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ABSTRACT

Currently Portugal and many other countries all over the world are living a period of
economic and social crisis and a greater effort by their leader, is needed so that together, they
can overcome this difficult period. In the Portuguese case, with the signature of the
Memorandum of Understanding, Portugal and Troika defined containment measures at all
levels, including at the Ministry of Health.

Medication has been a very important sector in the health field given its weight on the
total expenditure, estimated in about 1.25% of GDP (Ministry of Finance, 2011) and 15.5% of
charges of the NHS (INFARMED, 2013) in 2012. During the last decade, important public
policies have been defined in this field in order to improve its efficiency.

Since medication is a vast world, it was decided to focus the study on three types of
chronic diseases, including diabetes mellitus and cardiovascular disease (hypertension and
dyslipidemias).

For this study it were selected the best-selling drugs (in quantity of sold packages and
doses) by ICD for diabetes, hypertension and dyslipidemias in 2011 in Portugal.

The evolution of prices of these drugs was analysed between 2000 and 2011.
Moreover, the periods of greater changes on prices were crossed with public policies taken
ont the medication field.

It was found that between 2000 and 2011 there were several periods of falling prices
matching with the political measures such as the entry of generic drugs, the system of
reference prices, the reimbursement model, the new model prescription and the entry of the
Troika.

We found a drop on the price of all drugs with the exception of insulin.

Keywords: pricing, medication, public politics, chronic diseases

JEL Classification:
111,118



RESUMO

Atualmente vive-se um periodo de crise econémica e social em Portugal e um pouco
por todo o mundo, implicando um maior esfor¢co por parte de todos e, em especial dos
dirigentes ao mais alto nivel para que juntos, se consiga ultrapassar este periodo dificil. Com a
assinatura do Memorando de Entendimento, Portugal e a Troika definiram medidas de
contencdo a todos os niveis, incluindo a nivel do Ministério da Salde.

O sector do medicamento surge assim, como bastante importante no que concerne ao
peso da despesa total, representando no Orcamento de Estado para a Salude cerca de 1,25% do
PIB (Ministério das Financas, 2011) e 15,5% dos encargos do SNS (INFARMED) para 0 ano
de 2012. Durante a Gltima década foram definidas politicas importantes no intuito de tornar o
setor do medicamento mais eficiente.

Uma vez que o mundo do medicamento é muito vasto, optou-se por realizar o estudo
direcionado para os gastos com trés tipos de doencas cronicas, nomeadamente, diabetes
mellitus e doenca cardiovascular (hipertenséo e dislipidémias).

Para este estudo selecionaram-se os farmacos por DCI mais vendidos para a DM, HTA
e dislipidémias, em 2011, por quantidade de embalagens vendidas e a dose mais vendida. Foi
analisada a evolugdo destes precos 2000 e 2011 e as variagdes mais significativas foram
analisadas tendo em vista perceber o efeito das politicas publicas do setor do medicamento na
evolucao dos respetivos precos.

Verificou-se que entre 2000 e 2011 foram vérios os periodos de descida de preco
coincidentes com a entrada em vigor de medidas como a entrada do medicamento genérico, o
SPR, 0 modelo de comparticipagdo, o novo modelo de prescricdo e a entrada da Troika.

Verifica-se que, em geral, todos os farmacos sofreram uma quebra no seu preco com a

excepgao das insulinas.

Palavras-chave: precos, medicamento, politicas publicas, doencas cronicas.

Classificacio JEL:
111,118
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1. INTRODUCAO

No contexto politico e socioecondmico atual, a crise € o assunto do dia e deve ser
tratada com o devido respeito por parte, quer dos governantes quer dos dirigentes, em todos
os setores de atividade. Com efeito, desde a assinatura do Memorando de Entendimento entre
0 Estado Portugués e as trés entidades internacionais que compdem a comissdo denominada
de Troika (BCE, FMI e CE), as medidas politicas tomadas tém tido por objetivo cumprir o
que foi delineado por esta comissdo. Assim, o0 setor da salde ndo é excecao e tem sido alvo de
medidas de contencdo de custos constantes. Dos varios ramos da salde, o medicamento tem
sido fortemente afetado pela contencdo da despesa. De facto, o medicamento possui um
elevado peso no orcamento de Estado para a saude e torna-se fundamental uma gestdo
eficiente e eficaz da despesa.

Para além do claro cuidado relativamente a reducdo de custos no setor da salde, ha
que perceber qual o panorama do estado de salde atual da populacdo portuguesa. Assim,
destaca-se 0 aumento da incidéncia das patologias cronicas, nomeadamente do foro
respiratério, cardiovascular e obesidade. Com efeito, estima-se, por exemplo, que cerca de um
milhdo de portugueses sofre de asma, representando custos acima dos 100 milhdes de euros
anuais (Pina, 2012); sabe-se que cerca de um milhdo de portugueses sofre de diabetes (entre
pessoas diagnosticadas e ndo diagnosticadas) (Correia et. al., 2009) e que a prevaléncia de
pessoas com obesidade, hipertensdo arterial, dislipidémias e que sofreram acidente vascular
cerebral (AVC), tem vindo a aumentar. O estilo de vida sedentario e 0 aumento do consumo
de gorduras, sal e alcool sdo os fatores principais para o aparecimento destas patologias. Tal
facto tem como consequéncias importantes a procura por parte da populacdo dos servicos de
salde, o aumento do numero de episddios de urgéncia e 0 aumento do consumo crénico de
determinados farmacos.

Segundo o INE (2009), mais de cinco milhdes de portugueses possuem no minimo
uma doenca crénica, das quais mais de dois milhdes sofrem de duas ou mais doencas cronicas,
pelo que se trata fundamental a adocdo de medidas eficazes de controlo de custos no setor do
medicamento para uma melhor gestdo dos recursos, mantendo, contudo, a preocupagdo em
manter equidade social no acesso aos recursos de salde.

Assim, e sendo o setor do medicamento uma area muito vasta optou-se por limitar o
estudo apenas a dois grandes grupos de medicamentos: os utilizados para o controlo da

diabetes mellitus (DM) e os utilizados em doenga cardiovascular, nomeadamente hipertensao
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arterial (HTA) e dislipidémias. Foram vérias as raz6es que levaram ao foco destas patologias.
De facto, verifica-se que representam um grande encargo para o sistema nacional de salde
(SNS), por serem doencas cronicas. Por outro lado, verifica-se que, uma grande proporcao
destes farmacos encontram-se na lista dos 100 medicamentos mais vendidos em Portugal
(INFARMED, 2011). Com efeito, dos dez medicamentos mais vendidos, com maiores
encargos para 0 SNS, cinco sdo relativos a estes grupos de patologias. Por outro lado, na lista
dos farmacos mais vendidos, por nimero de embalagens, a sinvastatina (farmaco utilizado no
controlo das dislipidémias) encontra-se em primeiro lugar e, a metformina (farmaco
antidiabético oral) encontra-se em terceiro lugar.

A par das transformacdes naturais demograficas e socio-econémicas, também as
politicas governamentais tém evoluido ao longo dos tempos adaptando-se as novas realidades.
Assim, e tendo o SNS sido criado, como hoje esta estruturado, no final dos anos 70, apenas a
partir da década de 90 a politica do medicamento passou a ser centro de preocupacées, sendo
que o INFARMED apenas é fundado em 1993. Esta preocupagdo surgiu devido aos
compromissos internacionais assumidos, nomeadamente a adesdo a CEE em 1986 e a criagdo
da European Medicines Agency em 1995 (Pinto, 2010).

Implementar medidas de racionalizacdo da politica do medicamento no SNS (Lei n.°
14/2000, de 8 de agosto) (Anexo XIl), torna-se assim importante para uma melhor gestdo dos
gastos com a saude. De fato, tem-se constatado que a Ultima década foi marcada por
mudancas muito significativas na politica do medicamento, mudancas, essas que tém sido
muito frequentes nos Ultimos anos.

A realizacdo deste estudo tem como objetivos perceber qual a evolucdo do preco dos
medicamentos para a DM, HTA e dislipidémias entre 2000 e 2011 e analisar o impato das
politicas do medicamento na sua variacéo.

A presente tese encontra-se estruturada em cinco capitulos: Introdugdo, Revisdo da
Literatura, Metodologia, Resultados e Conclusdo.

No capitulo da revisdo da literatura apresenta-se quais 0s pontos fundamentais para o
enquadramento da problematica em estudo, nomeadamente caracterizacdo séciodemogréafica
em Portugal, onde se apresenta o0 contexto demografico do pais e caracterizacdo
macroecondmica de Portugal revelando indicadores econémicos em geral e de despesas com a
salde e medicamentos, em especifico; enquadramento das patologias crénicas sob as quais
incide o estudo, bem como as diferentes medidas legislativas tomadas ao longo dos ultimos
anos. No capitulo da metodologia encontram-se expostas as op¢des metodoldgicas, do estudo.

Nos resultados é realizada uma analise pormenorizada dos resultados obtidos. Por fim, na
13



concluséo apresentam-se as principais conclusdes do estudo realizado, bem como as suas

limitacOes e sugestdes de investigacdo futura.
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2. REVISAO DE LITERATURA

O medicamento é um ponto fundamental no processo de cura ou manutencdo de um
estado de salde aquando a existéncia de uma doenca. Assim, ao analisar 0s gastos com o
sistema de salde, verifica-se que 0s gastos com medicamentos representam um peso muito
significativo no orcamento da salde, representando cerca de 1,25% do PIB para 0 ano de
2012 (Ministério das Finangas, 2011). Para além disso, também se torna fundamental
perceber qual a evolucdo da politica do medicamento em Portugal nos ultimos anos, que
medidas tém sido aplicadas e de que forma afetam o orcamento da saude, de que modo 0s
diferentes intervenientes neste processo, por exemplo médicos, enfermeiros, utentes/doentes,
Estado, farmacéuticos, industria farmacéutica, entre outros, através da sua pratica diaria
afetam a despesa e que comportamentos podem ser alterados, mantendo sempre como
principio base a seguranca do utente, mas participar numa melhor gestdo de recursos. Para
uma melhor compreensdo das politicas publicas de um pais bem como da sua evolucdo, ha
que ter em conta determinados indicadores, nomeadamente de natureza demografica,
econdmica, social, entre outros.

Este capitulo encontra-se dividido em subcapitulos que abordam os seguintes pontos:
caracterizacdo demografica de Portugal, caracterizacdo macroeconémica em Portugal,
apresentacdo da despesa com a salde em Portugal, despesas com os medicamentos (desde o
mercado em geral, peso de encargos para 0 SNS, especificando para os medicamentos de
controlo das patologias DM e doenca cardiovascular), um pequeno resumo sobre a situagdo
em Portugal, relativa @a DM e a doenca cardiovascular, e, por fim, quais as medidas
legislativas aplicadas no setor do medicamento ao longo dos anos.

2.1. Caracterizacdo demografica de Portugal

Segundo o ultimo Censos realizado pelo INE (2012), em Portugal, a populacdo
residente total encontra-se em 10.562.178 habitantes. De acordo com a Figura 1, verifica-se
que a populacdo ativa manteve-se estavel ao longo dos ultimos 10 anos, tendo aumentado o
namero de pessoas com idades superiores a 65 anos. Tal fato tem fortes consequéncias em
termos econdmicos, pois implica a tendéncia para o aumento dos gastos com a salde bem

como com a terapéutica de manutencdo de doencas cronicas.
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Figura 1 — Populacao residente em Portugal, total e por grupos etarios, entre 1960 e 2011
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Fonte: INE, Pordata

Ao analisar a Figura 2 verifica-se um aumento do indice de dependéncia de idosos
bem como do indice de longevidade ao longo dos ultimos 50 anos. O indice de
envelhecimento da populacdo portuguesa também regista um aumento progressivo ao longo

deste periodo, verificando-se um crescimento muito acentuado a partir da década de 80.

Figura 2 — Indicadores de envelhecimento em Portugal, entre 1960 e 2011
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Fonte: Pordata

!Indice de envelhecimento: Relaco entre a populacio idosa e a populacio jovem, definida habitualmente como
0 quociente entre o nimero de pessoas com 65 ou mais anos e o nimero de pessoas com idades compreendidas
entre 0s 0 e 0s 14 anos (expressa habitualmente por 100 (10”2) pessoas dos 0 aos 14 anos) (Pordata, 2013).
indice de dependéncia de idosos: Relacdo entre a populacdo idosa e a populacdo em idade ativa, definida
habitualmente como o quociente entre 0 nimero de pessoas com 65 ou mais anos e 0 ndmero de pessoas com
idades compreendidas entre 0s 15 e 0s 64 anos (expressa habitualmente por 100 (10”2 ) pessoas com 15-64 anos)
(Pordata, 2013).

