preco de

Referéncia, que passa a ser a média dos 5 PVPs mais baixos em cada GH.

Com a assinatura do Memorando de Entendimento com o Fundo Monetario Internacional, o

Banco Central Europeu e a Comissdo Europeia e a mudanga de Governo em 2011, ¢

publicado um novo documento relativo ao regime de formacao de precos, o Decreto-Lei n.°

112/2011, ja em conformidade com algumas das regras acordadas no referido Memorando. O

objectivo, no entanto, mantém-se: a reducdo dos gastos publicos com medicamentos € a

sustentabilidade do SNS.

Os paises de referéncia para a fixacdo de pregos passam a ser Espanha, Italia e Eslovénia e

sdo definidas novas regras para a formac¢ao do PVP dos MGs:

- para MGs integrados em GHs, o PVP serd nao superior ao PR deduzido de margens de
comercializacdo, taxas e impostos;

- para MGs para os quais ndo haja um GH, o seu PVP serd inferior em pelo menos 50% ao

PVP do medicamento de referéncia (ou 25% quando o PVA deste seja inferior a €10,00).
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As margens de comercializa¢do sdo também revistas e passam a ser progressivas, de modo a
incentivar as farmécias a dispensar medicamentos mais baratos, passando a seguir o disposto

na tabela 1.

Tabela 1: Margens maximas de comercializacdo de medicamentos,
definidas pelo DL 112/2011, de 29 de Novembro, segundo o PVA

Valor do PVA Margem para o grossista Margem para o retalhista
PVA < €5,00 11,2% PVA 27,9%
€5,00<PVA<€7,00 10,85% PVA 25,7% PVA + €0,11
€7,00 < PVA < €10,00 10,6% PVA 24,4% PVA + € 0,20
€10,00 < PVA < €20,00 10% PVA 21,9% PVA + €0,45
€ 20,00 < PVA < € 50,00 9,2% PVA 18,4 % PVA + €1,15
PVA > € 50,00 €4,60 €10,35

J& no ultimo ano, foi publicada a Portaria n.® 4/2012, que regulamenta o DL 112/2011 e
determina a revisao anual dos precos dos medicamentos, de modo a que o seu PVP esteja em
conformidade com o fixado naquele Decreto-Lei. Com esta revisdo anual, os MGs deverdo
passar a ter um PVP maximo correspondente a 50% do prego méximo administrativamente
fixado para o respectivo medicamento de referéncia (exceptuam-se os casos de medicamentos
de referéncia com PVA inferior a € 10,00, em que aquela percentagem sobe para 75%, e os
MGs cujo PVP seja inferior ou igual a € 3,25).

A Lei n.° 11/2012 altera a Lei n.° 14/2000 ¢ o Decreto-Lei n.° 176/2006, fixando o novo
regime de prescricdo de dispensa de medicamentos.

A luz deste diploma, o médico ¢ obrigado a prescrever por DCI, indicando a forma
farmacéutica, dosagem, apresentacdo e posologia, acompanhada ou ndo da denominagdo
comercial do medicamento, ¢ podera apenas impedir a substituicdo por outra denominagao
comercial, com base em critérios médicos definidos, a saber:

- farmaco com margem ou indice terapéutico estreito;

33



- existéncia de fundada suspeita, reportada ao INFARMED, de intolerancia ou RAM a um
medicamento com igual substincia activa mas com outra denominac¢ao comercial;

- continuidade de tratamento com duragdo estimada superior a 28 dias (neste caso o doente
poderd ainda assim assumir a responsabilidade de substituir o medicamento prescrito por
outro mais barato).

Ressalve-se, no entanto, que a inclusdo da denominagdo comercial na receita deve ser

reservada a prescri¢do de medicamentos para os quais nao haja genéricos comercializados ou

a justificagdo de insusceptibilidade de substituicao.

O farmacéutico, por seu lado, fica obrigado a informar o utente sobre os medicamentos

disponiveis na farmacia, os MGs comparticipados ¢ o medicamento disponivel mais barato.

Na farmacia deverd haver disponiveis para venda trés dos cinco medicamentos mais baratos

em cada GH. O farmacéutico fica obrigado a dispensa do medicamento mais barato, salvo

opc¢do em contrario por parte do doente, que apenas ndo poderd prevalecer nos casos em que
ndo exista MG disponivel ou quando haja justificagdo técnica pelo médico prescritor que
comprove a insusceptibilidade de substituigao.

O controlo da prescrigdo por DCI, gragas aos sistemas electronicos de processamento, fica

assim facilitado, permitindo uma efectiva estandardizacdo desse procedimento; em paralelo,

as regras de dispensa de farmacos, ao tornarem-se mais restritivas, vém fomentar a dispensa
dos medicamentos mais baratos, com claro privilégio do mercado de genéricos.

A Lei n.° 11/2012 foi posteriormente regulamentada pela Portaria n.° 137-A/2012, que vem

confirmar que o Governo considera que o uso de MGs podera “desempenhar um papel

estruturante na promogao da racionalidade e sustentabilidade do SNS”, para além de permitir
poupancas dos recursos dos cidaddos. De facto, pretende-se “dissociar as marcas de
medicamentos de patologias”, configurando-se a evidéncia farmacoldgica como o principal

determinante da op¢do médica e promovendo a competitividade entre os produtores de MGs.
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A ambigdo governamental vai ainda mais longe e prevé a implementagdo de “um novo
paradigma de prescri¢do” por DCI, através de um sistema electronico e com base em normas

de orientagdo clinica, tendo em vista a prescri¢ao e dispensa racional de medicamentos.
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2.2.6. Regulamentacio do mercado hospitalar do medicamento

O mercado hospitalar do medicamento rege-se por regras proprias, que em varias dimensoes
vao para além do definido na legislagao atras enunciada e que conviria abordar.

No entanto, e porque face a escassez de dados relativos a este segmento e a complexidade do
sistema se optou por ndo fazer um estudo que abrangesse esta vertente, considera-se
dispensavel, para os fins a atingir com este trabalho, a andlise das disposicdes e

regulamentares que respeitam o mercado hospitalar do medicamento.
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3. A evolucao dos indicadores relativos ao mercado de
genéricos em Portugal

Para a avaliacdo da evolugdo do mercado de genéricos em Portugal, foram recolhidos os

dados elaborados pelo Observatério do Medicamento e Produtos de Saude e pela Direcgdo de

Economia do Medicamento ¢ Produtos de Saude — Direc¢ao de Avaliacdo Econdémica e

Observagao do Mercado entre 2001 ¢ Outubro de 2012 relativos a venda de medicamentos em

ambulatorio.

Estes dados estavam incluidos numa série de relatorios publicados pelo Ministério da Satde

através do INFARMED:

- entre 2001 e 2003, com caracter anual, € sob 0 nome Mercado de Medicamentos Genéricos,
tendo sido directamente solicitados por via electronica ao INFARMED;

- entre 2004 ¢ 2010, sob o mesmo nome, com publicagdo mensal, disponiveis no site do
INFARMED;

- entre Janeiro de 2011 e Janeiro de 2012, ja apds a criagdo da Direccdo de Avaliagdo
Econémica e Observacao do Mercado, com publicagdo mensal, sob o nome Mercado Total e
Mercado de Medicamentos Genéricos, disponiveis no site do INFARMED;

- de Fevereiro a Outubro de 2012, sob o nome Andlise do Mercado de Medicamentos, em
Ambulatorio, também publicados no site do INFARMED.

- para Dezembro de 2012, sob o mesmo nome, publicado numa nota do Ministério da Saude
no Portal da Saude.

Os dados apresentados neste capitulo resultam assim da recoleccdo dos dados oficiais

publicados pelos organismos publicos especificamente mandatados para o efeito, referentes

ao total do mercado de medicamentos em ambulatorio, em particular na vertente dos

medicamentos genéricos.
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Apresentar-se-30, entre outros, os valores referentes ao total da venda de medicamentos em
ambulatério, em PVP e e em numero de embalagens, e a quota de mercado dos medicamentos
genéricos no mercado total em ambulatorio.

Note-se que alguns dos valores apresentados para o ano de 2012 sdo referentes apenas aos
meses de Janeiro a Outubro, em virtude de ndo haver dados definitivos posteriores
publicados, pelo que, para alguns dos valores calculados a partir dos dados recolhidos, ndo se
incluem os dados referentes a 2012.

Sempre que se utilizam valores de Janeiro a Outubro, tal ¢ referido em nota que acompanha
os dados; os restantes valores referentes a 2012 que dizem respeito ao ano todo deverdo ser

considerados valores provisérios e encontram-se assinalados com um asterisco.
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3.1. Evolu¢ao do numero de medicamentos genéricos autorizados
e comparticipados

A tabela 2 apresenta os valores referentes ao nimero de MGs disponiveis no mercado ao

longo dos anos. A primeira metade da tabela refere-se ao numero de medicamentos, isto &,

com igual DCI, forma farmacéutica, dosagem e titular da AIM; ja a segunda metade diz

respeito ao numero de apresentagdes, ou seja, contabiliza as diferentes dimensdes de

embalagens para um mesmo medicamento.

Tabela 2: Medicamentos Genéricos no Mercado

Numero de

®)

medicamentos | 2002 | 2003 [ 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012
(1)
com AIM 378 | 1080 | 1799 | 2612 | 3216 | 4063 | 5230 | 6400 | 7891 | 8979 | 9406
com prego
o 241 | 753 | 1343 | 1893 | 2456 | 2944 | 3572 | 4243 | 4645 | 5345 | 6161
comparticipados | 192 | 548 | 906 | 1302 | 1635 | 1918 | 2275 | 2685 | 3116 | 3365 | 3749
prescritos @ | 770 | 287 | 673 | 1041 | 1415 | 1692 | 2034 | 2445 | 2837 | 3140 | 3511
Nimero de 2012
aprosontagoes | 2002 | 2008 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | “
com AIM 3042 | 5743 | 8175 | 11047 | 13366 | 16786 | 21622 | 27135 32893 | 37138| 37864
com prego 1054 | 1965 | 3640 | 5136 | 6694 | 7935 | 9427 | 11123| 11871 13412| 13706
aprovado
comparticipadas | 733 | 1181 | 2003 | 2852 | 3171 | 3115 | 3678 | 4278 | 5285 | 5554 | 5503
prescritas @ | 9% | 578 | 1302 | 1826 | 2006 | 2481 | 2883 | 3385 | 3915 | 4343 | 4431

() medicamentos com igual DCI, forma farmacéutica, dosagem e titular de AIM
® no mercado total, no periodo de Janeiro a Dezembro do ano respectivo; para 2012, no periodo de Janeiro a Outubro
® valores relativos a Julho de 2002
* dados de Outubro de 2012

Nota: os numeros apresentados, salvo disposicdo em contrario, sdo referentes aos dados acumulados em Dezembro do ano

respectivo
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3.2. Evoluc¢ao das vendas totais de genéricos, em valor monetario

A tabela 3 apresenta o total de vendas de medicamentos ao publico no mercado em
ambulatorio em cada ano, bem como o total de vendas de medicamentos genéricos. Os
valores considerados tém em consideragdo o PVP dos medicamentos dispensados, sendo o
total apresentado em euros.

E ainda calculada a taxa de crescimento de ambos os mercados relativamente ao ano anterior,

a PVP.
abela 3: Evolucdo do mercado total e de S
Tabela 3: Evol d do total e de MG
em ambulatério, a PVP
M do total Taxa crescimento M do de MG Taxa crescimento

Ano elr::;ap OESRa ’ | mercado total, erc:vs EeUR S| mercado de genéricos,

a (EUR) a PVP a (EUR) a PVP
2000 2 336 935 646 - 2923 638 -
2001 2 551 830 072 9,20% 8 762 300 199,71%
2002 2 735 263 796 7,19% 48 264 649 450,82%
2003 2 733 558 090 -0,06% 154 412 250 219,93%
2004 2 979 040 479 8,98% 235 219 283 52,33%
2005 3104 611 558 4,22% 392 653 403 66,93%
2006 3161767 218 1,84% 479 098 553 22,02%
2007 3287 570 234 3,98% 586 702 495 22,46%
2008 3353040217 1,99% 622 334 309 6,07%
2009 3321438272 -0,94% 591 038 408 -5,03%
2010 3237 850 618 -2,52% 617 503 644 4,48%
2011 2 942 598 470 -9,12% 535 142 262 -13,34%
2012 * 2 599 778 750 -11,65% 431 293 789 -19,41%
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3.3. Evolu¢ao do numero total de embalagens de medicamentos
genéricos vendidas

A tabela 4 apresenta o total de embalagens de medicamentos vendidas ao publico no mercado

em ambulatério em cada ano, bem como o correspondente valor para o mercado de

medicamentos genéricos.

E ainda calculada a taxa de crescimento de ambos os mercados relativamente ao ano anterior,

em nimero de embalagens.

Tabela 4: Evolucao do mercado total e de MGs
em ambulatério, em numero de embalagens

o Taxa de crescimento o Taxa crescimento
N.° embalagens N.° embalagens L.
Ano mercado total mercado de genéricos
mercado total o (MGs) o
(em n.° embalagens) (em n.° embalagens)

2000 227 085 923 - 223 844 -

2001 233 867 136 2,99% 599 855 167,98%
2002 241 054 510 3,07% 2612 373 335,50%
2003 229 723 613 -4,70% 7 849 789 200,48%
2004 235107 750 2,34% 11 319 825 44,21%
2005 242 323 925 3,07% 19 230 981 69,89%
2006 241 567 726 -0,31% 23 320230 21,26%
2007 252 699 564 4,61% 29 501 605 26,51%
2008 251116 678 -0,63% 34 231 048 16,03%
2009 254 508 442 1,35% 40 551 879 18,47%
2010 245 369 842 -3,59% 44 980 048 10,92%
2011 236 951 748 -3,43% 51294 411 14,04%
2012 * 242 772 743 2,46% 60 754 977 18,44%

41



3.4. Evolucao da quota de mercado dos medicamentos genéricos,

em valor

Nesta sec¢do apresenta-se a tabela 5, que apresenta a quota de mercado dos medicamentos

genéricos no mercado total, calculada a PVP, bem como a sua evolu¢do relativamente ao ano

anterior.
Tabela 5: Evolucdo da quota de mercado de MGs
no mercado total em ambulatério, a PVP
Ao | Mercadototal, | g ERUE | uota de Mercado | “UCiC d as
(EUR) PVP)
2000 2 336 935 646 2 923 638 0,13% -
2001 2551830 072 8 762 300 0,34% 174,47%
2002 2 735 263 796 48 264 649 1,76% 413,88%
2003 2 733 558 090 154 412 250 5,65% 220,13%
2004 2 979 040 479 235219 283 7,90% 39,78%
2005 3104 611 558 392 653 403 12,65% 60,18%
2006 3161767 218 479 098 553 15,15% 19,81%
2007 3287 570234 586 702 495 17,85% 17,77%
2008 3353040217 622 334 309 18,56% 4,00%
2009 3321438272 591 038 408 17,79% -4,13%
2010 3237 850618 617 503 644 19,07% 7,17%
2011 2 942 598 470 535 142 262 18,19% -4,64%
2012 * 2599 778 750 431293 789 16,59% -8,78%
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3.5. Evolucao da quota de mercado dos medicamentos genéricos,
em numero de embalagens vendidas

Nesta sec¢do apresenta-se a tabela 6, que apresenta a quota de mercado dos medicamentos

genéricos no mercado total, calculada segundo o nimero de embalagens, bem como a sua

evolucao relativamente ao ano anterior.

Tabela 6: Evolucdo da quota de mercado de MGs no
mercado total em ambulatério, em n.° embalagens

ano | amimagers N onbatsoens) b am s | MoreadodoMGa
embalagens) (embalagens)

2000 227 085 923 223 844 0,10% -

2001 233 867 136 599 855 0,26% 160,21%
2002 241 054 510 2612 373 1,08% 322,52%
2003 229723 613 7 849 789 3,42% 215,31%
2004 235107 750 11319825 4,81% 40,90%
2005 242 323 925 19 230 981 7,94% 64,83%
2006 241 567 726 23 320 230 9,65% 21,64%
2007 252 699 564 29 501 605 11,67% 20,93%
2008 251116 678 34 231 048 13,63% 16,76%
2009 254 508 442 40 551 879 15,93% 16,89%
2010 245 369 842 44 980 048 18,33% 15,05%
2011 236 951 748 51 294 411 21,65% 18,09%
2012 * 242 772 743 60 754 977 25,03% 15,60%
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3.6. Analise da evolucio do mercado de genéricos em Portugal

Niumero de medicamentos genéricos autorizados e comparticipados

Da analise da informagao traduzida nos graficos 2 e 3, referentes a tabela 1, podemos apreciar
o franco crescimento no niumero de genéricos com AIM entre 2002 e 2012, quer considerado
o numero de medicamentos, quer considerando o nimero de apresentagdes. Com efeito, o
primeiro cresceu de 378 para 9406 de Janeiro de 2002 para Outubro de 2012 e o segundo de
3942 para 37864 no mesmo periodo de tempo. Estes valores configuram um aumento de

quase 25 vezes e 10 vezes, respectivamente.

Grafico 2:
MGs no Mercado em Portugal - niumero de medicamentos
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Notas:

- consideram-se medicamentos aqueles com igual DCI, forma farmacéutica, dosagem e titular de AIM;
- dados acumulados de Dezembro do ano respectivo;

- 0 numero de apresentagdes prescritas corresponde ao total dos meses do mesmo ano;

* para 2012, dispomos apenas de dados até Outubro.
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Grafico 3:
MGs no Mercado em Portugal - n.° de apresentacdes
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Notas:

- dados acumulados de Dezembro do ano respectivo;

- 0 nimero de apresentacgdes prescritas corresponde ao total dos meses do mesmo ano;
* para 2012, dispomos apenas de dados até Outubro.

Assistimos, portanto, ao longo dos tltimos anos, a um desenvolvimento muito significativo
da industria dos genéricos, com o lancamento no mercado de varias centenas de novos MGs
em cada ano, com um crescimento quase exponencial.

No entanto, e de forma contrastante, a evolugdo do nimero de genéricos prescritos ¢ muito
mais modesta, quer se considerem o nimero de medicamentos quer o numero de
apresentacdes. Aqui, a evolucdo ja ¢ de 77 para 3511 e de 169 para 4761, respectivamente,
considerando o mesmo hiato temporal.

Um rapido olhar permite-nos perceber que as linhas referentes aos numeros de medicamentos
comparticipados e prescritos parecem seguir um tracado praticamente paralelo. O mesmo ¢

semelhante para os nimeros de apresentagdes comparticipadas e prescritas.
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Seguidamente apresentam-se as representagdes graficas da evolugdo do numero de
medicamentos (grafico 4) e apresentagdes (grafico 5) comparticipados e prescritos, referentes

ao mercado de MGs entre 2002 e Outubro de 2012.

Grafico 4:
MGs - nimero de medicamentos
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Grafico 5:
MGs - numero de apresentacdes
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Recorrendo a uma andlise computadorizada, verificamos que existem rectas de regressao
linear que se ajustam quase perfeitamente (R?> 0,99) no caso do numero de medicamentos
prescritos e comparticipados, com declives semelhantes (respectivamente, 355,35 e 350,01),
traduzindo um crescimento médio para cada um daqueles indices entre 350 e 355

medicamentos por ano.
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J& quanto ao nimero de apresentagdes, os coeficientes de correlagdo traduzem também um
crescimento linear quer para o nimero de apresentagdes comparticipadas (R? > 0,97) quer
para o numero de apresentagdes prescritas (R? > 0,99), mas os declives das rectas ja sdo
significativamente diferentes, traduzindo um crescimento médio anual mais rapido do nimero
de apresentagdes comparticipadas (521) do que prescritas (451).

Ou seja, podemos inferir que existe uma forte correlagdo entre o numero de medicamentos
comparticipados e prescritos, assim como entre o nimero de apresentagdes comparticipadas e
prescritas. E o que se pretende evidenciar com os graficos 6 e 7, que assinalam a correlagdo

entre estas variaveis.

Grafico 6:
MGs - numero de medicamentos (correlagao)
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Grafico 7:
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Podemos verificar que em ambos os casos existe uma correlagdo muito forte (R? > 0,99). No
entanto, enquanto que o declive da recta de regressdo ¢ muito proximo de 1 no caso do
nimero de medicamentos, traduzindo um aumento do nimero de medicamentos prescritos a
par com o aumento do nimero de medicamentos comparticipados, no que respeita ao nimero
de apresentagdes o declive da recta ¢ ja de aproximadamente 0,86. Assim, enquanto a decisao
de comparticipacdo se correlaciona com um aumento directo do nimero de medicamentos
prescritos, a sua traducdo ao nivel do nimero de apresentagdes prescritas € significativamente
menor, com apenas 86 novas apresentagdes prescritas por cada 100 alvo de comparticipagdo
pelo Estado.

Todos estes numeros e correlacdes parecem apontar para o facto de a decisao de
comparticipacao ter um efeito fortemente positivo na decisio médica de prescrever um
determinado MG, o que se compreende, na medida em que se espera que o prescritor tenha
em atencdo, para além dos critérios de qualidade e seguranca, o custo do medicamento,
sobretudo na perspectiva do doente, que ¢ naturalmente diminuido face a decisdo de
comparticipacdo pelo Estado. Ja a velocidade de crescimento do nimero de apresentagdes
prescritas sugere que os prescritores sao menos sensiveis aquela decisdo quando se trata de
escolher uma determinada apresentacdo; da experiéncia do acompanhamento da pratica
clinica, resulta claro que um aspecto como a dimensdo da embalagem depende, no acto da
prescri¢ao, sobretudo de elementos como a adequacao as necessidades terapéuticas do doente,
calendério de consultas, contingéncias financeiras do utente e o proprio habito de prescri¢do
por parte de cada clinico. Simultaneamente, parece haver um excesso de apresentacdes
farmacéuticas comparticipadas no mercado de genéricos sem uma traducao util a nivel da
prescricdo, na medida em que quase 15% das mesmas ndo chegam a integrar as receitas

meédicas.
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Fica ainda por explicar a discrepincia entre o nimero de medicamentos ou apresentacoes
com preco aprovado e aqueles com decisdo de comparticipacdo. O proprio INFARMED,
nos seus relatorios, avanca com possiveis explicagdes, alegando a existéncia de MGs com
AIM para os quais nao chegam a ser pedidas comparticipa¢des por parte do titular da AIM,
MGs pertencentes a grupos farmaco-terapéuticos nao comparticipaveis e os casos de perda de
comparticipacdo por redimensionamento, ndo comercializagdo ou reavaliacdo da
comparticipacdo. Podemos ainda avangar com outras hipoteses explicativas, como sejam a
incapacidade de os servigos darem uma resposta em tdo larga escala aos pedidos de
comparticipacdo ou mesmo a decisdo de ndo comparticipagdo por ndo preenchimento dos

critérios necessarios.
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3.6.1. Evolucio do mercado de medicamentos genéricos em ambulatorio, em valor

Grafico 8:

Evolugcdo do mercado total em ambulatério, a PVP
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A analise da evolu¢ao do mercado total de medicamentos em ambulatorio, em termos de
PVP, evidencia uma clara tendéncia de crescimento até 2008 (grafico 8), exceptuando o ano
de 2003. Note-se que, sendo esperado um crescimento na despesa com medicamentos, este
ficou frequentemente acima do valor da inflagdo nacional anual, conforme se afere pela

evolugdo do IPC excluindo habitagao (tabela 7).