Indice de longevidade: Relacdo entre a populacdo mais idosa e a populacdo idosa, definida habitualmente como
0 quociente entre o nimero de pessoas com 75 ou mais anos € 0 nimero de pessoas com 65 ou mais anos
(expressa habitualmente por 100 (10"2) pessoas com 65 ou mais anos) (Pordata, 2013).
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A taxa de natalidade em Portugal tem apresentado uma forte diminuicdo ao
longo dos altimos 50 anos (passando de 24,1 em 1960 para 9,2 em 2011) (Figura 3), o
que aliado a um aumento significativo da esperanca média de vida (cerca de 16 anos
desde 1960 até 2011, quer nos homens quer nas mulheres) (Figura 4) resultou num
progressivo envelhecimento da populagdo portuguesa (conforme se pode observar na
pirdmide etaria presente na Figura 5). Note-se que esta situacdo de envelhecimento da
populacdo segue a mesma tendéncia que se verifica na Europa (Figura 5). E de
ressalvar a importancia da analise dos dados demograficos, nomeadamente os que
foram referidos pois é a populacdo idosa que mais gasta com medicamentos e sobre a

qual existe uma maior taxa de incidéncia de doengas cronicas.

Figura 3 — Taxa bruta de natalidade em Portugal, entre 1960 e 2011
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Figura 4 — Esperanca média de vida em Portugal, entre 1960 e 2011
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Figura 5 - Piramide etaria em Portugal e na Europa, em 1990 e 2010
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2.2. Caracterizagdo macro-econdémica de Portugal

Portugal tem enfrentado uma forte crise econdmica nos Gltimos anos, que culminou
com a entrada da Troika em 2011. O défice publico tem registado consecutivamente valores
mais negativos do que o imposto pela Unido Europeia (3% do PIB), com particular destaque
para os anos 2009 e 2010, em que o défice publico registou valores de -10,2% e -9,8% do PIB
(Figura 6). Nos altimos anos, o consumo privado tem-se mantido aproximadamente constante
entre 0s 60% e 70% do PIB, enquanto o consumo publico em percentagem do PIB tem
apresentado uma tendéncia crescente (Figura 7). Simultaneamente, enquanto o PIB (a precos
constantes) apresentou taxas de crescimento bastante favoraveis nos anos 90, a partir de 2001
verifica-se uma forte desaceleracdo desse crescimento, para valores muito proximos de zero
ou mesmo negativos em alguns anos (Figura 8). A taxa de inflagdo tem apresentado um
comportamento oscilante ao longo dos ultimos anos, tendo sido negativa em 2009 (-0,83%) e
cifrando-se em 3,65% e 2,77% em 2010 e 2011, respetivamente (Figura 9). Por sua vez, a
taxa de desemprego tem apresentado uma forte tendéncia crescente desde o ano 2000 (Figura
10). A taxa de desemprego foi de 3,9% no ano 2000, sendo que em 2012 atingiu os 15,6%,
sendo que as previsbes sdo de uma continuagdo de aumento. Atualmente a taxa de
desemprego situa-se em 17,5%. Note-se que Portugal era um pais que se caracterizava
tipicamente por reduzidas taxas de desemprego.
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Neste clima recessivo da economia portuguesa, verifica-se igualmente que os gastos
das familias com servicos de salde tém apresentado uma tendéncia crescente nos Gltimos
anos, cifrando-se em 5,7% das suas despesas de consumo no ano 2010 (Figura 11).

Neste contexto, e atendendo que as estimativas para o0 presente ano continuam no
sentido da recessdo econdmica, o clima econdémico, politico e financeiro em Portugal prevé-se
que continue bastante desfavoravel e instavel, o que tem Gbvias consequéncias também no

setor da saude.

Figura 6 — Défice Publico em Portugal
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Figura 7 — Consumo privado e consumo publico em Portugal, em % do PIB
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Figura 8 — Taxa de crescimento do PIB (pre¢os constantes) em Portugal
6,0%
4,0%
2,0% 1
0,0%

-2,0%

-4, 0%

EEEEEEEEEREENEEE

- L ] bl

2010
2011

Fonte: INE-BP, INE, PORDATA

Figura 9 — Taxa de inflacdo em Portugal
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Figura 10 — Taxa de desemprego em Portugal
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Figura 11 — Gastos das familias com servicos de salide em Portugal, em % das despesas totais das familias
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2.3. Despesas com salide em Portugal

A despesa nacional com saude em Portugal tem vindo a aumentar de forma
significativa ao longo dos ultimos anos (Figura 12). O sistema de salde portugués é
caracterizado por um financiamento partilhado entre o Estado e os particulares. Nos Gltimos
anos tem-se verificado uma ligeira mas progressiva diminuicdo do peso da despesa publica no
total de despesa nacional com saide em Portugal, em detrimento do peso do financiamento
privado (Figura 13).

Figura 12 — Despesa nacional com salde em Portugal (em milhdes de euros)
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Figura 13 — Peso da despesa publica e privada em salde na despesa nacional de satde
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Fonte: Pordata

A despesa total do Estado com a salde em Portugal, em termos globais, per capita e

em percentagem do PIB, tem apresentado uma forte tendéncia crescente desde 1974 (Figuras

14, 15 e 16), ou seja desde a criacdo do sistema nacional de saide (SNS). Contudo, em 2003

verifica-se uma quebra na despesa, coincidindo com o incentivo a prescricdo e adesdo ao

medicamento genérico; nova quebra na despesa verifica-se em 2011 aquando do acerto do

Memorando de Entendimento da Troika.

Entre 1990 e 0 ano 2000, a despesa total do Estado com a satude em Portugal triplicou,

quer em termos globais quer em termos per capita, tendo voltado a aumentar cerca de 80%

entre o ano 2000 e 2010.

Da observacdo da Figura 14, verifica-se que a despesa do Estado com a saude

representa um peso importante no PIB, representando desde 2002 uma percentagem acima

dos 5% do mesmo, cifrando-se em 5,4% no ano 2011.

Figura 14 — Despesa total do Estado com salde em Portugal (em milhdes de euros)
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Figura 15 — Despesa total do Estado com salde em Portugal, per capita (em euros)
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Figura 16 — Despesa total do Estado com salde em Portugal, em % do PIB
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Campos e Simdes (2011) afirmam que os fatores que podem explicar o0 aumento com
as despesas na saude passam pelo envelhecimento da populagdo (com as suas doencas
cronicas associadas e gastos constantes com medicamentos, internamentos, etc.); o
crescimento do rendimento (quanto maior os rendimentos, mais 0s cidaddos exigem e
consomem de servicos e produtos de salde) e um alargamento no acesso e cobertura de
seguros. Newhouse (1977) analisou a relacdo entre o rendimento e as despesas com saude e
concluiu que o rendimento era o principal fator que explica os gastos com salde.

Do lado da oferta, Campos e Simdes (2011) defendem que existem fatores a ter em
conta para 0 aumento da despesa. Com efeito, com a inovacdo tecnoldgica, 0 aumento dos
meios materiais de prestacdo de cuidados e pessoal, 0 aumento do nimero de camas por
habitante e um maior ratio de médicos por habitantes, contribui para 0 aumento da despesa na
area da satde. Newhouse (1977) também concluiu que o progresso tecnoldgico é um fator que
faz aumentar as despesas com salde, através do aparecimento de novas terapéuticas e

tecnologias.
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2.4. Despesas com medicamentos em Portugal

O mercado total de medicamentos em ambulatério? (em valor — PVP) apresentou uma
tendéncia crescente entre os anos 2003 e 2008, invertendo essa tendéncia a partir desse
momento (Figura 17). Os anos 2011 e 2012 marcaram particularmente este setor, registando
quedas nas vendas em valor de 9,1% e 11,6%, respetivamente. Assim, 0 mercado total de
medicamentos em ambulatério valia 2733,5 milhGes de euros em 2003, diminuindo para 0s
2600 milhdes de euros em 2012.

Figura 17 — Mercado total de medicamentos em ambulatorio (em milh&es de euros)
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Fonte: INFARMED

Os encargos do SNS com medicamentos em ambulatério aumentaram de uma forma
muito notdria desde 1990, tendo passado de 305,9 milhdes de euros em 1990 para 1640,7
milhdes de euros em 2010, ou seja, mais do que quintuplicou (Figura 18). Durante este
periodo verificou-se uma tendéncia semelhante nos encargos dos utentes com medicamentos.
No entanto, 0os anos 2011 e 2012 destacam-se por uma quebra acentuada destas despesas do
SNS, na ordem de 19,2% em 2011 e 11,4% em 2012, o mesmo ndo acontecendo com 0S
encargos dos utentes com medicamentos, 0s quais aumentaram 9,3% em 2011 face ao ano
anterior. Este decréscimo na despesa é fruto do contexto politico e econémico do pais e das
medidas exigidas pelo Memorando de Entendimento. Note-se que 0s encargos para 0 SNS
com medicamentos em ambulatério no ano 2012 atingiram valores semelhantes aos que se
haviam registado em 2001, ou seja, 11 anos antes. O ano de 2012 foi assim 0 ano com menor

encargo no setor, nos Gltimos 10 anos.

2 0 Mercado de Medicamentos em ambulatério inclui trés segmentos de mercado: (i) medicamentos cedidos no
ambito do SNS; (ii) medicamentos ndo sujeitos a receita médica; e (iii) medicamentos fornecidos aos utentes de
subsistemas publicos ou beneficiarios de seguros privados.
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Desde 0 ano 2000 até 2009, os encargos do SNS com medicamentos atingiram sempre

valores muito préximos de 1% do PIB (Figura 19).

Figura 18 — Mercado do SNS de medicamentos em ambulatério (em milhdes de euros)
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Figura 19 — Peso dos encargos do SNS com medicamentos do PIB
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Ao observar a Figura 20, que apresenta a evolucdo dos precos meédios dos
medicamentos de algumas substancias ativas, verifica-se que 0s precos desceram
significativamente nos Gltimos 3 anos e que desde o segundo semestre de 2012 que se

mantém constantes.
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Figura 20 — Evolucdo do preco médio de medicamentos, por substancia ativa
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Em termos de consumo per capita de medicamentos em ambulatério, observa-se um
aumento continuo entre o ano 2000 e 2009, quer em termos de mercado total, quer de
mercado do SNS (em encargos para 0 SNS e encargos para 0 utente), registando-se uma
diminuicdo desde entdo (Figura 21). Assim, 0 consumo per capita no mercado total de
medicamentos em ambulatério passou de 254,8€ no ano 2000 para 292,9 €, representando um
aumento de 15%.Por sua vez, 0 consumo per capita no mercado do SNS aumentou cerca de
24,1% no mesmo periodo.

Figura 21 — Consumo per capita de medicamentos, em ambulatério (em euros)
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Fonte: INFARMED

No periodo entre 2003 e 2009, o Estado comparticipou cerca de 40% dos
medicamentos, atribuindo Escaldo B de comparticipagdo a cerca de 50% dos mesmos e
Escaldo C a cerca de 40% (Figura 22). Nos anos de 2010 e 2011 verifica-se uma diminuigéo
do peso dos medicamentos comparticipados com escaldo B e um aumento do peso de
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medicamentos comparticipados com escaldo A e C. Note-se que 0 peso dos medicamentos
comparticipados com Escaldo A aumentou ligeiramente ao longo deste periodo, de 6% no ano
2000 para 18% em 2011. A taxa média de comparticipacdo variou entre os 65% e 0s 70%

durante 2000 e 2009 (o modelo de comparticipacdo encontra-se explicado no capitulo 2.6.4).

Figura 22 — Total de medicamentos comparticipados, por escaldo de comparticipacéo
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Fonte: INFARMED

Analisando a distribuicdo dos encargos do SNS com medicamentos em ambulatério
por grupos farmacoterapéuticos, constata-se que cerca de 2/3 das despesas respeitam aos
grupos “Aparelho Cardiovascular” (29,9%), “Sistema Nervoso Central” (22,2%) e
“Hormonas e Medicamentos usados no Tratamento das Doencas Enddcrinas” (15,6%) (Figura
23). Tal fato mostra o elevado peso que doencas destes foros tém nos encargos com
medicamentos do SNS. No periodo compreendido entre os anos 2000 e 2011, o grupo do
Aparelho Cardiovascular (ao qual pertencem as patologias de hipertenséo e dislipidémias) foi

sempre 0 que mais contribuiu para a despesa do SNS com medicamentos em ambulatério.
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Figura 23 - Distribuicdo dos encargos do SNS com medicamentos, em ambulatério, por grupo

farmacoterapéutico (2011)
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Figura 24 — Evolucdo da distribuicdo dos encargos do SNS com medicamentos, em ambulatério, nos grupos
farmacoterapéuticos do Aparelho Cardiovascular e Hormonas e Medicamentos usados no Tratamento das
Doencas Endécrinas (2000-2011)
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Fonte: INFARMED

Analisando a evolucdo das vendas em ambulatério dos medicamentos dos subgrupos
farmacoterapéuticos® “Anti-hipertensores”, “Antidislipidémicos” e “Insulinas, antidiabéticos

*Antihipertensores — farmacos que ajudam a baixar a tensao; distingue-se 5 categorias: diuréticos, IECAs
(Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina), antagonistas dos recetores da angiotensina, bloqueadores
dos canais de calcio, bloqueadores beta (Furtado e Pinto, 2005). Antidislipidémicos — farmacos que alteram as

concentragdes de alguns lipidos, evitando complicagdes como a aterosclerose e ndo havendo nenhum eficaz para todos os
tipos (Infarmed, 2013a). Dividem-se em estatinas, fibratos, inibidores seletivos da absor¢édo do colesterol e outros (Infarmed,
2013). Antidiabéticos orais — farmacos que regulam os valores de glicemia; dividem-se nas sequintes categorias:inibidores
das alfa-glucosidades, biguanidas, tiazolidinedionas e sulfonilureias (Infarmed, 2013b). Glucagon — farmaco que eleva os
niveis de agucar, utilizado em situacdes de hipoglicemia (INFARMED, 2013b).
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orais e glucagon” (aos quais pertencem as patologias da hipertensdo, colesterol e diabetes,
respetivamente) entre os anos 2003 e 2009, verifica-se um aumento continuo das vendas
destes tipos de medicamentos (quer em valor — PVP, quer em nimero de embalagens),
registando-se igualmente um aumento do valor dos encargos do SNS (Figuras 25, 26 e 27).
No seu conjunto, as vendas em ambulatério dos medicamentos destes subgrupos
farmacoterapéuticos representaram cerca de 800 milhGes de euros no ano 2009, dos quais
cerca de 561 milhGes de euros sdo encargos do SNS.