Tabela 7: Evolugcao do mercado total de medicamentos em
ambulatério (em valor) face a inflagéo

Mercado total CEIEEE [ B Inflacao
Ano a PVP (EUR) total (A IPC\h) A MT - A IPC\h
(A MT)

2000 2 336 935 646 - 2,82% -
2001 2 551 830 072 9,20% 4,38% 4,82%
2002 2 735 263 796 7,19% 3,54% 3,65%
2003 2 733 558 090 -0,06% 3,19% -3,25%
2004 2979 040 479 8,98% 2,34% 6,64%
2005 3104 611 558 4,22% 2,24% 1,98%
2006 3161 767 218 1,84% 3,10% -1,26%
2007 3287 570 234 3,98% 2,43% 1,55%
2008 3 353 040 217 1,99% 2,56% -0,57%
2009 3321438 272 -0,94% -0,98% 0,04%
2010 3237 850618 -2,52% 1,38% -3,90%
2011 2 942 598 470 -9,12% 3,73% -12,85%
2012 * 2599 778 750 -11,65% 2,80% -14,45%
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Conforme vemos, o crescimento do valor anual do mercado de medicamentos em ambulatorio
apenas foi inferior a inflagdo, at¢ 2008, nos anos de 2003 e 2006.
Esta tendéncia de crescimento ¢ explicada por uma acessibilidade crescente aos servigos de
saude, pelas alteracdes socio-demograficas e do estado de saude da populagdo e pela evolucao
dos padroes de prescricdo médica, com uma tendéncia para a poli-medicacdo de uma
populagdo cada vez mais envelhecida e portanto mais atreita a co-morbilidades e subsequente
necessidade de terapéutica; para além de uma “reduzida intensidade e eficicia de politicas
publicas de racionaliza¢ao do gasto neste dominio”.> Alias, Campos (2008) fazia notar que,
com 23 embalagens de medicamentos prescritas per capita em 2002, Portugal tem sido dos
paises com maior consumo de medicamentos por habitante.’

Em contrapartida, a diminui¢do real do valor do mercado medicamentos em ambulatorio nos

anos de 2003 e 2006 pode ser explicado pelo efeito directo ou indirecto de medidas

legislativas ja atras descritas:

- em 2003, entrou em vigor o SPR: por um lado, ao fixar-se a comparticipagdo do Estado no
preco de referéncia, aumentou o pagamento directo pelos doentes, com o normal desvio do
mercado para medicamentos com menor custo para o utente; por outro lado, com as
alteragOes as regras de prescricado médica e com as regras de fixa¢ao dos precos dos MGs, €
natural que tenha aumentado concomitantemente a quota de mercado dos MGs,
tendencialmente mais baratos;

-no final do ano de 2005, foi reduzido administrativamente o pre¢o de todos os
medicamentos, com as excep¢des ja referidas, em 6%; foram reduzidas as margens de
comparticipagdo pelo Estado (o que pode alterar os padroes de prescricao e dispensa face
aos constrangimentos de caracter financeiro por parte dos utentes); e foi liberalizada a venda

de MNSRMs, o que, segundo Campos (2008), teve um impacto significativo no preco destes
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medicamentos’ e, por conseguinte, terd de algum modo contribuido para um abrandamento

daquele crescimento.
Nao deixa de ser curioso que, apesar destes factores, o mercado total dos medicamentos em
ambulatdrio tenha tido um crescimento nominal a PVP positivo (de 1,84%) mas devemos ter
em aten¢ao a tendéncia sucessiva de crescimento de um mercado que se encontrava em franca
expansdo. Nesse sentido, o crescimento nominal de 4,22% em 2005 podera ser considerado
modesto, podendo em parte ser explicado pela entrada em vigor das alteracdes legislativas
atras enunciadas.

Foquemo-nos agora no mercado de medicamentos genéricos.

Grafico 9:

Evolucéo das vendas de MGs em ambulatério, a PVP
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B Vendas de MGs em ambulatério, a PVP (EUR)

Como o grafico 9 ilustra, assistimos, em particular ao longo do inicio da década, a um
crescimento muito significativo e acelerado deste mercado. De facto, analisando a
evolucdo da sua taxa de crescimento, constatamos que esta foi, entre 2000 e 2003, igual ou
superior a 200% e nos dois anos seguintes superior a 50% (grafico 10). Naturalmente que
estes valores tdo elevados sdo devidos ao facto de este mercado ser virtualmente inexistente

até ao final do século XX (em 2000, a quota de mercado de MGs representava apenas cerca
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de 0,1%, quer em termos de valor monetdrio quer em numero de embalagens

comercializadas).

Grafico 10:

Taxa de crescimento do mercado de MGs em valor (a PVP)
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— Taxa de crescimento face ao ano anterior

Ainda assim, ndo podemos deixar de valorizar este franco crescimento e de o relacionar
directamente com um conjunto de politicas destinadas a promover a expansao deste sector.
Com efeito, se entre 1990 e 2000 este mercado representava a nivel nacional menos de trés
milhdes de euros, cinco anos depois, em 2005, o total de vendas a PVP representava quase
quatrocentos milhdes de euros. Nao podemos excluir aqui o efeito do conjunto de medidas
adoptadas a partir de 1998 e, em particular, na primeira metade da década 2001-2010. Em
particular, registamos aqui a prescri¢ao por DCI, o regime de precos dos MGs ¢ a atribui¢ao
de incentivos as institui¢des e profissionais de satde pela prescricdao por DCI.

Curiosamente, Barros (2011) defende que a introdu¢do do SPR tera tido um efeito negativo no
crescimento do mercado de genéricos,® na medida em que estimulava a descida de pregos dos
medicamentos de marca, limitando portando a vantagem comparativa da aquisi¢do de MGs.
No entanto, porque o desenvolvimento do mercado de genéricos nao deve ser um fim em si
mesmo, a introducdo do SPR teve um efeito liquido positivo, na medida em que estimulou a

descida de pregos e permitiu a reducao da despesa com medicamentos.
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Por outro lado, a quebra deste segmento do mercado em ambulatério a partir de 2009
parece indiciar uma reduc¢dao do consumo de genéricos. No entanto, como veremos a seguir,
ndo ¢ isso que sucede, pelo que podemos inferir que se trata de um reflexo da descida global
dos precos, quer devido a mecanismos proprios do mercado, quer (em maior escala) a
introducao de normas regulamentadoras dos precos e a descida administrativa generalizada
dos PVPs. Para além disto, hda que considerar a declarada intengdo dos governos em
promoverem a prescricdo racional do medicamento (menos medicamentos, medicamentos
mais apropriados e mais baratos), bem como os efeitos da conjuntura do Pais, com a crise da

divida a poder limitar a disponibilidade para a compra de medicamentos mais caros.
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3.6.2. Evoluciao do mercado de medicamentos genéricos em ambulatério, em numero de
embalagens

A analise do gréafico 11 permite-nos perceber que o crescimento do mercado de MGs na
primeira metade da década ¢ de cerca de cem vezes (de cerca de 200 000 embalagens
vendidas em 2000 passamos para quase 20 milhdes em 2005), conforme sugeria a evolugdo

do mercado em termos de PVP.

Grafico 11:

Venda de embalagens de MGs em ambulatério
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Por outro lado, apercebemo-nos que a partir de 2005, e até ao inicio da década actual, a

expansao do mercado de genéricos tem seguido uma progressdo aritmética (grafico 12),
apesar do decréscimo do numero total de embalagens de medicamentos vendidas, com a

excepcao do ano de 2012 (grafico 13).
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Grafico 12:

Taxa de crescimento do mercado de MGs (em n.° embalagens)
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Grafico 13:
Mercado total em ambulatério (n.° embalagens)
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Isto traduz um alteracdo dos habitos de prescricio e dispensa de medicamentos em
ambulatério. Por um lado, vendem-se menos embalagens de medicamentos para uma
populagdo com uma acessibilidade cada vez maior aos cuidados de saude (grafico 14); se ndo
se trata de diminuir o consumo de medicamentos per capita, ¢ pelo menos evidente que
haverd uma prescricdo mais racional, com uma diminuicdo do niimero de embalagens

comercializadas. No entanto, a descida concomitante do total de vendas a PVP aponta para
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um decréscimo real do consumo de medicamentos por habitante e ndo apenas para um efeito

enviesante resultante, por exemplo, de um redimensionamento das embalagens.

Grafico 14:
Taxa de utilizacdo dos CSP do SNS pela populagao portuguesa
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]
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B percentagem da populacéo portuguesa

adaptado de Campos AC, Reformas da Saude: o Fio Condutor, Ed. Almedina, Coimbra 2008

Por outro lado, existe um claro aumento do consumo de MGs ¢ de MGs mais baratos,
resultante de diminuicdo de precos e de medidas legislativas que favorecem medicamentos
mais baratos e que resulta numa diminui¢cdo das despesas com saude e, portanto, numa maior
acessibilidade tedrica e efectiva aos medicamentos por parte dos cidadaos. Tudo isto num
quadro de cada vez maior utilizagdo dos servicos de saude, complementada pela reforma

crucial dos CSP com a criagdo das USFs.>
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3.6.3. Evolucio da quota de mercado de medicamentos genéricos em ambulatorio

Os gréficos 15 e 16 mostram a evolucio da quota de mercado dos medicamentos genéricos

no mercado total de medicamentos em ambulatorio, em termos de valor monetario (a PVP) e

numero de embalagens, respectivamente. Note-se que os valores recolhidos e calculados para

2012 dizem respeito apenas ao periodo entre Janeiro e Outubro.

Grafico 15:
evolucao da quota de mercado de MGs em valor
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Grafico 16:

evolugao da quota de mercado de MGs em n.° embalagens
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E inequivoco o crescimento da quota de mercado dos MGs ao longo deste periodo de tempo,
em particular até ao ano de 2007.

Numa analise puramente economica bastante interessante, Barros (2011) mostra que a
evolugdo da quota de mercado (a PVP) ¢ independente de factores como a reducdo geral de
precos em 6%,3 uma vez que todos os medicamentos ficam sujeitos & mesma redugdo, bem
como da alteragdo dos regimes de comparticipagdo ou a da redefinicdo dos grupos
homogéneos. Ja a reducdo em 30% do preco dos MGs (Outubro de 2008) resulta numa
desaceleracdo do crescimento da quota de mercado a PVP, o que poderd sugerir que esta
descida tera tido um efeito pernicioso ao levar ao desinvestimento por parte da indistria no
segmento dos MGs; o que parece certo ¢ que uma redugdo desta magnitude no preco tera tido
uma influéncia mais significativa do que o eventual ganho que uma preferéncia pelos
genéricos por parte dos consumidores possa ter representado.

Por outro lado, a introducdo do SPR parece estar relacionada com um aumento da taxa de
difusdo da quota de mercado dos genéricos, estimado em 1,4 pontos percentuais por més.>

No mesmo estudo, Barros (2011), com dados disponiveis relativos a este mercado até ao
inicio de 2010, previu que, face as caracteristicas histéricas do mercado nacional de
medicamentos, a quota de mercado dos MGs em valor estivesse limitada a um maximo de
19,45%.3 E interessante comprovar que os dados mais recentes parecem corroborar esta
previsao, langando o desafio de pensar como podera ser ultrapassada esta barreira.

Analisando agora a quota de mercado em embalagens, o seu crescimento parece ser linear ao
longo do tempo,> uma conclusdo apoiada por Barros (2011). Com efeito, apenas uma
alteracdo nas regras de dimensionamento das embalagens parece afectar a evolugdo desta
curva, com um impacto negativo na taxa de crescimento no inicio de 2005. Naturalmente, isto
traduz uma das desvantagens da utilizagdo do niimero de embalagens para a medi¢ao deste

mercado; ademais, a medicdo em quantidade capta mais dificilmente alteragdes na evolugao
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do mercado e eventuais relagdes com medidas legislativas adoptadas. Uma medida mais
eficaz de afericdo em quantidade seria a DDD - dose didria definida, segundo a OMS, mas
ndo dispomos de dados nacionais para a sua aplicagdo ao mercado em ambulatorio.

No entanto, a disparidade na evolug¢ao da quota de mercado em valor e em quantidade parece
indicar que consumimos hoje maior quantidade de MGs em termos relativos ¢ MGs

relativamente mais baratos.
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4. Avaliacao da evoluciao do mercado de genéricos em
Portugal, na perspectiva da politica do medicamento

4.1. Breve enquadramento da politica do medicamento em
Portugal

A Politica do Medicamento ¢ o ramo da Politica de Saude que lida directamente com a
producio, prescricio e comercializacdo de medicamentos, assegurando parametros como a
seguranca, eficacia, qualidade e acessibilidade dos mesmos ao publico, salvaguardando a
saude publica, incentivando a qualidade na prescri¢do e controlando a despesa do Estado.

A Organizagdo Mundial de Saude trabalha activamente desde 1975 na promogdo da
formulacao de uma politica do medicamento por cada um dos seus Estados-membros. A OMS
definiu em 2011%® um conjunto de contetdos-chave a integrarem uma politica do
medicamento, a saber: seleccdo de farmacos essenciais, acessibilidade, financiamento,
sistemas de fornecimento, regulacdo, uso racional do medicamento, investigacdo,
desenvolvimento de recursos humanos, monitorizacdo e avaliagdo [da propria politica do
medicamento].

Ao investigarmos o cenario nacional, constatamos que existe muito pouca informacgao sobre o
assunto. De facto, uma consulta ao site do INFARMED permite encontrar um conjunto de
quatro paragrafos que pretendem ser um resumo da orientagdo de uma Politica do
Medicamento nacional, que resulta do programa do XVII Governo Constitucional.'® No
entanto, sucede que, desde a publicagdo desta pagina, dois novos governos (de areas politicas
diferentes) tomaram posse, sem que o0s objectivos nacionais para uma Politica do
Medicamento tenham sido publicados no principal portal de informacao e comunicagdo do
instituto publico responsavel por esta area.

De resto, a consulta do Programa do XVII Governo Constitucional** pouco ou nada

acrescenta aquela informacao, limitando-se a descrever em topicos, em nao mais do que uma
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pagina, um conjunto de prioridades da actua¢do do Ministério da Saude para o quadriénio

2005-2009. Ja o Programa do XIX Governo Constitucional,” actualmente em fungdes,

enuncia, em idéntico espago, um conjunto de prioridades ndo mais aprofundado.

Facilmente somos levados a concluir, portanto, que a Politica do Medicamento, mesmo

quando os governos fazem da Satide uma das suas principais bandeiras, raramente tem sido

em Portugal uma elaboracio convenientemente estruturada. Falta-nos uma Politica do

Medicamento estruturada de forma transversal (envolvendo os diferentes sectores,

intervenientes e instituicdes) e longitudinal (ao longo do tempo), com a defini¢do clara de

objectivos e estratégias a serem prosseguidos, organizados segundo prioridades de actuagao.

E também necessario que haja uma concertagdo transversal destas politicas, através da

obtencdo de consensos, para que este sector ndo fique refém das naturais mudancgas de ciclo

politico a cada legislatura.

Vejamos entdo quais as medidas enunciadas no Programa do Governo actualmente em

fungoes:

- controlo da prescrigdo através de orientagdes cinicas apoiadas em bases de farmacologia e
evidéncia de custo-efectividade;

- garantia de acessibilidade e equidade por via do aperfeicoamento do sistema de pregos e do
sistema de comparticipagao;

- consagracao da prescri¢ao por DCI;

- aumento da quota do mercado de medicamentos genéricos, através da normalizagdo juridica
de patentes e do aumento da seguranca de prescritores e utentes;

- implementacdo de uma gestdo comum da negociagdo, aquisicdo e distribuicdo de
medicamentos no SNS, tdo centralizada quanto possivel;

- criagdo de condigdes para a dispensa de farmacos em dose ajustada ao individuo;
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- criagdo de condigdes para a desmaterializagdo da receita médica para todos os receitudrios
com comparticipagdo do Estado e para a criacdo de um sistema de monitorizacdo do
consumo de medicamentos.

Vemos portanto um conjunto de medidas direccionadas para uma prescri¢do mais racional,

para o desenvolvimento do mercado de genéricos e para a contengdo da despesa publica com

medicamentos.

Levanta-se naturalmente a questdo de percebermos quais as medidas, de entre as referidas,

que constituem objectivos em si mesmas € quais sa3o meros meios de atingir um objectivo

mais abrangente.

Ficam, no entanto, a faltar, pelo menos segundo os critérios da OMS, conteudos como a

defini¢do de farmacos essenciais; controlo dos sistemas de fornecimento (ainda que este seja

relativamente assegurado pelas praticas e regras definidas pelo INFARMED); apoio a

investigacdo e desenvolvimento de novos farmacos; definicdo de critérios para a

monitorizagdo e avaliagdo das politicas para os medicamentos; e a garantia de acessibilidade

dos medicamentos.

Nestes dois ultimos particulares, importa destacar:

- a nivel da monitorizacao e avaliagdo, a implementagdo de sistemas de aferi¢dao e controlo,
nos varios sectores, dos medicamentos prescritos e dispensados; a defini¢do de metas e
objectivos mensuraveis e dos procedimentos para a sua aferi¢ao;

-a nivel da acessibilidade, a garantia de dois pardmetros, availabiliy e affordability; o
primeiro diz respeito a disponibilidade dos medicamentos no mercado, nos seus varios
sectores (hospitalar e ambulatdrio, publico e privado); o segundo diz respeito a capacidade
de financiar a compra de medicamentos pelos utentes e portanto ¢ uma medida da equidade

do sistema.
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De uma forma sumadria, podemos dizer que temos uma politica do medicamento que,
privilegiando a conten¢do da despesa e o desenvolvimento do mercado de genéricos, ¢
insuficiente no seu ambito e a qual falha uma orientacdo clara em termos da definicdo de
politicas de acessibilidade dos medicamentos e uma defini¢ao de critérios de monitorizagao e

avaliacdo das estratégias implementadas.
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4.2. O efeito da introducao dos medicamentos genéricos no
mercado do medicamento

4.2.1. Evolucao das despesas com medicamentos

Grafico 17: Evolucao dos mercado total e de MGs em ambulatério;
evolucao da despesa do SNS e dos utentes com medicamentos (SNS)
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O grafico acima ilustra a evolucdo da despesa publica e privada com medicamentos no
mercado em ambulatério desde 2006. Infelizmente, ndo dispomos de dados anteriores. No
entanto, analisando os dados constantes daquele relatdrio, constatamos um aumento sucessivo
da despesa com medicamentos até uma inflexdo em 2008, com uma redugdo progressiva a
partir dai.

Nao sendo possivel uma andlise exaustiva por insuficiéncia de dados, aqueles de que
dispomos parecem apontar também no sentido de o crescimento progressivo do mercado de
MGs estar relacionado directamente com o abrandamento do crescimento da despesa
com medicamentos e mesmo com o seu decrescimento a partir de 2008/2009. Curiosamente,
¢ exactamente nesta fase que ¢ introduzida a diminui¢do em 30% do PVP dos genéricos, o que
indicia que este poderd ter sido um ponto de viragem na evolucdo do mercado de MGs

(recorde-se que, apesar de o nimero de embalagens vendidas ter continuado a aumentar
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progressivamente, o total de vendas a PVP, bem como a respectiva quota de mercado, atingiu
para os genéricos o seu valor maximo precisamente em 2008).

Isto €, e apesar de ndo ser possivel afirma-lo com total certeza, os dados de que dispomos
apontam para que o crescimento do mercado de MGs tenha tido um impacto significativo na
contencao da despesa privada e publica com medicamentos.

De facto, numa nota publicada em Fevereiro de 2013,2° 0 Ministério da Saude expressa a sua
satisfacdo pelo controlo da despesa com medicamentos, que terd permitido uma poupanca
para os utentes na ordem dos 190 milhdes de euros em 2012 (110 milhdes no segmento dos
medicamentos comparticipados, representando uma reducgao da despesa em 15% face ao ano
anterior) e para o SNS na ordem dos 151 milhdes (menos 11%). E ndo hesita em atribuir estes
decréscimos a revisao do prego dos medicamentos (alterando os paises de referéncia para o
calculo do PVA) e ao incentivo ao mercado de genéricos, via prescrigdo por DCI e

flexibilizacdo juridica do regime de patentes, por exemplo.
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4.2.2. Efeito na acessibilidade dos medicamentos

Ao avaliarmos a acessibilidade dos medicamentos, devemos concentrar-nos na sua
disponibilidade no mercado mas também na questao da sua disponibilidade em termos de
capacidade de financiamento (affordability).

E uma constatagio de senso comum que a expansdo do mercado genéricos, a partida, criaria
condi¢des para uma maior disponibilidade de medicamentos, na medida em que possibilita a
existéncia de alternativas quimicas (e ndo apenas farmacoldgicas ou terapéuticas) a um
determinado medicamento que em dado momento ndo esteja disponivel no mercado.

Ao mesmo tempo, ¢ amplamente consensual que a introdu¢do de MGs no mercado abre
caminho a uma maior affordability: ndo s6 os genéricos que entram no mercado sao
frequentemente mais baratos (tendencialmente e por forca da da legislagdo vigente) como,
numa légica econdmica, pressionam a redugdo dos pregos dos medicamentos de marca,
devido a introducao de competicao.