Figura 25 — Evolugdo das vendas, em ambulatério, de medicamentos por subgrupos farmacoterapéuticos, a PVP
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Figura 26 — Evolucdo das vendas, em ambulatério, de medicamentos, por subgrupos farmacoterapéuticos (em
nudmero de embalagens)
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Figura 27 — Evolucdo dos encargos do SNS com as vendas, em ambulatério, de medicamentos, por subgrupos
farmacoterapéuticos (em euros)

350000 00D T
300000 000 7 —

350 000 000 '—_--___---"'-—_

200000 000

150 000 600 |
100 000 000 mm— R—

50000 000 7~

o +
2003 2004 2005 2006 2007 2008 20049

m——fnn-hipertensores =g nndilpdémioos Insulinas, antidiabéticos arals & glucagom

Fonte: INFARMED

Em 2012, os grupos de medicamentos mais vendidos continuam a ser 0s anti
hipertensores do eixo renina-angiotensina, os antidiabéticos orais e os antidislipidémicos
representando cerca de 23,6% dos gastos (614 milhdes de euros) (INFARMED, 2013c).
Segundo o mesmo relatério do INFARMED (2013c), a substancia mais vendida é a
rosuvastativa (antidislipidémico), seguida de dois antidiabéticos orais e representando as trés
no seu conjunto, uma quota de mercado de 6,2%. Por outro lado, o volume de vendas de
mercado é representado pelos ansioliticos, sedativos e hipndticos e as substancias com maior
venda de embalagens sdo o paracetamol e o &acido acetilsalicilico (INFARMED, 2013c).
Sendo os farmacos do eixo renina-angiotensina e os antidiabéticos orais 0s grupos
terapéuticos mais vendidos, é correto afirmar que estes representam um grande encargo
econdmico para 0 SNS.

A evolucdo da despesa com o medicamento que se tem verificado nos Gltimos anos
relaciona-se com as diversas medidas politicas governamentais adotadas, no intuito de
diminuir o peso da despesa. As medidas adotadas no pais foram similares as adotadas noutros
paises da Europa Ocidental (Barros e Nunes, 2011).

2.5. A diabetes mellitus, a hipertensao arterial e as dislipidémias em Portugal
Na sociedade atual, devido aos habitos de vida pouco saudaveis, verifica-se um
aumento da prevaléncia de doencas cronicas um pouco por todo mundo. Tal fato origina um

aumento na despesa do setor da salde e implica uma mudanca na abordagem destas mesmas

doencas.
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A DM ndo é uma excecdo. De fato, de acordo com o Relatério do Observatério
Nacional da Diabetes (ROND) de 2012 (Correia et al., 2013), a diabetes afeta mais de 371
milhdes de pessoas um pouco por todo o mundo, ou seja, mais de 8% da populagdo mundial.
Por outro lado, e de acordo com o relatério supracitado, cerca de metade das pessoas
desconhece que possui esta doenca, evoluindo de forma assintomética. Com efeito, cerca de
4,8 milhdes de pessoas morreram devido a DM ou as suas complicacbes, sendo cerca de
metade, de idade inferior a 60 anos (Correia et al., 2013).

Portugal é um dos paises com maior taxa de prevaléncia de DM da Europa (Correia et
al., 2013). Em 2011 a taxa de prevaléncia de DM no pais representava 12,7%, para idades
compreendidas entre os 20 e 0s 79 anos, encontrando-se acima da média mundial (Correia et
al., 2013). Contudo, ha que realgcar que apenas cerca de 56% dos casos se encontravam
diagnosticados (Correia et al., 2013).

Correia et al. (2013) encontram diferencas significativas na prevaléncia desta
patologia conforme o sexo e a idade, sendo maior em homens e pessoas acima dos 60 anos.

Portugal apresenta também, dados importantes e inquietantes relativos a situacao de
hiperglicemia intermédia *. Com efeito, a populacdo entre os 20 e 0s 79 anos apresenta uma
prevaléncia de 26,5% de hiperglicemia intermédia, de acordo com os dados do ROND12
(Correia et al., 2013). O mesmo relatério conclui que de 2000 a 2011, a incidéncia de DM em
Portugal aumentou quase 80%.

Em 2011 verifica-se uma taxa de mortalidade por DM de 4,4% em Portugal, tendo
diminuido 0,1% em comparac¢do com o ano anterior (Correia et al., 2013).

Tal como no caso da DM, também as doencas cardiovasculares representam um peso
muito importante no dia a dia das pessoas e nas despesas com a salde. Este grupo de
patologias representa uma das principais causas de morte da populagdo portuguesa. De facto,
estas patologias representam cerca de 30% dos @bitos registados em 2011 em Portugal
(Pordata, 2013). Estes dbitos relacionam-se essencialmente com AVC e doenca coronaria.
Estes eventos sdo consequéncia de fatores de risco modificAveis, como por exemplo a
hipertensdo arterial (HTA) (Cortez-Dias et al., 2009). Outros fatores de risco modificaveis
importantes a considerar sdo as dislipidémias, obesidade, habitos tabagicos, falta de exercicio

fisico, entre outros. Tal facto tem levado a que vérias orientaces tenham sido divulgadas a

* Considera-se hiperglicemia intermédia quando as pessoas apresentam niveis de glicose no sangue superiores
aos do padrdo normal, ndo sendo, contudo, suficientemente elevados para ser diagnosticada como diabetes
mellitus (Costa, 2012). Hiperglicemia intermédia pode ser resultante de uma anomalia da glicemia em jejum,
tolerancia diminuida a glicose ou ambas as situacdes (Costa, 2012).
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nivel europeu e cujo objetivo é controlar estes fatores de risco e diminuir a morbilidade e
mortalidade por doenca cardiovascular (Teixeira et al., 2007).

Torna-se assim, fundamental, conhecer a realidade desta problemética em Portugal e
respetivas consequéncias em termos de despesas com saude e medicamentos. Varios sdo 0s
estudos sobre a prevaléncia destes fatores de risco que tém sido realizados, conforme
apresentado seguidamente. H& ainda que destacar que estes estudos tém por um lado, a
preocupacao sobre o crescimento da despesa com 0s medicamentos e sua utilizacdo racional,
e, por outro, perceber a mortalidade e morbilidade das doencas cardiovasculares (Teixeira et
al., 2007).

Cortez-Dias et al. (2009) menciona que a prevaléncia média de HTA na Europa
encontra-se nos 44%, contra os 28% nos Estados Unidos da América e 0s 27% no Canada; no
caso portugués estimam uma prevaléncia de cerca de 42,1% na populagdo adulta, dos quais
apenas 39% se encontram medicados e desses, apenas 11,2% encontram-se controlados.

Sendo a HTA® um fator de risco modificavel importante e representando as patologias
cardiovasculares cerca de 6% de causa de morte a nivel mundial (Cortez-Diaz et al., 2009),
controlar a tensdo arterial torna-se fundamental, mas o investimento na sensibilizacdo para
fatores de risco como tabagismo, abuso de alcool e sedentarismo, sdo também fundamentais
(DGS, 2004).

Por outro lado, Perdigéo et al. (2010) referem que a prevaléncia de HTA em Portugal
é similar a média europeia, sendo que mais de trés milhdes de portugueses, em especial
individuos do sexo masculino, sofrem desta patologia. Dos portugueses afetados por esta
patologia, apenas uma pequena percentagem refere ter os seus valores tensionais controlados
(Perdigéo et al., 2010).

No ano de 2012 a prevaléncia da HTA na populacdo em Portugal atingiu os 42,2%,
segundo um estudo da Sociedade Portuguesa de Hipertensdo (2013). Das pessoas com HTA,
cerca de 42,6% apresentava os valores compensados, sendo que quando comparado com
dados de h& dez anos atrés verifica-se um valor quatro vezes superior (Poldnia et al., 2013). A
percentagem de doentes que inicia medicacdo tem aumentado e, apesar de ainda se
apresentarem valores superiores ao recomendado pela OMS, o consumo diario de sal tem
diminuido (Pol6nia et al. 2013).

® Hipertensao arterial: considera-se HTA estadio 1 ap6s avaliacdo de tensdo arterial em dois momentos
diferentes, num periodo maximo de trés meses e modificacdo de estilos de vida, apresentando valores de TAS
140-159mmHg ou TAD 90-99mmHg; HTA estadio 2 quando TAS >= 160mmHg ou TAD >=100mmHg (DGS,
2004).
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Assim, verifica-se que este € um problema importante de satde publica que afeta uma
importante parte da populacdo tornando-se fundamentar atuar quer a nivel da prevencédo
primaria quer em controlo da patologia. O controlo sera realizado quer através de alteracbes
de habitos de vida quer através de medicacdo adequada.

Como fator de risco para desenvolvimento de AVC encontram-se as dislipidémias®.

De acordo com um estudo realizado sobre a prevaléncia em Portugal, concluiu-se que
o nivel médio de colesterol da populacdo portuguesa é de 191 mg/dl, em individuos entre os
18 e os 75 anos, significando uma prevaléncia de cerca de 56%; e o nivel médio de
triglicéridos de 169 mg/dl, representando uma prevaléncia de cerca de 53% (Perdigdo et al.,
2010). O mesmo estudo concluiu que, se por um lado os valores para a hipercolesterolemia
sdo semelhantes em ambos 0s sexos, por outro, verifica-se que a hipertrigliceridemia

apresenta maior prevaléncia em individuos do sexo masculino (Perdigdo et al., 2010).

2.6. Medidas legislativas na area da politica do medicamento em Portugal

Neste capitulo serdo abordadas as principais politicas de saude desde o ano 2000, no
setor do medicamento, nomeadamente em:

e Sistema de precos de referéncia (Anexo VI);

e Os medicamentos genéricos (Anexo Xl);

e Medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM) (Anexo X);

e Modelo de comparticipacdo (Anexo I);

e Modelo de prescricdo de medicamentos (Anexo Xl);

e Medidas da Troika e Orcamentos de Estado na area da Saude.

Abordar politicas de satde torna-se fundamental para o equilibrio da economia de um
Estado social. De facto, um equilibrio entre os objetivos econémicos e das politicas sociais €
fundamental para um Estado justo para com os contribuintes.

No virar do século XX, intensificou-se a preocupacdo com 0s gastos em saude por
parte de sucessivos governos. Foram varias as medidas desenvolvidas no setor, e em especial,

no setor do medicamento.

® Dislipidémias: alteragdo nos valores de colesterol total (>190mg/dl), colesterol das HDL (<40mg/dl),
colesterol das LDL (>160mg/dl) e triglicéridos (>150mg/dl), tendo sido a avaliacdo sanguinea realizada em
jejum (DGS, 2011)

33



Devido ao crescimento do custo dos cuidados no hospital e ao desenvolvimento da
medicina, situacGes agudas que apenas eram tratadas nos servigos de internamento puderam
ser transferidas para ambulatdrio, através da evolucdo dos medicamentos (Pinto e Pinheiro,
2011). Por outro lado, o envelhecimento da populacdo bem como o aumento da esperanca
média de vida, acompanhadas do aumento da prevaléncia de doencas cronicas levou ao
aumento do recurso a medicamentos em ambiente de ambulatério, aumentando assim a
despesa com a saude (Pinto e Pinheiro, 2011), como indicado no capitulo 2.3.

Pinto e Pinheiro (2011) referem ainda que o ritmo acelerado do aumento da despesa da
salde, com previsdo de aumento num futuro préximo, poderd levar a uma situacdo
insustentavel para o Estado. Estes autores defendem ainda a ideia de que o desafio consiste
em diminuir a taxa de crescimento de encargos no setor sem pdr em causa 0s ganhos da salde,
moderando também, o aumento da despesa com os farmacos. Alertar para a préatica clinica
baseada no custo-efetividade torna-se, assim, fundamental (Pinto e Pinheiro, 2011).

No entanto, a mudanca de mentalidades ndo é facil. A populacdo portuguesa habituou-
se hd muito a uma grande utilizacdo de farmacos e a confiar sem questionar, nos profissionais
de salde.

Tal como Ivo (2011) afirma, o medicamento nos ultimos anos tem sido assunto
constante de discursos politicos e considerado um dos principais motivos para 0 aumento da
despesa do SNS. Deste modo, as politicas do setor tém vindo a ser consecutivamente
reestruturadas, como se demonstra seguidamente.

Um pouco por todo o mundo, e na Europa em especial, foi no século XX que se
desenvolveram e implementaram diferentes modelos de sistemas de sadde. Portugal ndo foi
excecdo. Com efeito, apds o 25 de Abril de 1974, Portugal desenvolveu o SNS, tendo a lei
sido aprovada em 1979 (Lei n.° 56/79, de 15 de Setembro; Anexo XI). Assim, o artigo 1.°
refere que “é criado no &mbito do Ministério dos Assuntos Sociais, o Servigo Nacional de
Saude (SNS), pelo qual o Estado assegura o direito a protecdo da salde, nos termos da
Constituigdo”.

A necessidade de criacdo do SNS teve como base a preocupacdo do Estado pela saude
dos seus contribuintes, o desenvolvimento da economia, sendo as principais causas, 0
aumento do numero de acidentes de trabalho, uma elevada prevaléncia de doencas
transmissiveis, o impacto de doencas no ambiente de conflitos, diminuicdo da produtividade e
0 desenvolvimento dos movimentos socialistas um pouco por toda a Europa (Boquinhas,
2012).
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Também a Constituicdo da Republica Portuguesa (CRP) tem incluido a importancia da
salde para o cidaddo portugués. De facto, de acordo com o artigo 64° da CRP “todos tém
direito a protecdo da salde e o dever de a defender e promover”. Por outro lado, a protecdo
engloba o direito da protecdo a salde através de um servico nacional de satde “universal e
geral e, tendo em conta as condi¢cBes economicas e sociais dos cidaddos, tendencialmente
gratuito” (CRP, 2005).

O SNS assenta em trés principios fundamentais: equidade, eficiéncia técnica e
eficiéncia econdmica. Desta forma, respeita a b) do numero 3, do artigo 64° da CRP que
defende que o Estado deve garantir uma “racional e eficiente cobertura de todo o pais em
recursos humanos e unidades de sadude”. Assim, equidade refere-se ao direito de todos terem
acesso aos cuidados minimos de salde, baseados na qualidade de cuidados,
independentemente da sua condi¢do socioecondmica; eficiéncia técnica com o objetivo de
maximizar resultados a custos minimos, estando os contribuintes satisfeitos com os servicos;
finalmente, a eficiéncia econdmica consiste em utilizar apenas a parcela minima necessaria do
PIB, de forma eficaz (Boquinhas, 2012). Desta forma, consegue-se direcionar os objetivos de
acordo com as orientacbes da OMS: maiores ganhos para o publico, resposta mais eficaz dos
servicos e contribuir para um sistema de satde socialmente justo (Boquinhas, 2012). Barros
(2009) também refere a importancia de manter a equidade no SNS. No intuito de se perceber
os cuidados médicos precisos, Barros (2009), defende a necessidade de se definir a equidade,
existindo seis abordagens distintas:

e Igualdade - igualdade em termos de recursos disponiveis ou igualdade na utilidade;

e Direitos - direitos desde que adquiridos de forma justa, ndo podendo ser totalmente
aplicados a area da salde;

e Minimo decente - refere-se a previsdo de cuidados minimos que sdo precisos, sendo
estes de medicéo relativa;

e Utilitarismo - consiste na regra de objetivo de maximizacdo de utilidade, sendo
impossivel de medir sem ter em conta juizos pessoais;

e Maximim de Rawls - em que cada individuo “procura maximizar a posicdo do pior
elemento da sociedade antes de saber que posicao que cada um ocupa”;

e “Envy-free” - em que a distribuicdo de cuidados é equitativa se o individuo ndo

desejar a obtencdo do cabaz de consumo dos outros.
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Campos (2008) também reafirma a importancia da equidade. De facto, sendo a saude
um bem universal, a equidade torna-se fundamental em todas as politicas sociais (Campos,
2008). Campos (2008) divide equidade em duas vertentes: a vertical e a horizontal, sendo que
a equidade vertical consiste tratamento de desigual para desigual e a horizontal, tratamento de
igual para igual. Este autor realga ainda, que a grande problematica entre estas duas vertentes
insere-se nos aspetos que permitem dimensionar/medir as desigualdades/igualdades e o que se
entende por tratamento.

Sdo varias as questdes que se desenvolvem ao tentar manter um Estado preocupado
com a equidade, sendo importante manter um equilibrio entre igualdade e equidade. Assim,

desenvolver politicas de salde justas e equilibradas é uma tarefa complexa.

Desenvolver novas medidas de politicas de saude é fundamental e deve-se ter em
conta as diretrizes presentes na Base Il, ponto 1, da Lei de Bases da Saude (Lei n.° 48/90, de
24 de agosto, com as alteracdes introduzidas pela Lei n.° 27/2002, de 8 de novembro; Anexo
X1), nomeadamente a promocédo da salde e prevencdo da doenca, manutencdo da igualdade,
ter em especial atencdo os grupos de risco (tais como criangas, adolescentes, idosos, etc.), tirar

0 maior proveito dos recursos a um menor custo, entre outros.

No mercado da saude, quando aplicadas medidas de gestdo e contencdo de gastos ha
que ter em conta os valores determinantes para 0os comportamentos de todos 0s intervenientes.
Assim, o sistema de valores deste mercado baseia-se na relacdo de confianca das instituicoes e
utilizadores, o respeito pela dignidade humana, a privacidade e equidade de cuidados,
existindo uma forte responsabilidade para com a populagdo (Boquinhas, 2012).

Ha que salientar que o mercado da salde possui caracteristicas particulares tornando-o
num mercado sensivel e pouco previsivel, destacando-se a falta de informacdo de quem
procura 0s servicos de salde, o0 momento da procura da salde consiste huma necessidade e
ndo numa vontade e, finalmente, o preco ndo demonstra ser fundamental aquando da procura,

em especial em mercados baseados num SNS (Boquinhas, 2012).

Abordar o tema do mercado do medicamento implica o conhecimento dos pilares deste
setor. Com efeito, Aguiar (2011) defende que existem quatro pilares fundamentais:

e O financiador (quase sempre o Estado, essencialmente através da comparticipacdo
medicamentosa, fazendo também, os papéis de legislador, regulador, fiscalizador e
prestador de cuidados);

e Varios prestadores de cuidados (nomeadamente os médicos, como prescritores);
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e Entidades dispensadoras (por um lado, o hospital presta assisténcia, gere a distribuicdo
dos farmacos e limita a sua prescricdo; por outro, a nivel ambulatério, através de uma
rede de farmacias privadas que vendem a populacdo os medicamentos);

e Os multiplos consumidores (que compram o medicamento, sendo condicionados pela
influéncia que os prescritores assumem pela escolha do farmaco, pelos conselhos dos
farmacéuticos, bem como pela falta de informacao sobre qual a melhor opgéo.

Cruz (2011, p.79) refere que a boa gestéo do setor do medicamento deve ter em conta
a “integracdo dos indicadores de gestdo clinica desenvolvidos; a adocdo de estratégias
terapéuticas tendo em atencdo a efetividade recolhida e impacto, quer econémico quer na
qualidade de vida dos doentes; promocéo de estratégias de melhoria da adeséo a terapéutica,

entre outros.”

Por outro lado, incentivar o empowerment dos utentes torna-se fundamental para a

responsabilizacdo de todos pela sustentabilidade do SNS.

A avaliacdo farmacoecondmica surgiu em Portugal ha cerca de uma década com o
objetivo de avaliar os gastos com o setor do medicamento e deve ser realizada na fase de
desenvolvimento inicial de novos farmacos (Varandas, 2011). Por outro lado, esta analise é
fundamental para perceber qual o custo-beneficio da aquisicdo de novos farmacos pelos
hospitais (Varandas, 2011) e pelos utentes em ambulatério.

Na realidade, um aumento da despesa com o medicamento tem sido acompanhado do
desenvolvimento tecnol6gico e inovacao, a qualidade de vida dos portugueses tem vindo a
aumentar ao longo dos anos, bem como a prestacdo de cuidados de satde.

Boquinhas (2012) defende que para se conseguir uma contencdo de custos na saude
existem dois caminhos: o que afeta a procura de cuidados de cariz publica e o que influencia a
oferta. Deste modo, este autor sugere que se deve limitar os recursos publicos e proceder-se a
implementacdo de diferentes formas de controlo.

Atendendo ao peso que os encargos com medicamentos tém na despesa publica com
saude, definir politica do medicamento torna-se num ponto muito importante no que se refere
a contencdo de custos na saude. Néo obstante do fornecimento dos medicamentos para a
populacdo que deles necessita ser de extrema importancia, 0s gastos nesta area ndo podem ser
ignorados. A CRP refere, no nimero 3 do artigo 64 que incumbe ao Estado:

“c) Orientar a sua acdo para a socializacdo dos custos dos cuidados médicos e
medicamentosos
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e) Disciplinar e controlar a produgdo, a distribui¢do, a comercializagdo e o uso dos

produtos quimicos, bioldgicos e farmacéuticos e outros meios de tratamento e diagnéstico”.

Ha que salientar que as politicas do medicamento devem adequar-se as necessidades

da populacédo, garantir a qualidade, eficacia e seguranca dos mesmos, promover a utilizacao

informada e segura dos farmacos e apoio a industria farmacéutica para que esta possa investir

em estudos de novos farmacos (Boquinhas, 2012).

Foi criada uma entidade reguladora para este setor, o INFARMED (Autoridade

Nacional do Medicamento e Produtos de Salde), em 1993, com 0s objetivos que se seguem
(Boquinhas, 2012, p.99):

“Registo e monitorizacdo de ensaios clinicos;

Avaliacédo de processos de autorizacfes de introdugdo no mercado (AIM) e respetivos
processos de alteragdes e renovacoes;

Licenciamento da atividade farmacéutica;

Vigilancia pés-comercializacao;

Comprovacéo da qualidade;

Avaliacéo dos pedidos de comparticipacéo;

Divulgacéo de informag&o aos profissionais e utentes e, promocéo do correto uso dos

medicamentos”.

Campos (2008, p.221) afirma que as politicas do medicamento, nos primeiros dois

anos do XVII Governo Constitucional (primeiro governo do Eng.° José Sdcrates) tiveram

como areas de intervencao:

“A melhoria do acesso aos medicamentos por parte dos cidadaos, através de genéricos
e da criacdo de lojas de venda de MNSRM;

O controlo sustentado dos gastos com medicamentos;

O reforgo do papel regulador do Estado” (Lei n.° 14/2000, de 8 de agosto — Anexo XI
— e Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de agosto; Anexo X).

Devido ao peso que o mercado do medicamento representa para o Orcamento de

Estado para a Salde, algumas medidas tém sido aplicadas nos Gltimos anos no setor do

medicamento, tais como:

Estabelecimento de precos de referéncia

Aumento da quota de genéricos;
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e Estabelecimento de protocolos com a industria farmacéutica;
e Alteracdo do modelo de comparticipagéo;
e Alteracdo dos habitos de prescricéo.
(Boquinhas,2012; Barros, 2012).

2.6.1. Sistema de precos de referéncia

A introducéo do Sistema de Precos de Referéncia (SPR) foi estabelecida no final do
ano 2002 no intuito do controlo dos custos com os farmacos de forma a um melhor
racionamento dos mesmos (Boquinhas, 2012). Desde entdo, foram vérias as medidas
legislativas adotadas e alteradas ao logo dos anos. De fato, surge com a entrada em vigor do
Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de dezembro (Anexo V1), um sistema de precos de referéncia’
a aplicar a comparticipacdo do Estado em medicamentos prescritos e dispensados aos utentes
do SNS, mantendo-se, 0 que ndo se encontra regulado neste diploma, o regime de
comparticipagio geral. E de salientar que com a entrada em vigor do Decreto-Lei supracitado
foi necessaria a definicdo de uma lista de grupos homogéneos de farmacos bem como a
definicdo de precos de farmacos por grupo homogéneo®. Essa informagdo encontra-se no
Despacho conjunto n.° 865-A/2002, de 5 de dezembro e na Deliberagdo n.°4/2003, de 13 de
dezembro de 2002. Ao longo dos anos estes decretos foram-se actualizando, mas ha que
destacar ainda o Decreto-Lei 81/2004, de 10 de abril, onde se torna trimestral a
atualizacdo/revisdo de precos de referéncia. Este sistema tem por objetivo estabelecer um
valor maximo de comparticipacdo do Estado para cada medicamento, sendo o restante
assegurado pelo utente (Boquinhas, 2012). Para uma melhor organizacdo, os farmacos foram
agrupados por grupos homogeneos e definidos os precos de referéncia; assim, o Estado
passou a definir o valor de comparticipacdo ndo por PVP mas sim por preco de referéncia
(Portela, 2009). Este sistema ja foi anteriormente adotado em diversos paises europeus nos
anos 80, tendo obtido resultados favoraveis no controlo da despesa com medicamentos e
incentivando a participacdo do utente na decisdo terapéutica (Portela, 2009). Ha, contudo,
fatores que condicionam a eficacia deste sistema, entre os quais a variedade de oferta de

" Preco de referéncia consiste no valor sobre o qual incide o valor de comparticipagio no PVP dos
medicamentos, por grupo homogéneo (INFARMED, 2013d)

8o grupo homogéneo consiste no conjunto de farmacos compostos qualitativa e quantitativamente pelas

mesmas substancias ativas, forma terapéutica, dose e via de administrac&o, incluindo pelo menos um
medicamento genérico, dentro do mercado (INFARMED, 2013d).
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medicamentos homogéneos ou a cultura presente de prescricdo (Boquinhas, 2012). Por outro
lado, para uma maior eficiéncia, 0 mercado de genéricos deve tornar-se mais competitivo para
que existam diferencas significativas de preco dos farmacos bioequivalentes (Boquinhas,
2012). As farmacéuticas podem optar por aumentar o preco dos medicamentos ndo genéricos,
cobrindo assim o impacto dos precos de referéncia (Boquinhas, 2012). Boquinhas (2012)
considera que o SPR pode levar ainda ao aumento de custos administrativos e reduzir os
projetos de investigagé&o.