Por outro lado, ¢ verdade que vérias tém sido as queixas de diversos sectores relativamente a
entrada excessiva de produtos concorrenciais (i.e., genéricos de uma mesma substincia
activa) num mercado que, pelas suas caracteristicas especificas, tem uma margem de
crescimento limitada. Em particular, sdo frequentes as queixas sobre a proliferacdo de marcas
que, sendo pouco conhecidas dos médicos, inspiram pouca confianca aos prescritores, que
assim preferem optar por alternativas terapéuticas que ndo permitam substituicdo por
genérico, ou aproveitam, por vezes de forma abusiva, as excepgdes legalmente previstas para
prescreverem um marca especifica, ou mesmo incentivam os utentes a nao permitirem a
substituicdo na farmdacia. Relatos de armazenistas que dissimuladamente recusam o
fornecimento dos MGs mais baratos aos retalhistas (uma vez que sdo aqueles que estdo
associados a uma menor margem de lucro) parecem fazer parte do quotidiano actual das

farmécias e da industria farmacéutica. Ao mesmo tempo, a propria industria farmacéutica
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podera optar por retirar do mercado aqueles fArmacos que, pelo seu baixo pre¢o, possam nao
justificar o investimento na sua produc¢do. Finalmente, ndo podemos ignorar que existem
outros constrangimentos que condicionam a disponibilidade dos medicamentos,
frequentemente tdo triviais quanto o pagamento atempado aos distribuidores: a titulo de
exemplo, ainda antes da comercializagdo de MGs, ja em 1991 o Conselho da Concorréncia
dava conta de quebras na distribuicdo relacionadas com atrasos no pagamento do Estado as
farmacias (média de 60 dias em 1982 ¢ 70 dias em1984, contra os 30 dias contratualizados),
que atrasavam os pagamentos ao longo de toda a cadeia de distribui¢do (numa altura em que
os laboratorios exigiam o pagamento até 30, ou excepcionalmente 45, dias apds a emissdo de
factura).” Naturalmente que factores semelhantes a este podem estar na origem da
indisponibilidade de medicamentos, sem qualquer relagdo com o mercado de genéricos.

Como vemos, € incerto o efeito que a expansio do mercado de MGs possa ter tido ao
nivel da disponibilidade. No entanto, um dos poucos indicadores de que dispomos, a
aplicagdo do INFARMED! dedicada a avaliagdo da indisponibilidade de 42 farmacos
considerados essenciais (Anexo I), a data da consulta, ndo apresentava registo de ameaga de
falha no fornecimento em qualquer farmacia do territério de Portugal Continental. Se isto
indica uma boa disponibilidade dos medicamentos considerados essenciais, ndo ¢ certo que
possa ser feita uma extrapolagdo para o conjunto de todos os medicamentos comercializados
em Portugal, j4 que se trata de um conjunto consideravelmente reduzido de substancias
activas.

Para a determinagdo da evolugao da affordability em relagdo com a expansao do mercado de
genéricos, surgem demasiados vieses (redugdes administrativas de pregos, alteragdes ao
sistema de comparticipagdo, outras alteragdes legislativas, conjuntura econémica, etc.) para

que se possa estabelecer uma relagdo bem definida.
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4.3. Factores predisponentes e limitantes do sucesso inicial do
mercado de genéricos

Ao estudarmos o mercado dos MGs, devemos considerar que este se trata de um sector de um
mercado mais abrangente, o do medicamento, que se reveste de uma série de caracteristicas
particulares. Na verdade, trata-se de um mercado que “tem um diminuto grau
concorrencial, dado estar fortemente regulamentado” (Miranda, 1997),2! o que se relaciona
com a especificidade dos bens transaccionados ¢ do impacto significativo e muitas vezes
insubstituivel ou irreversivel na populagao.
Numa perspectiva meramente econdmica poderia argumentar-se que constitui um mercado
distorcido; no entanto, esta regulamentacdo, para além de perfeitamente estabelecida pela
pratica comum, esta de ha largos anos a esta parte amplamente justificada por um conjunto de
imperativos de cardcter socio-economico. Com efeito, j&a em 1985 o Conselho da
Concorréncia definia “especificidades que [determinavam] desvios aos mecanismo
tradicionais da concorréncia”;” desde a limitagdo na possibilidade de substitui¢do entre
medicamentos, face as suas indicacdes e contra-indicagdes; até razdes de salvaguarda da
saude publica e protec¢do do consumidor; passando pela contingéncia de a classe médica,
grande responsavel pela escolha do produto, ser, na perspectiva do Conselho, globalmente
pouco sensivel ao preco do receituario. Outras particularidades deste mercado incluem:!?

-um consumidor final (utente) que frequentemente nao paga a totalidade do preco do
produto, sendo este repartido por outras entidades pagadoras, como o Estado ou seguros de
varios tipos; e que ndo tem possibilidade de escolher o produto, uma vez que este ¢
determinado pela receita médica;

- um produtor que nao tem liberdade de fixacdo do preco (actualmente ¢ fixado um PVP

maximo de forma administrativa, podendo apenas a farmacia realizar descontos a parte

comparticipada);
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- uma entidade governativa / um Estado que ¢ simultaneamente pagadora (via SNS, ADSE,
etc.) e fiscalizadora (via INFARMED);

-um mercado que, além de uma patente duradoura que assegura o monopolio da
comercializacao durante um longo periodo de tempo, ¢ constituido por produtos que nao
sao inter-substituiveis (a notavel excepgao ¢ constituida pelos MGs) por iniciativa quer do
consumidor (utente) quer do vendedor (farmacia).

Ao mesmo tempo, importa referir que os MGs deram entrada num mercado onde os precos
dos medicamentos de referéncia, por serem fixados administrativamente pelo Estado, e ndo
sujeitos a pressao do mercado, eram relativamente baixos, tornando mais dificil a
concorréncia por parte dos genéricos.
E portanto nesta estrutura de mercado fortemente condicionada e regulamentada que tem de
dar entrada um novo tipo de produto no inicio dos anos 90, quando t€m inicio a autorizagdo
de venda e a comercializa¢ao dos medicamentos genéricos. Convém notar que a existéncia de
MGs constitui um conceito na altura novo para a classe médica, que enfrentou desde logo
uma resisténcia inicial pela industria farmacéutica (que via os MGs como virtuais ameagas
aos monopolios estabelecidos) e pelas farmacias (que com os MGs passavam a esperar
retornos mais baixos provenientes das margens de comercializa¢do); tudo isto num mercado
tradicionalmente bem espartilhado e para o qual n3o havia uma entidade reguladora
fortemente estabelecida e de idoneidade reconhecida como ¢ hoje o INFARMED. Nao ¢ pois
de estranhar que até 2000 a quota de mercado dos medicamentos genéricos pouco ou nada
tenha evoluido.

Ja a partir de 2000, ¢ extraordinaria a expansao deste sector, sobretudo em comparagdo com a

década anterior.

Em grande medida, o que esteve em causa foi a introdugdo sucessiva das medidas

legislativas atras referidas, que foram, ao longo do tempo, criando condi¢des cada vez mais
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favoraveis a proliferagdo de MGs no mercado e também promoveram a prescrigdo de MGs
por parte da classe médica, bem como uma sériec de campanhas de comunicacdo e o
impacto da divulgacio mediatica (Gongalves, 2009; Barros, 2011).!13

Também o papel regenerador (Gongalves, 2009) da induistria de MGs no sector do
medicamento, em colaboragcdo com iniciativas da responsabilidade do INFARMED e outras
estruturas sob a tutela do Ministério da Saude, é de assinalar,'! na medida em que no espago
de dez anos houve uma viragem muito significativa desde a aposta quase exclusiva em
blockbusters (medicamentos de marca reconhecidos a nivel nacional e internacional, com
impacto muito significativo no mercado, e que representam uma opg¢ao terapéutica dominante,
geralmente com valor anual de vendas superior a US $1 000 000 000,00) para o
desenvolvimento de um mercado com caracteristicas concorren-ciais, com empresas
dedicadas unicamente a produgdo e comercializacdo de MGs, empresas com o foco principal
em [&D de novos produtos farmacéuticos e empresas com uma abordagem mista ao mercado.
Um exemplo desta reconversdo ¢ a op¢do da farmacéutica Pfizer pela comercializagdo
simultanea nos EUA de atorvastatina de marca e MG apds a expiragdo da patente do seu

farmaco Lipitor© em 2011.
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4.4. Adesao a prescricao de genéricos por parte dos médicos
prescritores

E amplamente reconhecido o papel dos médicos e a sua influéncia no mercado de
medicamentos, nao sendo o sector dos genéricos uma excep¢do. Em particular, até ao ano
2000 a dispensa da maioria dos medicamentos estava condicionada, quase em exclusivo, a
indicag@o expressa pelo médico de um determinado medicamento e uma determinada marca.
Isto acarreta um conjunto de habitos culturais que foram gradualmente fazendo parte da
cultura nacional na hora de receber e “aviar” a prescricdo médica. Nao admira, pois, que nos
primeiros tempos do desenvolvimento do mercado de MGs tenha havido alguma relutancia da
parte dos varios intervenientes em modificar estes habitos.

E a reacciio inicial da classe médica ao mercado de MGs teve um tom dominante
negativo: muitos viram na perspectiva da substitui¢do de um medicamento por um similar na
farmacia como uma ameacga a classe profissional, que assim se veria ultrapassada e perderia
aquela que era uma das suas prerrogativas; para muitos era assim a inviolabilidade da
exclusividade da prescrigdo como um acto médico que estava em causa.

A este facto nao terd sido de todo alheia a influéncia da industria farmacéutica, que desde ha
bastante tempo tem um poder grande junto da classe médica, ao ponto de haver um grande
esforgo legislativo no sentido de regulamentar a publicidade junto dos clinicos. Com efeito, a
expansdo do mercado de genéricos obrigava, como vimos atrds, a uma reconfiguracdo da
industria farmacéutica, com mudancas que alguns assumiram preferir ndo ter de levar a cabo e
perdas de monopdlios que outros teriam porventura gostado de evitar.

Com o avangar do tempo, e sobretudo com a expansao da quota de mercado, os médicos
foram considerando uma inevitabilidade o consumo de genéricos. Varios procuraram entao

outros subterfugios que lhes permitissem manter o0 maximo de controlo sobre a dispensa de
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medicamentos; exemplo disso € um texto do proprio bastonario da Ordem dos Médicos que,
em 2004, defendia que a prescricdo de MGs fosse sempre condicionada a possibilidade de o
médico vedar a sua substituigdo por outro de marca diferente.*

O argumento utilizado passou a ser entdo o da qualidade dos medicamentos, em grande parte
apoiado na proliferacio de marcas desconhecidas quer do publico quer dos clinicos, que
configuravam o substrato de uma desconfianga por vezes generalizada. Frequentemente,
alega-se ainda que a substituicdo de um MG por outro (e em particular o caso de sucessivas
substitui¢des) sem indicacdo médica pode constituir um risco significativo para o doente, face
a variabilidade entre marcas que possa existir.