De destacar que inicialmente quando foi desenvolvido o SPR, Portugal considerava
como paises de referéncia a Espanha, Franca, Italia e Grécia (APIFARMA, 2013b). Contudo,
com a entrada da Troika em Portugal, esses paises foram alterados para aqueles cujo PIB é
mais semelhante: Espanha, Italia e Eslovénia, deixando a Franca e Grécia de fazer parte do

conjunto de referéncia.

2.6.2. Os medicamentos genéricos

Os medicamentos genéricos sofreram um incentivo na sua prescricdo e
comercializacdo no mercado portugués no inicio dos anos 2000. Foram entretanto
desenvolvidas um conjunto de leis, tendo em vista a promogédo do crescimento do mercado
dos medicamentos genéricos.

Medicamento genérico define-se como um farmaco com a mesma composicao
qualitativa e quantitativamente de substancia ativa, forma terapéutica, dose e via de
administracdo, apresentando-se bioequivalente ao medicamento de referéncia, comprovado
por estudos de biodisponibilidade (INFARMED, 2013d), ou seja, sdo medicamentos bio-
equivalentes ao medicamento “de marca”.

Portugal tem o seu primeiro Decreto-Lei sobre os medicamentos genéricos em 1990,
através do Decreto-Lei 81/90 de 12 de margo. Ao longo dos anos foram evoluindo os critérios
e, em 1993 através do decreto 249/93, de 9 de julho as condigcdes para autorizacdo de um
novo medicamento genérico no pais sdo alteradas, sendo necessaria a demonstracdo de bio
equivaléncia (Maria, 2007).

Segundo Barros (2009, p. 404) para se considerar um medicamento genérico, este
deve cumprir cumulativamente quatro requisitos principais:

e “Similitude com um medicamento de referéncia;
e A patente (direitos de propriedade industrial) ter terminado quanto a substancia ativa

Ou quanto ao processo produtivo;
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e Ter as mesmas indicagOes terapéuticas do medicamento de referéncia;
e Ter demonstrado a sua bioequivaléncia para com o medicamento de referéncia (tendo

essa demonstragdo de ser feita com estudos de biodisponibilidade)”.

A entrada dos genéricos no mercado portugués foi vista pela populacdo em geral um
pouco com desconfianca, sendo que por parte dos clinicos, o habito de prescrever
determinados medicamentos influenciou um dificil inicio de adesdo a esta alternativa mais
barata.

No entanto, de acordo com o INFARMED (2013c), a prescricdo e adesdo aos
medicamentos genéricos tem inlimeras vantagens, nomeadamente:

e Sdo medicamentos seguros, pois as suas substancias ativas encontram-se no mercado
ha bastante tempo reconhecendo-se assim, a sua efetividade; uma vez que séo
bioequivalentes com o medicamento de referéncia, apresentam-se seguros, sendo
provado nos estudos de biodisponibilidade, como referido no Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto; (Anexo VIII);

e Apresentam-se entre 20 a 30% mais baratos que o medicamento de referéncia,
apresentando a mesma forma e dosagem, tornando-se mais econdmico quer para
utentes quer para o SNS;

e A prescrigdo por substancia ativa (DCI — Denominacéo Comum Internacional®) torna-

se mais racional.

Apesar de ja se encontrar legislado, até ao ano 2000 ndo existiu uma grande promocao
da prescricdo e venda destes farmacos, ndo representando, assim, um peso significativo na
quota de mercado (Maria, 2007).

Campos (2008) defende que o incentivo e aparecimento de medicamentos genéricos
permitiram por um lado uma maior poupanca nos orcamentos de Estado para a salde e que 0s
cidaddos paguem menos pelos medicamentos. O mesmo autor refere ainda que por toda a
Europa o mercado do medicamento genérico nao é uniforme devido a diferentes politicas de
salde (2008).

O desenvolvimento dos medicamentos genéricos promove uma economia de

concorréncia, gerando assim uma alteracao do preco dos mesmos.

® A denominacdo comum internacional consiste na designacdo adoptada pela OMS para as substancias ativas
dos farmacos, através de regras implementadas, ndo podendo ser registados por marcas, e introduzidas em listas
publicas, atualizadas periodicamente (INFARMED, 2013d).
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Com a viragem do século, o INFARMED desenvolveu o Programa Integrado de
Promocédo dos Medicamentos genéricos com trés diferentes alvos: a indUstria farmacéutica, 0s
profissionais de salde e, por fim, a populacdo (Maria, 2007). Apds os resultados deste
programa definiram-se novas medidas por parte do Estado para desenvolver o mercado destes
medicamentos. Com efeito, através do Decreto-Lei 205/00, de 1 de setembro, o Estado
introduz uma majoracdo de 10% na sua comparticipacdo. O SPR, ja referido anteriormente,

trouxe também uma maior dindmica a este mercado.

Seguidamente apresenta-se a evolucdo do medicamento genérico desde o ano de 2003
em Portugal, por nimero de embalagens vendidas.

Analisando a evolucdo do mercado de medicamentos genéricos verifica-se um
aumento da sua quota de mercado, no mercado total de medicamentos. Se em 2003, os
medicamentos genéricos representavam cerca de 3,42% tendo-se assistido a um crescimento
gradual até atingir os 25,03% em 2012 (Figura 28). De facto, também em termos de mercado
concorrencial de genéricos'® assiste-se a um crescimento de quota de mercado. Enquanto em
2003 representavam cerca de 11,71%, em 2012 o seu peso é de 41,43% (Figura 28).
Finalmente, relativamente ao mercado concorrencial de genéricos no mercado total, a quota
de mercado passou de 29,19%, em 2003, para 60,41%, em 2012, tal como se pode observar
nas Figura 28.

Figura 28 - Medicamentos genéricos no mercado total (2003-2008)
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Fonte: INFARMED, 2013

190 Mercado Concorrencial de Genéricos é composto pelo conjunto de DCI que tém medicamentos genéricos
comercializados.
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2.6.3. Medicamentos ndo sujeitos a receita médica

Os medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM) sdo aqueles que ndo
necessitam de prescricdo médica, ou seja, sdo medicamentos de escolha livre, de
automedicacdo ou venda livre (APIFARMA, 2013a). Embora ndo sujeitos a receita médica,
estes medicamentos apresentam padrbes de qualidade, seguranca e eficdcia e podem ser
publicitados (APIFARMA, 2013a).

Desde sempre, 0s MNSRM apenas eram vendidos em farmécias. No entanto, em 2005,
0 mercado foi sujeito a uma revolucdo, pois 0s MNSRM passaram a poder ser vendidos quer
em farmécias, quer em locais de venda livre, no seguimento da publicacdo do Decreto-Lei n.°
134/2005, de 16 de agosto (AnexoX). Contudo, € necessario a presenca de um técnico
farmacéutico qualificado nestes locais de venda livre (Campos, 2008). Alguns MNSRM séo
comparticipados pelo Estado, desde que adquiridos através de receita médica e nas farmacias,
caso contrario o individuo ndo usufrui da comparticipacdo (Campos, 2008). Pelo facto destes
medicamentos, antes de 2005, estarem sujeitos a uma fixagdo administrativa de precos,
impedia a existéncia de concorréncia nos pregos (Campos, 2008).

2.6.4. Modelo de comparticipacéo

Com a crise econémica que se instalou no pais foi necessario desenvolver medidas
estratégicas a nivel do medicamento, afetando e alterando também as normas de
comparticipacdo do mesmo.

Em Portugal, o sistema de comparticipacdo encontra-se concentrado no Estado que,
através da medicina baseada na evidéncia e nos seus aspetos econdmicos e restricdes
orgamentais, define a comparticipacdo dos medicamentos (Portela, 2009). A comparticipagédo
tem em conta o PVP aprovado e incide sobre o preco individual de cada medicamento, grupo
de medicamentos ou encargos associados a determinadas terapéuticas (Portela, 2009).

Atualmente existem quatro escaldes de comparticipacdo (A- 90%, B — 69%, C — 37%,
D - 15%). Estes escalGes variam devido as indicaces terapéuticas, utilizacdo, entidades
prescritoras € o consumo acrescido para utentes com determinadas patologias (Portal da
Saude, 2012) (Portaria n.° 1056-B/2010, de 14 de outubro; Anexo I).

Existe ainda um regime especial de comparticipacdo de medicamentos que prevé dois
tipos de comparticipacdo (um em funcdo de beneficiarios e outro em funcdo de

patologias/grupos especiais de utentes). O Estado comparticipa sobre o preco de
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medicamentos nestes grupos em mais 5% no escaldo A e em mais 15% nos restantes escaldes
para pensionistas cujo rendimento total anual ndo seja 14 vezes superior da retribuicdo
minima mensal garantida em vigor no ano civil passado ou 14 vezes “o valor indexante dos
apoios sociais em vigor” (Portal da Saude, 2012), quando o valor ultrapassa este montante
(Ver Anexos Il e 111).

2.6.5. Modelo de prescri¢cdo de medicamentos

A par da reestruturacdo de politicas de medicamento, também as regras de prescricdo
foram atualizadas. Com efeito, o desenvolvimento de um software de prescrigéo veio facilitar
a escolha de medicamentos mais baratos ficando tanto o SNS como o utente a ganhar com
isso. Esta medida entrou em vigor a partir de 1 de agosto de 2011.

Atraveés da Portaria n.° 198/2011, da Lei de 11/2012, 8 de marco e da Portaria n.® 137-
AJ2012, 11 de maio, definiram-se as regras para este novo formato de prescricdo, com
orientacbes para clinicos, farméacias e empresas de softwares informéaticos (INFARMED,
2012) certificados pela ACSS (Administracdo Central do Sistema de Saude).

Por lei, esta determinado que a prescricdo seja feita por DCI da substancia ativa, forma
farmacéutica e apresentacdo, dose, indicando sempre a posologia; salvo casos em que nédo
existam medicamentos genéricos (devido a protecdo de patentes, entre outros) ou
medicamentos genéricos similares ao que se pretende prescrever, o clinico pode optar pela
denominacdo comercial. Pode ainda optar por um medicamento de marca se incluir uma das
seguintes justificagdes: medicamento com uma margem ou indice terapéutico apertado,
intolerancia ou reagéo adversa ao medicamento com a mesma substancia ativa, mas com outra
denominacdo comercial, medicamento com o objetivo de assegurar tratamento com duragéo
superior a 28 dias (INFARMED, 2012).

Apesar da prescricdo eletronica ser obrigatdria, existem casos excecionais onde a
prescricdo pode ser feita manualmente (falha dos sistemas informaticos, dificuldade de
adaptacdo do clinico ao novo sistema — desde que fundamentando, prescricdo no domicilio e
outras situacfes, sendo que no maximo esta autorizada a prescricdo de 40 receitas/més)
(INFARMED, 2012).

Com a nova legislagdo, as farméacias devem ter um stock minimo de trés
medicamentos com a mesma substancia ativa, forma farmacéutica e dose (grupo homogéneo),

numa escolha de entre os cinco medicamentos mais baratos do mercado e 0s utentes devem
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ser informados sobre quais 0os medicamentos mais baratos, podendo optar por um deles
(INFARMED, 2012).

Finalmente, os utentes podem, por direito, optar por um medicamento que cumpra o
que o clinico prescreveu; com excecdo nos casos em que o clinico assinala “margem
terapéutica estreita” ou “reacdo adversa” e em que esteja assinalada a opg¢éo “continuidade de
tratamento superior a 28 dias”, em que o utente apenas pode optar por um medicamento mais
barato que o medicamento que foi prescrito (INFARMED, 2012).

Este software informatico permite igualmente a comparacgdo de perfis de prescricdo e a
elaboracédo de protocolos clinicos e/ou normas de orientacéo clinica (NOC) (Boquinhas, 2012).

2.7. Medidas da Troika e dos Orcamentos de Estado na area da Saude

Com a chegada da comissdo tripartida constituida pela Comissdo Europeia (CE),
Banco Central Europeu (BCE) e pelo Fundo Monetério Internacional (FMI), mais conhecida
por Troika, e a assinatura do Memorando de Entendimento sobre condicionalidades de
Politica Econdmica, o pais viu-se obrigado a realizar um esfor¢co maior a nivel de orcamento

em todas as areas, nomeadamente na salde.

2.7.1. Memorando de Entendimento da Troika

Neste memorando define-se um conjunto de objetivos a cumprir na area da salde.
Com efeito, alguns desses objetivos relacionam-se com o setor do medicamento.

Assim, um dos objetivos fundamentais deste memorando revela-se em “gerar
poupancas adicionais na area dos medicamentos para reduzir a despesa publica com
medicamentos para 1,25% do PIB (Produto Interno Bruto) até final de 2012 e para cerca de
1% do PIB em 2013 (...) ” (Memorando de Entendimento, 2011).

No mesmo documento apresentam-se orientacdes especificas para auxiliar na tomada
de medidas de poupanca no setor. As medidas definidas foram as seguintes:

e O estabelecimento de preco maximo do primeiro genérico inserido no mercado, sendo

0 seu preco 60% do preco do medicamento de marca cuja substancia ativa é similar;

e Revisdo do sistema de precos de referéncia tendo por base o0s pregos internacionais,
alterando os paises de referéncia para os trés mais baratos na UE ou que sejam
comparaveis no PIB per capita;

e Estabeleceu-se que a prescricao eletrénica de medicacdo e meios complementares de
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diagndstico que pertencam a sistemas de comparticipacdo publica, quer no setor
privado quer publico;

e Desenvolveu-se um sistema de monitorizacdo da prescricdo anteriormente referida,
avaliando cada médico em termos de volume e valor, comparando com as orientacfes
dadas pelas institui¢des de referéncia (ACSS, etc.);

e Com a prescricao eletronica, poder-se-a informar periodicamente cada médico sobre a
sua prestacdo, incidindo em especial sobre a prescricdo de medicamentos caros e mais
usados; definir-se-4& uma comissdo avaliadora do Ministério da Salde que aplicara
sancOes e penalizacOes previstas caso a avaliagcdo ndo seja positiva

e Incentivo aos clinicos de todos os setores a prescreverem medicamentos genéricos

e/ou medicamentos de marca menos dispendiosos.

A definicdo de regras explicitas de prescricdo de medicamentos anteriormente
descritas sdo fundamentais para a boa aplicacdo destas medidas do Memorando. Por outro
lado, a remocdo de barreiras administrativas e legais na entrada dos genéricos no pais prevista
no Memorando de Entendimento, tem por objetivo a aceleracdo do processo de
comparticipacdo dos mesmos.

Finalmente, a Troika definiu trés objetivos especificos para o setor farmacéutico:

e Implementacéo efetiva da legislacdo reguladora da atividade farmacéutica; alteracéo
de margens de lucro, existindo assim uma margem comercial regressiva e valor fixo
para empresas de distribui¢do e farmécias;

e Incentivo da venda de genéricos e reduzindo assim, a despesa publica num minimo de
50 milhdes de euros com a terapéutica;

e Definicdo, caso as margens de lucro ndo produzam as poupancas estimadas na
distribuicdo, da introducdo de um desconto médio calculado sobre margens de lucro,
reduzindo em trés pontos percentuais a mesma. Esse desconto sera cobrado todos 0s
meses pelo Estado via Centro de Conferéncia de Faturas mantendo preservada a

rentabilidade das pequenas farmécias.

Para que a aplicacdo das medidas supracitadas para o setor do medicamento seja
realizada com sucesso é fundamental o papel da indlstria farmacéutica, representada pela
APIFARMA, de modo a atingir os ajustamentos necessarios (Varandas, 2012).

De acordo com Varandas (2012), a politica do medicamento deve ter estabilidade e
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critérios de custo-efetividade adaptados a eficiéncia global do sistema de satde. Barros (2012,
p. 76) refere que o Memorando de Entendimento tem por base “uma forte tradicdo de
intervencdo publica no sentido de controlar o crescimento da despesa publica”. No entanto, o
mesmo autor refere que existem duas ligeiras diferencas nas politicas definidas
nomeadamente o estabelecimento de objetivos quantitativos para o setor publico na despesa
com o medicamento e na introducdo de elementos fixos e valores proporcionais regressivos

para as margens de lucro da distribuicéo.

2.7.2. Orcamento de Estado (OE) 2012

As medidas definidas no OE 2012, para o setor de medicamento foram:

e Politicas de medicamento juntamente com o que foi estabelecido pelo Memorando de
Entendimento em que a despesa publica com o medicamento (quer a nivel ambulatério
quer hospitalar deve atingir cerca de 1,25% do PIB em 2012;

e Incentivar a prescricdo de medicamentos genéricos e promover a descricdo por DCI;

e Reforgar a monitorizacao da prescricéo;

e Incentivar a entrada de medicamentos genéricos no mercado bem como a diminuicdo
dos precos dos mesmos;

e Controlar a utilizacdo dos farmacos através das NOC;

e Desenvolver mecanismos de controlo do consumo de medicamentos a nivel hospitalar;

e Desenvolver e implementar meios de monitorizar fraudes;

e Alterar a fixacdo de precos de medicamentos tanto a nivel de precos de referéncia
tendo em conta os precos internacionais, bem como a nivel de margens de lucro dos
distribuidores e farmécias;

e Terminar 0 processo para desmaterializar a receita e fatura dos medicamentos.

2.7.3. Orcamento de Estado (OE) 2013

As medidas aplicadas no OE 2013 s&o no intuito do ajustamento de recursos existentes
e necessidades da populacdo, de acordo com o que foi definidko no Memorando de
Entendimento.

A grande poupanca relativa a saude deriva de medidas de reforma das politicas de
medicamento. De facto, um dos objetivos estratégicos na area da saude, previstos no OE 2013
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consiste em “terminar a reforma da politica do medicamento para aumentar 0 acesso e a
qualidade das terapéuticas”.
Deste modo, foram inseridas no OE 2013, as seguintes medidas:

e Incentivo a prescricdo, dispensa e consumo de medicamentos genericos, com recurso a
prescricdo por DCI e monitorizando quer da prescri¢do quer da dispensa dos mesmos;

e Fomentar o desenvolvimento do mercado dos medicamentos genéricos, aumentando
assim a sua quota de mercado;

e Reforcar a utilizacdo e monitorizagdo de medicamentos genéricos através das NOC
(normas e orientagdes clinicas);

e Publicar e promover as NOC quer relativamente ao medicamento quer aos meios
complementares de diagndstico e tratamento (MCDT), desenvolver um sistema de
auditoria e implementa-lo;

e Incentivar a consolidacdo e monitorizacdo da prescricao eletrénica de medicamentos,
com o objetivo final de desmaterializar e faturagdo de medicamentos e MCDT;

e Promover a aquisicdo de novos medicamentos e bens de consumo clinico, através de
forte aumento de capacidade de negociacdo e maior eficiéncia, sendo essas aquisicdes
partilhadas e/ou centralizadas;

e Promover o raciocinio de custo-beneficio e otimizar recursos do consumo intra-
hospitalar;

e Monitorizar com a industria farmacéutica os custos com medicamentos quer em meio
hospitalar quer em ambulatério;

e Rever anualmente os precos dos medicamentos, baseando-se em tabelas internacionais
e monitorizar o pagamento de distribuidores e farmacias;

e Implementar formas de monitorizagdo e prevenir a fraude;

e Monitorizar o controlo clinico da utilizacdo de medicamentos e MCDT de acordo com
as NOC, no intuito da melhoria da qualidade de cuidados;

e Informar os cidaddos sobre os encargos com os medicamentos e obter o poder de

opcao de medicamentos que cumpram o que foi prescrito.

Quando comparado o OE 2013 com o de 2012, verifica-se que no OE de 2012 ja
foram definidas algumas medidas de modo a conseguir uma poupanca no setor da saude,
derivada dos medicamentos, essencialmente através da prescricdo e monotorizacdo de todo o
processo (OE, 2012).
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De acordo com o OE 2013 prevé-se que as medidas relativas a politica do

medicamento significam uma reducao de 146 milhdes de euros na despesa com a saude.
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3. METODOLOGIA

Para a elaboracdo deste estudo procedeu-se a uma analise comparativa da evolucdo
mensal dos precos de medicamentos para a HTA, DM e dislipidémias desde 2000 a 2011, por
DCI.

A presente analise foi realizada tendo por base dados fornecidos pelo INFARMED. Os
medicamentos selecionados encontram-se presentes na lista dos 100 medicamentos mais
vendidos em Portugal no ano de 2011 (ultimo ano em que o INFARMED disponibilizou

informacdo totalmente correta e atualizada).

Para cada medicamento relativo as patologias acima referidas, selecionou-se a
dosagem mais vendida em 2011, por nimero de embalagens. Dentro desta, optou-se pelo

tamanho de embalagem mais vendida.

A metodologia adotada teve por base estudos ja realizados sobre o preco dos
medicamentos genéricos por Premivalor (2009, 2011).

Apobs a andlise acima explicitada, pretendeu-se uma analise da evolugdo dos precos
unitarios por embalagem durante o periodo de 2000 a 2011. Pretende-se relacionar o impato
das politicas do medicamento nas variagdes dos respetivos precos. Adicionalmente pretende-
se comparar se 0 impato é semelhante em todos os grupos de medicamentos, bem como quais

as politicas que geraram um maior impato na diminuicdo do preco do medicamento.
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4. RESULTADOS

Este capitulo apresenta a analise dos dados, através da observacao da evolugdo mensal
do PVP unitério dos medicamentos paraa DM, HTA e dislipidémias, entre 2000 a 2011.

A andlise sera efectuada relativamente aos medicamentos de todos o0s grupos
farmacoterapéuticos que se destinam as referidas patologias.

De referir que ndo sera utilizado o nome comercial dos farmacos por uma questdo de
confidencialidade dos dados, referindo-se sempre ao nome farmacoloégico por DCI e, a

existéncia de um DCI igual, foram aplicadas, por ordem alfabética as letras A, B, C, etc.

4.1. Perspectiva geral da variacédo de precos dos medicamentos entre o ano 2000 e o
ano 2011

Entre os anos 2000 e 2011, todos os medicamentos em andlise registaram uma
diminuicdo de preco, com excecdo das insulinas, que apresentaram uma ligeira subida de
preco no periodo (em média, 0,3%). A Figura 29 apresenta a variacdo média dos precos dos
medicamentos de cada um dos grupos farmacoterapéuticos mencionados acima, entre o ano
2000 e 2011. Conforme se pode observar na figura, a generalidade dos grupos
farmacoterapéuticos apresentam descidas substanciais do pre¢o dos seus medicamentos ao
longo do periodo em andlise. Dos 10 grupos em analise, metade registam diminui¢cdes médias
de preco superior a 20%, sendo mesmo que um dos grupos apresenta uma diminui¢cdo média
do preco préxima de 40% (Antidislipidémicos). Os grupos cujos medicamentos registaram em
média, uma maior descida de preco foram, por ordem decrescente:

e Antidislipidémicos (-38,9%);

e Bloqueadores da entrada do célcio (-33,4%);
e Modificadores do eixo renina angiotensina (3.4.2.1) (-29,2%);
e Depressores da actividade adrenérgica (28,9%);

e Diuréticos (-22,4%).
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Por sua vez, 0s grupos cujos medicamentos apresentaram, em média, menores
descidas de pre¢o ao longo do periodo em analise foram:

e Anti-hipertensores (-5,1%);
e Outros (-12,0%);

e Anti-diabéticos orais (-13,7%).

Figura 29 — Variacdo média do preco dos medicamentos de cada grupo farmacoterapéutico entre 2000 e 2011
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No entanto, tal ndo significa que todos os medicamentos de cada grupo registem
variacfes semelhantes no preco ao longo do periodo em analise. Assim, enquanto ha grupos
que tém medicamentos que apresentaram redugdes muito ligeiras de preco no periodo em
analise, ha outros grupos em que todos os medicamentos registaram reducdes muito
significativas de prego (Figura 30). Assim, no grupo dos antidislipidémicos, antidiabéticos
orais e depressores da atividade adrenérgica, houve medicamentos que reduziram o preco no
maximo em 0,3%, 2,7% e 4,9%, respectivamente. No entanto, no grupo dos bloqueadores da
entrada do célcio e no grupo dos diuréticos, o medicamento que menos reduziu o prego,
registou quedas de 19% e 17,2%, respectivamente.

Por outro lado, em todos 0s grupos, excepto nas insulinas e outros, ha medicamentos
que apresentaram quedas muito acentuadas no prego, sempre superiores a 30%. Destaque-se
que houve antidislipidémicos e modificadores do eixo renina angiotensina (3.4.2.1) cujo preco
baixou mais de 70% entre 2000 e 2011. Também houve medicamentos bloqueadores da
entrada do célcio e depressores da atividade adrenérgica que registaram diminuic6es de preco

na ordem dos 50%.
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Figura 30 - Variagcdo minima e maxima do preco dos medicamentos de cada grupo farmacoterapéutico entre
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Com base nos resultados obtidos, € possivel concluir que quanto maior o0 tempo que 0s

medicamentos estdo no mercado, maior a variagdo registada no seu preco (p = 0,462; sig <

0,05), ou seja, 0os medicamentos que estdo ha mais tempo no mercado apresentaram maiores

quedas de preco do que os medicamentos que foram introduzidos ha menos tempo no

mercado. Por outro lado, ndo se encontra uma relacdo estatisticamente significativa entre a

variacdo do preco dos medicamentos e 0 seu preco inicial (sig < 0,05), o que indicia que a

magnitude da variagdo do preco entre o ano 2000 e 2011 nada tem que ver com o preco inicial

dos medicamentos.