Hoje em dia, sdao ainda muitas as vozes discordantes provenientes da classe médica, que
defendem que a dispensa de determinada marca deve ser sempre submetida a aprovacao
clinica expressa; varios médicos aconselham os seus utentes a rejeitar a substituicdo proposta
pela farmacia, o que explica a manutengdo de uma quota de mercado por embalagens no
mercado concorrencial de genéricos pouco superior a 40% em 2012 (grafico 18) — note-se
que o mercado concorrencial de genéricos representa, a cada momento, a expansdo de
mercado potencial maxima para o sector dos genéricos, pelo que uma quota inferior a 50%
traduz uma penetragdo no mercado inferior a 50% do seu potencial; no final de 2012 a quota
deste mercado no mercado total representava ja 60% em embalagens, o que significa que 60%
das DClIs tinham pelo menos um genérico comercializado, sendo que a quota de mercado dos

genéricos, aferida segundo o nimero de embalagens vendidas, era de apenas 25%.
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Grafico 18: Evolugdo da quota de mercado dos MGs, em n.° embalagens

Genéricos (Embalagens)
-EEEERE N

No Metcado Totl No Mercado C_a.\coaemul de Mercado C'm;z{lr ::I Genéricos
2007 11.67% 24.96% 46.78%
2008 13.63% 2731% 4991%
" 2009 1556% 30.21% 52.75%
2010 18,33% 3383% 54.19%
m 2011 21,65% 37.94% 57.06%
| (w2012 25.08% 41.43% 60.41%

FONTE: 0.5 Health

Nota: O Mercado Concorrencial de Genéricos &€ composto pelo conjunto de DCl's que tém medicamentos
comercializados.

Retirado de: INFARMED. Analise do Mercado de Medicamentos em ambulatério, Dezembro 2012.
Fonte: IMS Health

Por outro lado, o valor continuamente crescente daquela quota traduz uma mudanca
progressiva de atitude, para um apoio tacito ou explicito aos genéricos por parte dos clinicos,
motivados umas vezes pela sensibilidade aos argumentos sociais € econdmicos relativos a
satisfacdo dos seus utentes, outras vezes por incentivos atribuidos pelo Estado, outras ainda

pela constatacdo ao longo do tempo da sua eficiéncia em ambiente clinico.
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4.5. Adesao ao consumo de genéricos por parte dos utentes

A atitude inicial dos portugueses face aos MGs foi claramente moldada pelas recomendagdes
dos seus médicos, conforme atras explicado. Assim, em paralelo com a classe médica, a
opinido publica demonstrou uma grande relutincia em aderir & compra de medicamentos
genéricos. Num estudo comparativo recente,!” investigadores da Escola Superior de
Tecnologia da Satide do Porto, em parceria com o Tallin Health Care College da Estonia,
revelaram que a opinido dos utentes sobre os MGs era sobretudo fundada no conselho do seu
médico.

Uma reviravolta importante neste processo terdo sido as diversas campanhas informativas,
organizadas pelo INFARMED, pela ANF e por outras instituicdes, com esclarecimento sobre
a tematica e com a inten¢ao assumida de promover a comercializa¢do de genéricos.

Hoje em dia, a opinido publica ¢ globalmente favoravel a comercializacdo e preferéncia pelos
MGs, na sua grande maioria desde que tal seja apoiado pelo médico prescritor.!’

A desconfianga inicial face a este mercado parece entdo ultrapassada; no entanto, permanece
ainda elevada nos casos em que o médico prescritor ndo apoia a preferéncia por um MG, pelo
que a classe médica parece continuar a ter uma posicdo dominante sobre os utentes neste

aspecto.
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4.6. A introducao dos genéricos e o desenvolvimento da industria
farmacéutica

Uma das grandes preocupacdes com o desenvolvimento do mercado de genéricos tem que ver
com o efeito no desenvolvimento da indistria farmacéutica. E uma alegagdo comum que a
diminuicao dos lucros associados ao desenvolvimento de novos farmacos, face a concorréncia
dos MGs apds a expiracao da patente, pode levar a diminuicao dos gastos com 1&D. Como
consequéncia teriamos menos inovagdo, menos € menos boas solugdes farmacoldgicas para os
desafios terapéuticos emergentes e para aqueles a que a tecnologia actual ainda ndo da uma
resposta totalmente satisfatoria. Note-se que o investimento em novos farmacos ¢ um
processo muito dispendioso e demorado, sem garantias de sucesso, que se caracteriza por
varias fases criticas que podem determinar a ndo comercializagdo de uma nova molécula e,
em ultima analise, mesmo uma molécula autorizada e comparticipada ndo s6 nao esta livre de
nao obter sucesso no mercado como pode ver a sua licenca de comercializagio revogada caso
novos dados demonstrem que ndo cumpre critérios de eficacia ou seguranca.

Em contrapartida, os defensores do mercado concorrencial garantem que a concorréncia dos
genéricos ndo compromete, por si s, a capacidade das empresas em desenvolverem novos
farmacos, sustentando que o retorno gerado por uma nova molécula com AIM durante o seu
periodo de exclusividade serd suficiente para financiar um novo ciclo de investimento em
investigacao e desenvolvimento de novos farmacos, assegurando a perpetuagdo do ciclo.
Naturalmente, existem varias formas de intervencao por parte dos governos que permitem
estimular o investimento em [&D. Contudo, ¢ nosso entender que tais medidas dizem respeito
a uma politica industrial e da ciéncia (mais do que a politica do medicamento), pelo que ndo
serdo aqui abordadas em detalhe. Nao obstante, considera-se como essencial que os governos
garantam que estdo reunidas as condi¢des para um investimento suficiente em I&D de novos

farmacos adequado aos desafios do presente.
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5. Os medicamentos genéricos em Portugal: perspectiva de
futuro

Ao longo deste trabalho, procurou-se desenvolver a forma como o medicamento genérico tem
evoluido em Portugal enquanto sector ndo desprezavel do mercado do medicamento.
Introduziu-se o conceito, procurou-se justificar o seu enquadramento, abordou-se a evolucao
do seu quadro legislativo e regulamentar e apresentaram-se alguns dos numeros mais
relevantes relativamente a evolugdao do mercado de MGs.

Finalmente, analisimos os niimeros € a sua evolu¢do e procuramos identificar alguns dos
aspectos mais relevantes no desenvolvimento do mercado de genéricos.

Nesta ultima parte, procuraremos identificar e justificar um conjunto de objectivos a atingir
no ambito da politica nacional para a Saude, faremos uma breve identificacao das limitacdes e
potencialidades na prossecucdo daqueles objectivos e deixaremos um conjunto de

recomendacdes relativamente as estratégias a definir.
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5.1. Argumentacio para o desenvolvimento do mercado de
genéricos, no Ambito de uma politica de saude

Ja de ha varios anos a esta parte todas as sociedades comegaram a debater-se com a

problematica das escolhas em Satde:° com o crescimento das despesas com a Saude, os

recursos disponiveis deixam de ser suficientes para suprir todas as necessidades,
sobretudo a nivel de financiamento; este crescimento esta relacionado com:?

- 0 crescimento econdmico associado a uma elasticidade positiva da despesa com Saude;

- custos totais crescentes para beneficios incrementais reduzidos, ao nivel dos ganhos em
Saude, resultantes da comercializagdo da inovagdo a nivel de diagnéstico e terapéutica
(efeito novidade);

- o envelhecimento da populacao;

- a intensidade de trabalho da prestacdo de cuidados de saude, aliada ao facto de o
investimento de capital em Saude, ao contrario da regra por exemplo no sector industrial,
ndo substituir trabalho, mas antes o exigir frequentemente em maior quantidade e com maior
qualificacao;

- 0 efeito Baumol no sector da Satde;

- formas mal planeadas ou obsoletas de organizacdo da prestacdo e financiamento dos
cuidados de saude;

- em particular em Portugal, factores ditos “residuais”, mas que no nosso Pais assumem
extraordinaria importancia, associados a insuficiente avaliagdo e controlo da inovacao
tecnoldgica

Por outro lado, a evolugao tecnologica cria por si propria novas necessidades a que importa

dar resposta: a medida que surgem novas terapéuticas para problemas que nao as tinham,

passam a ser também uma prioridade a incluir nas necessidades de financiamento.
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Simultaneamente, conforme temos abordado ao longo deste trabalho, quando falamos do
mercado da satde (e em particular o do medicamento) estamos a falar de um segmento que
em muitos aspectos ¢ substancialmente diferente dos mercados menos diferenciados.
Nomeadamente porque o utente frequentemente niao recorre voluntariamente ao sistema
de satide, mas utiliza-o amiide em funcdo de um estado patoldgico sobreveniente que o
coloca numa posicdo de fragilidade e portanto numa atitude intrinsecamente diferente de um
cliente que se dirija a um balcdo de uma padaria ou a oficina de um mecanico.” Mas também
porque se trata de um mercado muito regulamentado e administrativamente controlado, o
que ndo lhe permite um funcionamento intrinseco, ao nivel da regulagdo dos precos e nao so,
semelhante ao de um mercado concorrencial.

Finalmente, releve-se que os aspectos a considerar quando se trata de escolhas por parte dos
prestadores de cuidados de satde sdo, para além do aspecto médico, o economico-financeiro,
o ético, o psicologico, o estrutural e o legal.” Quer isto dizer que, confrontado com um
problema de escolha, um prestador de satide nio deve cingir-se aos aspectos de natureza
puramente clinica, mas atender as circunstancias diversas que enquadram a situagdo e as
consequéncias e resultados da escolha em vertentes que ultrapassam em larga medida o plano
biologico.

Nesta sequéncia, as prioridades para uma politica do medicamento racional deverdo procurar
resolver o conflito entre o suprimento de equidade por parte do Estado e o desenvolvimento
de um mercado com um minimo de caracteristicas concorrenciais por parte do sector privado,
quer como prestador, quer como eventual financiador; e transformar a avaliacdo de
tecnologias em satide numa pratica corrente associada as escolhas em cuidados de satde.
Nesta perspectiva, o desenvolvimento do mercado de MGs apresenta-se como uma boa

solu¢do, na medida em que apresentam um conjunto de mais-valias:3
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-0 seu preco é mais reduzido, pelo que t€ém uma maior acessibilidade, podendo
desempenhar um papel importante no suprimento de equidade pelo Estado;

- contribuem, através da estimulacdo das caracteristicas concorrenciais do mercado, para a
reducdo dos precos dos medicamentos de marca, favorecendo os utentes e os
financiadores dos cuidados de saude, nomeadamente o Estado ou seguradoras;

- permitem a disponibilizacdo de mais recursos para o financiamento da comparticipagao de
farmacos inovadores.

Importa ainda considerar que o desenvolvimento do mercado de genéricos esta associado ao
desenvolvimento da prescri¢do por DCI. Isto representa também por si s6 uma mais-valia,
ja que se promove a componente técnica da prescricdo, passando a principal motivagao
subjacente a uma prescricdo a ser de caracter farmacoterapéutico; responsabiliza
profissionalmente os médicos e os farmacéuticos, segundo a especificidade das fungdes de
cada um e a particularidade da sua formagdo; aumenta a independéncia da classe médica
relativamente a indastria e ao marketing farmacéuticos; e contribui para o processo de
empowerment do doente, muitas vezes tao limitado na sua autonomia que uma escolha tao
simples quanto a marca de um medicamento podera ser das poucas escolhas que se lhe
permite fazer).

Considerando entdo a questdo do desenvolvimento do mercado de genéricos mediante uma

perspectiva de avaliacdo de tecnologias de saude, isto €, segundo uma logica de ponderaciao

de ganhos em saude (aferidos segundo medidas de eficdcia, eficiéncia, efectividade e

disponibilidade) versus os custos relacionados com a utilizagdo das tecnologias necessarias a

sua obtengdo, vemos que:

- os medicamentos genéricos representam uma possibilidade muito significativa de redugao
de custos, com um consequente incremento da acessibilidade aos medicamentos e em

paralelo com uma redu¢do resultante da despesa por parte dos financiadores; isto acarreta
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ganhos de equidade directos (via aumento da acessibilidade) e indirectos (via
disponibilizagdo potencial de fundos antes alocados a aquisi¢do de medicamentos mais
caros);

- a aquisicao de medicamentos mais baratos permite o redireccionamento de mais fundos
para segmentos mais carenciados do sistema mas também para despesas com I&D,
resultando na pratica em mais e melhores solugdes inovadoras;

-a prescrigdo por DCI estimula por si s6 uma prescricio mais racional, apoiada em
evidéncia farmacolédgica e guiada por normas de orientagdo clinica, garantindo a opgdo por
estratégias terapéuticas definidas por dados advenientes da investigagdo cientifica e menos
dependentes do efeito promotor de estratégias de marketing e propagandisticas;

- o argumento da seguranca, qualidade e eficacia dos medicamentos genéricos, tantas vezes
levianamente brandido como estandarte dos que recusam a substitui¢do de medicamentos
por similares sem indicacdo expressa do médico, ndo tem cabimento a luz do que
conhecemos do funcionamento do sistema: a AIM de MGs ¢ regulamentada segundo
disposicdes objectivas europeias, mediante critérios bem definidos de biodisponibilidade e
bioequivaléncia, com margens estreitas de variacao face ao medicamento original; por outro
lado, o INFARMED assegura em Portugal, em cumprimento das disposi¢des comunitarias
para o sector, os parametros de qualidade e seguranga dos medicamentos,?? através dos seus
programas de vigilancia farmacéutica e farmacovigilancia, determinando a retirada do
mercado dos medicamentos que ndo cumpram com as disposi¢des relevantes; a qualidade ao
longo de todo o circuito ¢ assegurada por regulamentacdo ao nivel de boas praticas de
distribui¢do e boas praticas farmacéuticas ¢ por um apertado sistema de controlo;?
conforme expresso por especialistas na matéria, “os medicamentos sdo os produtos

destinados ao fabrico em série sobre os quais se impde as maiores exigéncias quanto a
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respectiva qualificagdo [...], verificada e comprovada [...] ndo s6 aquando da respectiva

concepgdo, mas longo de toda a sua ‘vida’.”?’
Torna-se pois evidente, ao considerarmos os diversos aspectos atras referidos que,
independentemente do modelo econdémico e das opgdes ideologicas que norteiem a
organizacao ¢ financiamento dos sistemas de saude, a op¢ao pelo desenvolvimento de um
mercado de genéricos pujante, desde que submetido (bem como o restante mercado de
medicamentos) a apertadas regras e controlos de eficacia, seguranca e qualidade, deve ser
uma aposta de futuro na definicio das politicas de saude e na orientacdo da actividade

clinica.
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5.2. Limitacoes e potencialidades para o desenvolvimento de uma
politica do medicamento que promova os MGs

A primeira limitacao, alias facilmente identificdvel, a uma politica do medicamento apostada
na promog¢do do mercado de genéricos sdo as proprias caracteristicas do mercado do
medicamento ¢ das tecnologias de saude em geral. Num mercado perfeitamente
concorrencial, segundo a teoria econdmica, os utentes (entdo verdadeiros “clientes”) optariam
preferencialmente por uma solu¢do com melhor relacdo custo / beneficio e os incentivos a
prescricao e dispensa de MGs tornar-se-iam redundantes. No entanto, por razdes de saude
publica, porque os doentes ndo adquirem uma tecnologia de saude exclusivamente (nem
maioritariamente) em func¢do da sua preferéncia e devido a0 modo como se organiza 0 nosso
financiamento em saude, a concorrencialidade (pelo menos a plena concorrencialidade) do
mercado do medicamento ndo ¢ um objectivo passivel de ser alcangado. Ao invés temos um
mercado muito regulado e regulamentado, com um sistema de autorizacdo prévia a
comercializa¢do; regulamentacdo do acesso ao mercado dos agentes econémicos, quer no
sector da produgdo e importacdo, quer no sector da distribuicdo e comercializagdo; um
sistema de controlo de qualidade; um sistema de controlo dos pregos; € um sistema de acesso
ao co-financiamento e/ou ao reembolso.?!

Outra limitagdo bem estabelecida reside na enorme influéncia por parte dos agentes
econdmicos e da cadeia de prescricao e dispensa sobre a escolha do medicamento fornecido
ao utente: por um lado, a escolha do medicamento a ser adquirido resulta de instru¢des claras
e precisas de uma prescricdo médica e ¢ sujeita ao aconselhamento explicito (e legalmente
previsto) de um farmacéutico; por outro lado, ¢ inegavel a capacidade da indlstria
farmacéutica em influenciar a classe médica no acto da prescricao (“o papel do marketing ¢
decisivo para o conhecimento médico sobre novos farmacos, agressivamente promovidos,

geralmente mais caros, e com uma eficacia acrescida [mais-valia terapéutica] discutivel”),’ o
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que tem motivado até atengdo particular por parte dos sucessivos governos que procuram
limitar este tipo de influéncias ou pelo menos torna-las explicitas; alids, orcamentos de
publicidade da ordem dos 20% por parte das empresas farmacéuticas (em comparagdo, por
exemplo, com a maioria dos bancos e seguradoras, em que tal representa apenas um gasto
entre 2 e 5% da facturag¢@o anual)’ sdo vistos como um sinal do investimento desmesurado em
propaganda, explicita ou implicita; finalmente, ndo é de menosprezar o facto de as margens de
comercializa¢do nas farmadcias resultarem em lucros que sdo dependentes do preco de venda
dos medicamentos.

Um terceiro nivel de limitagdes estd relacionado ja ndo com as caracteristicas proprias do
mercado, mas com a intervencdo do Estado no mercado; efectivamente, uma politica do
medicamento que tenha como objectivo a contencao da despesa publica pode facilmente, se
deficientemente planeada ou executada, ter resultados antagoénicos e nefastos, seja a curto ou
a longo prazo. Assim, a redu¢do de custos por meio de uma redug¢do administrativa dos precos
facilmente provoca uma reac¢do de ajustamento face a mudanga, motivando o aumento de
precos por meio de uma (muitas vezes pretensa) inovagao tecnologica. Ja as restrigdes a oferta
e o aumento dos co-pagamentos (promovendo a partilha dos custos com o utilizador) estao
quase sempre associados a uma diminui¢ao da equidade, contrariando também os designios
do sistema de satde.

Deste modo, importa procurar um conjunto de solugdes que tenham em atencdo estas
condicionantes e que as integrem no contexto da politica do medicamento a definir.
Paralelamente, ha que considerar que o mercado do medicamento dispde também de um
conjunto de caracteristicas que permitirao uma interven¢ao mais efectiva.

Desde logo, o facto de se tratar de um mercado fortemente regulamentado permite o
desenho de solu¢des mais facilmente implementaveis e em que sera possivel prever melhor

o efeito de cada medida adoptada; e em sentido contrario, qualquer adop¢ao de medidas que
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promovam a sua liberalizacdo devera ter um efeito positivo no desenvolvimento do mercado
de genéricos.

Simultaneamente, consideramos aqui a chamada drug patent cliff (um conjunto de sucessivas
perdas de patente de diversos medicamentos de marca num espaco de tempo relativamente
curto): entre 2011 e 2013 nada menos do que nove blockbusters perderam ou perderdo a sua
exlusividade no mercado por expiracdo da patente (tabela 8). Isto representa uma
oportunidade de ouro para o desenvolvimento da industria farmacéutica no sector dos MGs,
com a possibilidade de colocacdo no mercado de um conjunto muito relevante de substancias
que representam a hipotese de uma opgdo terapéutica impar para um grande segmento da
populacdo, com farmacos em que estava até aqui assegurada a exclusividade de
comercializagdo para um s6 medicamento de marca. E portanto expectavel que a quota do
mercado concorrencial de genéricos no mercado total venha a aumentar ainda mais.
Certamente, a resposta em termos de perda de quota de mercado com a perda de patente ¢é
muito variavel mas frequentemente muito significativa (grafico 19).%

Outra caracteristica favoradvel ¢ o facto de os MGs representarem ja uma quota de
mercado significativa, o que representa o vencimento importante de uma desconfianga
inicial que afectava tanto os clinicos como os utentes; com efeito, o “pontapé de saida” ja foi
dado e ¢é gracas a medidas ja executadas ao nivel de politicas de comunicacdo e de
regulamentacdo da prescricdo que este sector do mercado se pode desenvolver do modo como
o fez; o proprio nimero de MGs com AIM e posteriormente comparticipados, com um
aumento muitissimo significativo a partir da introdugdo do procedimento por reconhecimento
mutuo (a nivel europeu) para obtencao de AIM foi conducente a este processo de crescimento.
Efectivamente, a tarefa hoje diante de nés ¢ muito menos herculea do que aquela que se

perfilava no ano 2000.
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Tabela 8: Principais medicamentos a perderem exclusividade de

comercializagdo por expiracao de patente entre 2011 e 2013

e:p::?a:go Medicamento Farmacéutica Sugz:ﬁlr;cia ;’:::i:i
2011 Lipitor Pfizer Atorvastatina 7,5
2011 Zyprexa Eli Lilly Olanzapina 3,0
2011 Plavix Bristol_l\sﬂaer;‘;‘js/ Squibb | Clopidogre 56
2012 Seroquel AstraZeneca Quetiapina 4,2
2012 Actos Takeda Pioglitazona 3,4
2012 Singulair Merck Montelucaste 2,8
2012 Lexapro Forest Laboratories Escitalopram 2,8
2013 OxyContin Purdue Pharma Oxicodona 3,1
2013 Cymbalta Eli Lilly Duloxetina 2,8

* em milhares de milhdes de ddlares, EUA 2010

Fonte: Barclays Capital

Adaptado de: Ken’s Kennel. Drug development insight disponivel em http://blog.camargopharma.com/

index.php/2011/06/09/patent-cliff-causes-pfizer-cuts/

Grafico 19: erosao da quota de mercado do medicamento de marca (em dias

de tratamento por més) ap0s introducéao de competicao por genéricos

Brand Drug Erosion in Days of Therapy
by Month Following Introduction of
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Retirado de Journ focused on 505(b)(2) (acedido a 7 de Janeiro de
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Noutra vertente, se ¢ verdade que a limitagcdo da procura por meio do aumento do prego ¢ uma
ma estratégia (na medida em que quem estd doente precisara sempre de cuidados
independentemente do seu preco, o que gera inequidade), tal ndo sucede se houver
alternativas equivalentes a menor prec¢o; este ¢ precisamente o caso dos MGs, o que
representa uma “janela de oportunidade”.

Ao mesmo tempo, ¢ ja relativamente generalizada a conviccio de que “nem todos os
produtos farmacéuticos correspondem a reais beneficios [incrementais] e, também, de
que para o mesmo fim terapéutico € possivel encontrarmos no mercado produtos com pregos
substancialmente diferentes™ e a mesma eficiéncia.