4.2. Analise da evolucdo mensal dos precos dos medicamentos entre os anos 2000 e

2011

Quando analisados os precos de todos os medicamentos entre os anos 2000 e 2011,

constata-se que ha periodos que se caracterizam por um variacdo generalizada do preco dos

53



medicamentos (qualquer que seja o grupo farmacoterapéutico) e periodos de tempo em que 0s
medicamentos ndo registam qualquer variacdo de preco. Verifica-se ainda que existem

periodos em que se registam variacGes na generalidade dos medicamentos de apenas alguns
grupos farmacoterapéuticos (Figuras 31 a 39).

Assim, destacam-se o0s seguintes periodos de varia¢fes dos precos dos medicamentos:
e Dezembro de 2001 a abril de 2002;

e Julho de 2004 a janeiro de 2005;

e Setembro de 2005 a fevereiro de 2006;
e Fevereiro a julho de 2007;

e Abril a dezembro de 2008;

e Abril de 2009 a janeiro de 2010;

e Julho de 2010 a janeiro de 2011.

Figura 31 - Evolucéo do PVP dos medicamentos Bloqueadores da entrada do calcio (por embalagem, em euros)
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Figura 32 - Evolucéo do PVP dos medicamentos Anti-hipertensores (por embalagem, em euros)
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Figura 33 - Evolucéo do PVP dos medicamentos Diuréticos (por embalagem, em euros)
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Figura 34 - Evolucéo do PVP dos medicamentos Modificadores do eixo renina angiotensina (3.4.2.1) (por
embalagem, em euros)
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Figura 35 - Evolucéo do PVP dos medicamentos Modificadores do eixo renina angiotensina (3.4.2.2) (por
embalagem, em euros)
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Figura 36 - Evolucéo do PVP dos medicamentos Depressores da actividade adrenérgica (por embalagem, em
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Figura 37 - Evolugédo do PVP dos medicamentos Antidislipidémicos (por embalagem, em euros)
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Figura 38 - Evolugdo do PVP dos medicamentos Insulinas (por embalagem, em euros)
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Figura 39 - Evolucdo do PVP dos medicamentos Antidiabéticos orais (por embalagem, em euros)
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4.2.1. Periodo de dezembro de 2001 a abril de 2002

Este periodo € caracterizado por um ligeiro aumento médio de precos em todos 0s
grupos farmacoterapéuticos, com excecdo do grupo Modificadores do eixo renina
angiotensina (3.4.2.2), que registou uma diminuicdo média no preco dos seus medicamentos
de 9,5% em marco de 2002, a qual se prolongou por mais quatro meses (mas de uma forma ja
muito ligeira) (Figura 41).

Pode-se dizer assim, que estas variacdes de preco poderdo estar relacionadas com a
entrada em vigor de nova legislacdo. De fato, em 14 de novembro de 2001 é publicada a

Portaria n.° 1278/2001 (Anexo VI), com data de entrada em vigor a 1 de dezembro, onde se
define a actualizacdo de PVP dos medicamentos.
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Figura 40 — Variacdo média do preco dos medicamentos de cada CFT entre dezembro de 2001 e abril de 2002
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4.2.2. Periodo de julho de 2004 a janeiro de 2005

Durante este periodo, apenas o0 preco dos medicamentos depressores da atividade
adrenérgica sofreram alteracbes. Assim, neste periodo, estes medicamentos registaram, em
média, uma diminuicdo de preco que totalizou os 9,3% (Figura 41).

Em 2004 verifica-se que uma medida legislativa fundamental aplicada foi a entrada
em vigor do Decreto-Lei n.° 81/2004, de 10 de abril (Anexo V1), que torna trimestral a reviséo
dos precos de referéncia. Os seus efeitos fizeram-se sentir essencialmente a partir do més de

julho.

59



Figura 41 - Variacdo média do preco dos medicamentos depressores da atividade adrenérgica entre julho de
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4.2.3. Periodo de setembro de 2005 a fevereiro de 2006
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Entre setembro de 2005 e fevereiro de 2006, o preco dos medicamentos de todos 0s

grupos farmacoterapéuticos diminuiram, em média, cerca de 6%. Conforme se pode observar

na Figura 43, a tendéncia foi semelhante em todos os grupos ao longo destes meses. Assim,

verifica-se uma ligeira diminuicdo dos precos no primeiro més, seguida de dois meses de uma

reducdo de pregos mais significativa, havendo depois uma sucessiva diminuicdo de

ajustamento. Note-se que as insulinas foram os Unicos medicamentos que apresentaram um

periodo de diminuicdo de precos mais longo, o qual se arrastou até julho de 2006.

Verifica-se que as alteracfes supracitadas podem ser correlacionadas com a entrada

em vigor do Decreto-Lei n.° 129/2005, de 11 de agosto (Anexo 1), onde € alterado o regime de

comparticipacdo do Estado sob o prego dos medicamentos, tendo sido os seus efeitos sentidos

ao longo deste periodo até o Mercado estabilizar.
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Figura 42 - Variagdo média do preco dos medicamentos de cada CFT entre setembro de 2005 e fevereiro de
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4.2.4. Periodo de fevereiro a julho de 2007

Neste periodo, também se registou uma diminuicdo generalizada dos precos em todos
0s grupos farmacoterapéuticos, na ordem dos 6%, com excecdo das insulinas, que
apresentaram uma diminuicdo mais contida do que o verificado nos restantes grupos, tendo
mesmo aumentado o seu preco médio entre junho de 2007 e novembro de 2007 (Figura 44). A
semelhanca do verificado no periodo anteriormente analisado, verificou-se uma ligeira
reducdo dos pregos no primeiro més do periodo, seguida de dois meses de uma quebra mais
acentuada, a qual é seguida de dois/trés meses de ajustamento com ligeiras descidas de preco.

Verifica-se que durante o ano de 2007, duas medidas legislativas foram importantes
para a evolucdo do PVP dos medicamentos estudados. Por um lado, a publicagéo da Portaria
n. 30-B/2007, de 30 de janeiro (Anexo VI), define a actualizagdo do regime de
comparticipacdo de medicamentos; por outro, a Portaria n.° 300-A/2007, de 19 de marco
(Anexo VI), define a actualizacdo da lista de grupos homogéneos. Desta forma, verifica-se um
ajuste dos precos dos medicamentos de acordo com as novas portarias, como se verifica na

figura seguinte.
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Figura 43 - Variacdo média do preco dos medicamentos de cada CFT entre fevereiro e julho de 2007
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4.2.5. Periodo de abril a dezembro de 2008

Entre abril e dezembro de 2008 registou-se uma diminuicdo do preco dos
medicamentos de apenas alguns grupos farmacoterapéuticos, nomeadamente nos grupos
Modificadores do eixo renina angiotensina (3.4.2.1), Modificadores do eixo renina
angiotensina (3.4.2.2), Depressores da actividade adrenérgica, Antidislipidémicos e Outros. O
comportamento da diminuicdo dos precos neste periodo diferente do verificado nos periodos
anteriores, em varios aspectos, uma vez que as variacdes sdo bastante distintas entre os grupos
de medicamentos e a longevidade do periodo de diminui¢do dos pregos também difere entre
0s grupos (Figura 45). Assim, a reducdo dos precos nos grupos Modificadores do eixo renina
angiotensina (3.4.2.2), Depressores da actividade adrenérgica e Outros ocorre apenas até
agosto de 2008 e cifra-se em quebras na ordem dos 1,6%, 2,7% e 4,3%, respectivamente. Por
sua vez, os medicamentos dos grupos Modificadores do eixo renina angiotensina (3.4.2.1) e
Antidislipidémicos apresentaram descidas nos precos na ordem de 8,0% e 7,7%, tendo tal
ocorrido ao longo de nove meses.

Com o aumento da quota de mercado de medicamentos genéricos verificado ao longo
da ultima década (Figura n.° 28), verifica-se que o mercado encontra-se em constante agitacao.
Durante este periodo, é publicada, em 8 Setembro, a Portaria n.° 1016-A/2008 (Anexo VI),
onde se define a reducdo de PVP méaximo dos medicamentos genéricos, levando assim a

queda verificada neste periodo de tempo.
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Figura 44 - Variagdo média do preco dos medicamentos de cada CFT entre abril e dezembro de 2008
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4.2.6. Periodo de abril de 2009 a janeiro de 2010

Apenas se verificam alteracdo dos precos dos medicamentos nos mesmos grupos
farmacoterapéuticos onde se registaram ja alteracbes no periodo anteriormente analisado
(abril a dezembro de 2008).

Ao longo deste periodo, os grupos cujos medicamentos sofreram uma maior
diminuicdo de prego foram os Modificadores do eixo renina angiotensina (3.4.2.1),
Antidislipidémicos, com quebras de precos na ordem dos 11,4% e 9,5%, respectivamente
(Figura 46). Note-se que os medicamentos dos grupos Modificadores do eixo renina
angiotensina (3.4.2.2) e Outros apenas sofreram alteracdo de precos em parte deste periodo,
tendo os mesmos registados quebras de apenas 1,2% e 4,5% nos precos, respectivamente.

A semelhanca do ja verificado em periodos anteriores, verifica-se uma ligeira
diminuicdo dos precos no primeiro més deste periodo, o qual é seguido de dois meses com
uma quebra mais acentuada, a qual se vai sucessivamente ajustando em quebras nos meses
seguintes.

As quebras anteriormente assinaladas poderdo estar relacionadas com quatro
alteracBes da Portaria n.° 1016-A/2008, de 8 de setembro, através das Portaria n.° 1551/2008,
de 31 de dezembro, Portaria n.° 668/2009, de 19 de junho, Portaria n.° 1047/2009, de 15 de
Setembro e, finalmente, da Portaria n.° 1460-D/2009, de 31 de dezembro (Anexo VI). De fato,
esta reduz o PVP maximo dos medicamentos genéricos, como se verifica na figura seguinte.

Ainda em maio € publicado o Decreto-Lei n.° 129/2009 (Anexo 1), que altera o Decreto-Lei
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n. 118/92, de 25 de junho, alterando assim o regime de comparticipacdo do Estado sob o
preco dos medicamentos e obrigando a um ajuste dos seus precos, por parte da inddstria

farmacéutica.

Figura 45 - Variacdo média do preco dos medicamentos de cada CFT entre abril de 2009 e janeiro de 2010
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4.2.7. Periodo de julho de 2010 a janeiro de 2011

De entre todos os periodos alvo de analise neste estudo, o periodo de julho de 2010 a
janeiro de 2011 é aquele onde se registam as maiores diminui¢cbes nos precos dos
medicamentos. Os medicamentos de todos os grupos farmacoterapéuticos sofreram
diminuicdes neste periodo (a excecdo das insulinas que sofrem um ligeiro aumento), sendo
que todos apresentam uma tendéncia semelhante, marcada uma vez mais por uma ligeira
diminuicdo no primeiro més, a qual é seguida de uma redugdo mais acentuada nos dois meses
seguintes, vindo a mesma a ocorrer de uma forma mais ligeira nos periodos seguintes (Figura
47). Ha que salientar que o més de dezembro de 2010 é caracterizado por uma nova reducéo
de precos bastante acentuada em quase todos 0s grupos farmacoterapéuticos.

Os medicamentos dos grupos Antidislipidémicos e Bloqueadores da entrada do calcio
registaram quebras médias de pre¢o na ordem dos 44,1% e 30,3%, respectivamente, apenas

neste periodo. Saliente-se ainda as Insulinas que apresentaram uma diminui¢do de 15% no
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preco, em termos médios, e os Modificadores do eixo renina angiotensina (3.4.2.1) e 0s
Depressores da atividade adrenérgica que registaram quedas na ordem dos 10% no periodo.

Durante o segundo semestre do ano de 2010 foram publicadas duas medidas
legislativas muito importantes que poderdo estar relacionadas com as alteracGes verificadas
nos precos. Por um lado, a Portaria n.° 312-A/2010, de 11 de junho (Anexo VI), estabelece as
regras de formacdo dos precos de medicamentos, implicando a sua revisdo anual e podendo
ter originado um ajustamento por parte da indUstria; por outro lado, o Despacho n.° 15060-
AJ/2010,de 1 de outubro (Anexo VI), aprovam-se os precos de referéncia actualizados para
cada grupo homogéneo.

Figura 46 - Variacdo média do preco dos medicamentos de cada CFT entre julho de 2010 e janeiro de 2011
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Em sintese, verifica-se que ao longo dos ultimos anos o preco dos medicamentos, em
geral, apresenta uma tendéncia decrescente. Dos periodos analisados, aquele onde se observa
a maior quebra nos precos ocorre entre julho de 2010 e janeiro de 2011, apresentando
descidas compreendidas entre 10% e 44,1%. Foi nesta altura que entraram em vigor medidas
importantes que poderdo estar na origem desta descida, nomeadamente, a Portaria n.° 312-
A/2010, de 11 de junho onde se definem as regras de formacdo para o preco dos
medicamentos implicando a sua revisdo anual e o Despacho n.° 15060-A/2010, de 1 de

outubro que aprova 0s novos precos de referéncia.