Finalmente, ¢ hoje cada vez mais consensual que o acto médico da prescricio consiste na
definicdo de uma tabela terapéutica composta por substincias quimicas simples ou em
associagdo, mediante uma determinada forma farmacéutica e numa determinada dosagem
associada a um esquema posolégico claro; ja a formula ou formulacdo farmacéuticas (a
verdadeira questao quando se diz ndo confiar numa determinada marca, ja que a diferenga
estara ao nivel dos excipientes e dos processos de producao), ndo sendo de todo irrelevantes,
constituem condicionantes que ndo cabera aos médicos julgar, até porque ndo dispdem da
formagdo nem da informagdo necessaria para tal; alids, a prescricdo hospitalar (em
internamento ou regime de hospital de dia) é hoje feita exclusivamente por DCI. E, pois, cada
vez mais claro que a opgao por uma determinada marca pode ser determinada por critérios de
caracter econémico (prego, fidelizacdo a uma marca, confianga numa marca, etc.) ou por
critérios de caracter técnico, mas que estes ultimos deverdao ser avaliados por quem esteja

preparado para o fazer.
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Existem, assim, varias limitacdes a intervencao por parte do Estado neste sector através da
politica do medicamento; no entanto, existe também um franco potencial para que tal

intervengdo possa ser bem sucedida.
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5.3. Recomendacoes

Temos visto que os sistemas de saude atravessam uma grave crise de financiamento, face as
despesas crescentes. No entanto, uma grande parte desta despesa ndo € evitdvel, na medida
em que respeita a direitos e garantias adquiridos pela sociedade, a ndo ser através de uma
profunda reestruturacdo da forma de pensar o financiamento e organizacdo dos recursos de
saide, o que transcende o ambito deste trabalho; a tal ponto que assistimos a uma mudanca de
paradigma, de Que percentagem do PIB vamos gastar em Satide? para Que savide queremos e
podemos pagar para os nossos cidaddos?, independentemente das orientacdes ideoldgicas e
macro-econdémicas que presidam ao raciocinio politico.> Alids, conforme a teoria da
convergéncia dos sistemas de saude, os modelos liberais tendem a estatizar-se e os modelos
estatistas tendem a liberalizar-se.

Na ultima parte deste trabalho, pretende-se avancar com um conjunto de prioridades de
actuacio ao nivel da politica do medicamento a nivel nacional. As medidas a seguir
descritas nao constituem solu¢des imediatas, procuram antes ser parte de um caminho
integrado de aposta nao na promocdo do mercado de genéricos no abstracto, mas como parte
de uma politica que promova o uso racional do medicamento e que permita a contencdo da
despesa, salvaguardando a satude da populacio e a equidade no acesso aos recursos de saude.
Uma das prioridades devera ser o reforco do investimento na prescricao por DCI; conforme
vimos, a prescricdo por DCI ndo coarcta a liberdade de prescri¢dao por parte do médico, antes
a cinge ao essencial e aquilo para que o médico tem competéncia. Qualquer médico se
incomodaria por ver um farmacéutico, enfermeiro ou outro profissional de satide substituir-se-
lhe no acto de prescri¢ao; € pois legitimo assumir que o médico ndo deverd imiscuir-se em
areas que nao lhe competem, como € o caso da selec¢do de marca, que constitui verdadeira
seleccdo de uma férmula farmacéutica. Alids, a escolha de uma marca pelo médico limita a

possibilidade de escolha do doente, que, perante a existéncia de alternativas absolutamente
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equivalentes, como € o caso dos medicamentos similares, devera poder seleccionar aquela da

sua preferéncia, pelo que esta escolha por parte do médico deve estar reservada a situagdes de

absoluta excepgao.

Este incentivo deve passar por:

- aperfeicoamento dos sistemas informaticos de apoio a prescrico;

- estabelecimento de normas de orientacdo clinica que apoiem os médicos no acto de
prescrever, ajudando-os a terem uma referéncia (que deverd ser sempre sujeita a avaliacdo
clinica pessoal por parte do médico em cada caso concreto) e permitindo desenvolver a
prescri¢do segundo bases cientificas e farmacoldgicas;

- atribui¢@o de incentivos aos médicos e instituicoes de saide, mediante o atingimento de
determinados objectivos de poupanga e/ou metas de prescricio por DCI, destinados a
investimentos nas instalacdes e equipamentos, ao financiamento da formac¢do médica e ao
desenvolvimento de programas de investigacao.

Outra prioridade é o aperfeicoamento do sistema de fixacao de precos e comparticipacao,

permitindo ndo s6 um mercado mais flexivel, como também a reducdo da despesa quer por

parte do consumidor quer por parte de outras entidades financiadoras. Assim, a politica de

PVP maximo deve continuar, permitindo descontos nas farmdcias, o que incentiva um

funcionamento mais concorrencial do mercado. J4 as margens de comercializacao

atribuiveis as farmdcias e aos armazenistas deveriam ser fixadas em funcdo do preco de
referéncia sempre que exista um grupo homogéneo; isto permitiria que a farmacia tivesse
sempre o mesmo lucro, independentemente da marca vendida, o que naturalmente
incentivaria a comercializacdo do medicamento mais barato, numa perspectiva de satisfacao
do cliente. Evitamos propor reducdes administrativas de precos, que geralmente condicionam
uma retrac¢ao por parte da industria e podem fazer perigar a sua capacidade de investimento
em 1&D de novos fairmacos ou mesmo a sua viabilidade, o que teria naturalmente graves
repercussoes na acessibilidade dos medicamentos. Ao mesmo tempo, entendemos que 0s
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medicamentos inovadores, durante o seu periodo de vigéncia da patente, devem usufruir de
margens de lucro confortaveis, ainda que ndao obscenas, de modo a estimular o
desenvolvimento desta industria e premiar o sucesso. Ainda segundo a mesma ldgica, e
porque como vimos a prescricdo de medicamentos genéricos se encontra fortemente associada
a comparticipacdo respectiva, entendemos como essencial para o desenvolvimento deste
mercado a comparticipacdo de um conjunto de medicamentos para todas as substincias
activas para as quais se pretenda criar um GH, estimulando assim a prescricdo pelos médicos
de MGs para substancias activas nas diversas classes farmacologicas.

Ainda outra prioridade diz respeito ao desenvolvimento sauddvel de um mercado de
genéricos, mas garantindo a “saide” deste sistema. Assim, propde-se que os medicamentos
destinados ao consumo em ambulatorio e adquiridos nas farmacias sejam também sujeitos a
um regime de contratualizacdo, dependente por exemplo das administragdes regionais de
saude. Isto €, as ARS contratualizariam periodicamente por concurso publico junto da
industria farmacéutica (e eventualmente auscultando os organismos representativos das
farmdcias e da inddstria) quais os medicamentos, dentro de cada grupo homogéneo, sujeitos a
comercializacdo e/ou a comparticipacdo. Este procedimento, sujeito a critérios de avaliacao
econOmica, teria dois grandes méritos: por um lado, permitir a comparticipacdo ou
comercializacdo de um grupo restrito de medicamentos por GH que representassem a melhor
escolha para o consumidor; por outro lado, evitariam a proliferacdo excessiva no mercado
concorrencial de dezenas de marcas, limitando portanto a desconfianca da classe médica e da
opinido publica (na medida em que apenas medicamentos aprovados mediante critérios
apertados de farmacologia clinica, eficdcia, seguranca e qualidade seriam admitidos a
concurso) e facilitando o trabalho de vigilancia farmacéutica do medicamento. Este
procedimento advém também de um imperativo ético: € que a comparticipagdo de
medicamentos implica afectar recursos publicos a um dado fim, tem um custo de
oportunidade, que pode sacrificar a saude ou mesmo a vida de outros cidaddos; a decisdao de
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comparticipacdo deve assim implicar sempre que essa € uma opc¢do socialmente util e
portanto verificar que nao haja alternativas equivalentes que, com menor custo, conduzam aos
mesmos ou melhores resultados.

Por dltimo, é absolutamente imprescindivel apertar o crivo da fiscalizacdo, garantindo nao
s60 a qualidade dos medicamentos em todo o circuito de producdo, distribuicdo e
comercializacdo, mas sobretudo assegurando de forma categdrica que qualquer tentativa de
conduta que almeje o lucro sem consideracdo pelo interesse publico (como se conclui, em
resultado de inspeccdes levadas a cabo pelas autoridades competentes, ser o caso de empresas
que adulteram a composicao dos seus produtos farmacéuticos) ndo seja tolerada. Para isso,
serd decisiva a alocagdo suficiente de recursos as entidades fiscalizadoras, bem como a
facilitacdo da sua missdo através da implementacdo das medidas supra referidas. So através de
uma fiscalizagc@o séria e dotada de meios eficazes se podera alcangar a confianca de todos os
participantes no sistema.

Em sintese, a orientacdo da politica do medicamento em Portugal deve concretizar o essencial
da mais nobre funcdo da Medicina: prestar assisténcia numa logica de servigo a populacao e
aos utentes, para além de quaisquer interesses econdmicos ou comerciais concorrentes.

No essencial, entendemos que as funcoes de cada interveniente no processo devem ser
salvaguardadas, cabendo a cada um segundo a sua responsabilidade: assim, caberia aos
governos regulamentar, as instituigdes proprias (INFARMED) fiscalizar, aos médicos
prescrever (mediante as garantias previamente asseguradas por outrem de qualidade, eficacia
e seguranca), aos farmacéuticos aconselhar sobre e dispensar os medicamentos prescritos;
caberia por fim aos doentes, verdadeiros utentes dos servicos de saude, escolher, dentro das

condicionantes estabelecidas pela livre actuacdo dos profissionais de saude.
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Anexo I - Lista de medicamentos essenciais

Ip infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde I.P.

CFT DCI

1.1.2.3 - Cefalosporinas de 32. Geragéao Ceftriaxona

1.1.5 - Associagdes de penicilinas com

inibidores das lactamases beta Amoxicilina + Acido clavulanico
1.1.8 - Macrélidos Azitromicina

1.1.10 - Quinolonas Ciprofloxacina

1.3.2 - Outros antiviricos Aciclovir

Acido valpréico

2.6 - Antiepilépticos e anticonvulsivantes Valproato semisédico

Carbamazepina

Fenitoina
Fenobarbital
2.9.1 - Ansioliticos, sedativos e hipnéticos Diazepam
2.9.2 - Antipsicéticos Olanzapina
Quetiapina
Risperidona
2.9.4 - Litio Litio
2.12 - Analgésicos estupefacientes Fentanilo
Morfina
3.1.1 - Digitalicos Digoxina
3.4.1.2 - Diuréticos da ansa Furosemida
4.3.1.2 - Antivitaminicos K Varfarina
5.1.1 - Agonistas adrenérgicos beta Salbutamol
5.1.3.1 - Glucocorticéides Beclometasona
Budesonida
8.2.2 - Glucocorticoides Dexametasona

Prednisolona

8.4.1.1 - De acgéo curta Insulina aspartico
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Ip infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saude I.P.

CFT

DCI

Insulina glulisina

Insulina humana

Insulina lispro

8.4.1.2 - De acgao intermédia

Insulina aspartico

Insulina humana

Insulina humana + Insulina isoféanica

Insulina isofanica

Insulina lispro

8.4.1.3 - De accao prolongada

Insulina detemir

Insulina glargina

10.3 - Simpaticomiméticos Adrenalina
14.1.2 - Corticosteréides; 5.1.3.1 -

Glucocorticoides Budesonida
15.4.2 - Simpaticomiméticos Brimonidina
15.4.3 - Bloqueadores beta Timolol
15.4.4 - Andlogos das prostaglandinas Latanoprost
15.4.5 - Outros Dorzolamida
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