65



Revelam-se também como periodos importantes de descida de precos os periodos
compreendidos entre dezembro de 2001 e abril de 2002, onde os farmacos apresentam
descidas na ordem dos 9,5% com a aplicacdo da Portaria n.° 1278/2001, de 14 de novembro,
que atualiza os precos dos medicamentos; entre julho de 2004 e janeiro de 2005 os farmacos
do eixo renina angiotensina apresentam um decréscimo de 9,3% no seu preco, por outro lado,
é nesta altura em que uma medida legislativa muito importante é definida: a revisao trimestral
de precos de referéncia, com o Decreto-Lei n.° 81/2004, de 10 de abril; e, finalmente, o
periodo compreendido entre abril de 2009 e janeiro de 2010, onde os fA&rmacos modificadores
do eixo renina angiotensina e os antidislipidémicos sofrem uma descida no seu preco de
11,4% e 9,5%, respetivamente. S80 neste ano publicadas varias alteracGes a Portaria 1016-
A/2008, de 8 de Setembro, que altera 0o preco maximo do medicamento genérico; e, é
publicado o Decreto-Lei n.° 129/2009, de 29 de maio, alterando o regime de comparticipacéo
do Estado.

Por oposicdo, verifica-se dos periodos onde se registaram oscilagdes nos pregos,
aqueles em que os precos menos diminuiram foram: entre setembro de 2005 e fevereiro de
2006, em que os farmacos apresentam uma descida de 6% no seu preco e entra em vigor 0
Decreto-Lei n.° 129/2005, de 11 de agosto, alterando o regime de comparticipacdo do Estado;
entre fevereiro e julho de 2007 todos os farmacos voltam a sofrer uma quebra na ordem dos
6% a excegdo das insulinas, com a entrada em vigor da Portaria n.° 30-B/2007, de 30 de
janeiro (onde estdo definidas as atualizacdes do regime de comparticipacdo) e da Portaria n.°
300-A/2007, de 19 de margo que atualiza os grupos farmacoldgicos homogéneos. Finalmente,
entre abril e dezembro de 2008 verificam-se alteragdes distintas de preco, sempre em descida,
entre 1,6% e 8%. E nesta altura que é publicada a Portaria n.° 1016-A/2008 onde se define a

diminuicdo do preco maximo dos medicamentos genéricos.
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5. CONCLUSAO

A realidade do pais tem alterado ao longo dos anos tanto a nivel socioeconémico como
a nivel demografico. De fato, para além das modificacdes econdmicas e sociais, também a
salde teve de se adaptar as novas exigéncias. Assim, a par do aumento da esperanca média de
vida que ndo se assistia ha algumas décadas passadas, verifica-se um aumento da prevaléncia
de doencas crénicas, também elas associadas a novos habitos de vida. A falta de exercicio
fisico, 0 aumento do stresse e uma alimentacdo desregrada contribuiram para o aparecimento
mais precoce e aumento de prevaléncia de patologias como a DM, HTA e dislipidémias. Em
paralelo, foi necessario desenvolver novos farmacos para o controlo das patologias
supracitadas e, como consequéncia verifica-se um aumento das vendas dos mesmos.

Com a criagdo do SNS, em 1979 apds a revolucdo de abril, a populagdo passou a ter
maior acesso aos seus médicos e, desta forma, o consumo de farmacos passou a estar mais
acessivel a todos e com isso, aumentaram 0s gastos para 0 SNS.

Desde sempre foram vérias as medidas legislativas adoptadas no intuito dum melhor
controlo do mercado do medicamento, tendo-se intensificado ao longo dos Gltimos anos, com
implicacdes nas oscilagdes dos pregos e gastos.

Assim, a presente investigacdo teve por objetivo principal o estudo da evolugédo do
PVP dos medicamentos no periodo compreendido entre 2000 e 2011, tendo como referéncia a
lista dos 100 farmacos mais vendidos no pais, no ano de 2011, dltimo ano em que a lista se
encontra publicada. Para cada medicamento foi selecionada a dosagem mais vendida em 2011
por quantidade de embalagens e, optou-se pelo tamanho de embalagem mais vendida. Apos a
selecdo dos dados, analisou-se a evolu¢do dos PVP por embalagem no periodo entre 2000 a
2011.

O estudo apresenta ainda como objetivo especifico a analise da evolucdo do PVP dos
medicamentos para as patologias crénicas: diabetes e doengas cardiovasculares,
nomeadamente, hipertensdo arterial e dislipidémias, que se encontram na lista do
INFARMED dos 100 medicamentos mais vendidos em Portugal no ano de 2011
Da analise dos grupos de medicamentos selecionados, verifica-se que apenas as insulinas ndo
sofrem um decréscimo; pelo contrério, ao longo deste periodo apresentam uma subida média
de cerca de 0,3%. Por outro lado, cerca de metade dos farmacos verificou uma diminuicao
media no seu preco superior a 20%, chegando um dos grupos a diminuir cerca de 40% no seu

preco.
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Dos grupos analisados, os que apresentaram maior diminuicdo de preco foram os
farmacos utilizados para as doengas cardiovasculares, nomeadamente, os antidislipidémicos,
os bloqueadores dos canais de célcio, os modificadores do eixo renina angiotensina e 0s
depressores da atividade adrenérgica. Por outro lado, os medicamentos com menor quebra no
seu preco ao longo dos anos analisados foram os antihipertensores, outros e antidiabéticos
orais.

Contudo, dentro de cada grupo nao significa que todos os farmacos se comportaram da
mesma forma. Assim, por exemplo, no grupo de farmacos antidislipidémicos existem
farmacos que apenas variaram 0,3% no seu prego, enquanto outros apresentam uma variagdo
de 72,7%.

Tendo por base os resultados obtidos, pode-se concluir que quanto maior o tempo que
0s medicamentos estdo no mercado, maior a variacdo registada no seu preco, isto &, 0s
medicamentos que estdo ha mais tempo no mercado apresentaram quedas acentuadas de preco
do que aqueles que se encontram no mercado hd menos tempo.

Verificou-se ainda que, 0s momentos temporais que apresentam maiores alteragcdes no
preco dos medicamentos foram entre: dezembro de 2001 e abril de 2002, julho de 2004 e
janeiro de 2005, Setembro de 2005 e fevereiro de 2006, fevereiro a julho de 2007, abril a
dezembro de 2008, abril de 2009 e janeiro de 2010 e, finalmente, julho de 2010 a janeiro de
2011. Estes momentos estardo relacionados com as medidas legislativas adotadas. De facto,
ao longo dos ultimos anos, definiram-se algumas medidas muito importantes como, a
atualizacdo e incentivo da prescricdo dos medicamentos genéricos, 0 SPR e modelo de
comparticipacdo. Assim, os diplomas fundamentais desenvolvidos foram:

e Portaria n.° 1278/2001, 14 de novembro - define a actualizacdo de PVP dos
medicamentos;

e Decreto-Lei n.° 81/2004, de 10 de abril - torna trimestral a revisdo dos pregos de
referéncia;

e Decreto-Lei n.° 129/2005, de 11 de agosto - alterado o regime de comparticipacdo do

Estado sob o preco dos medicamentos;

e Portaria 30-B/2007, de 30 de janeiro - atualizacdo do regime de comparticipacdo de
medicamentos;

e Portaria n.° 300-A/2007, de 19 de mar¢o — atualizacdo da lista de grupos homogéneos;

e Portaria n.° 1016-A/2008, de 8 de Setembro - define a reducdo de PVP maximo dos

medicamentos genéricos, levando assim a queda verificada neste periodo de tempo;
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e Portaria n.° 1551/2008, de 31 de dezembro, Portaria n.° 668/2009, de 19 de junho,
Portaria n.° 1047/2009, de 15 de Setembro e, finalmente, da Portaria n.° 1460-D/2009,
de 31 de dezembro- alteram a Portaria n.° 1016-A/2008, de 8 de setembro que reduz o
PVP méaximo dos medicamentos genéricos;

e Decreto-Lei n.° 129/2009, de 29 de maio - alteragdo do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25
de junho, alterando assim o regime de comparticipacdo do Estado sob o preco dos
medicamentos;

e Portaria 312-A/2010, de 11 de junho - que estabelece as regras de formacgéo de precos
de medicamentos e sua revisdao anual, podendo ter originado um ajustamento por parte
das empresas ao mercado;

e Despacho n.° 15060-A/2010, de 1 de outubro - aprova os precos de referéncia de cada

grupo homogéneo.

Assim, verifica-se que foram tomadas medidas importantes ao longo dos Gltimos anos,
tais como, com a entrada dos medicamentos genéricos, o desenvolvimento do sistema de
precos de referéncia, 0 modelo de comparticipacdo, o0 modelo de prescricdo, a influéncia da
entrada da Troika e as diversas medidas aplicadas no ultimos orcamentos de Estado, o
mercado sofreu uma alteracdo da sua prépria dindmica.

No entanto, das medidas supracitadas, verifica-se que as que apresentam um maior
impato sob o preco dos medicamentos sdo a atualizacdo dos PVP em 2001, através da Portaria
n.. 1278/2001, 14 de novembro e posteriores actualizagbes, levando a uma quebra muito
importante no ano de 2002.

No ano de 2004, com a publicacdo do diploma em que torna obrigatdria a revisao
trimestral do preco do medicamento, verifica-se uma quebra no prego dos farmacos. De fato,
esta medida tornou-se um marco importante uma vez que promoveu a competitividade do
mercado, originando uma variacdo periédica no preco dos medicamentos.

Também a alteragdo do regime de comparticipacdo e suas posteriores atualizacfes, em
2005, mostra-se uma medida eficaz na descida do preco dos farmacos. O Estado, alterando os
escaldes de comparticipacdo obriga a um reajustamento da industria, nomeadamente em
termos de precos de medicamentos, tornando um mercado mais competitivo.

No ano de 2007 houve preocupacdo em atualizar o regime de comparticipacdo dos
medicamentos e actualizar os grupos homogéneos. Deste modo, o Estado conseguiu uma

queda no prego dos medicamentos e, possivelmente uma poupanca.

69



Em 2008 foi um ano em que os farmacos baixaram o seu preco e em que foi definida
uma redugdo no prego maximo dos medicamentos genéricos e atualizados 0s mesmos
originando uma nova quebra.

No ano de 2009 foi novamente alterado o regime de comparticipacdo do Estado sob o
preco dos medicamentos e, consequentemente, estes apresentaram uma quebra no seu preco.

Finalmente, em 2010, as medidas com maior impato sobre o preco dos farmacos
analisados foram as novas regras de formacdo de precos e sua revisdo anual bem como a
aprovacao de novos precos de referéncia para cada grupo homogéneo.

Todas as medidas referidas foram desenvolvidas no intuito de melhorar a regulacéo a
formacdo e atualizacdo dos precos dos farmacos e para tornar 0 mercado mais competitivo e,
deste modo, originar ganhos de salde e econémicos quer para o consumidor final quer para o
Estado.

Durante a realizacdo deste estudo verificaram-se algumas limitagdes, entre as quais:

e Dificuldade no acesso aos dados necessarios para a analise, uma vez que sdo dados
confidenciais e com um horizonte temporal alargado;

e Apenas foi possivel obter os dados atualizados e validados pelo INFARMED até ao
ano de 2011, pelo que se desconhece o impacto das medidas adotadas a partir do ano

de 2012;

Em futuras investigacGes seria interessante:

e Andlise do impacto das politicas do medicamento nos encargos do SNS;
e Evolucdo do preco dos farmacos durante o periodo em que a Troika se encontra

presente em Portugal.
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Anexo | — Comparticipacéo regime geral

Ano

2011

Legislacéo

Portaria n.° 267-A/2011,
de 15 de setembro

Resumo

Portaria onde se define critérios de
inclusdo de novos farmacos no regime
especial de comparticipagdo a que
pertencem, seja por patologia ou por
grupo especificos de utentes.

Entrada em vigor

16 de setembro de 2011

Lei n.° 25/2011, de 16 de
junho

Lei onde se encontra estabelecida a
obrigatoriedade de indica¢do de PVP no
rétulo de medicamentos, procedendo a
quarta alteragdo no Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto. Revoga
também o artigo 2.° do Decreto-Lei n.°
106-A/2010, de 1 de outubro.

17 de junho de 2011

Declaragao de retificacéo
n° 287/2011, de 7 de
fevereiro

Retificacdo de Despacho n.° 18694/2010,
de 18 de novembro, relativo a
comparticipacdo  de medicamentos
manipulados.

N&o se aplica

2010

Despacho n.° 18694/2010,
de 18 de dezembro

Despacho onde se encontram
estabelecidas quais as condicBes de
comparticipacdo de medicamentos
manipulados e onde se aprova a lista
respetiva.

17 de dezembro de 2010

Portaria n.° 1056-B/2010,
de 14 de outubro

Representa a segunda alteracdo da
Portaria 924-A/2010, de 17 de setembro,
onde estdo definidos grupos e subgrupos
farmacoterapéuticos  integrantes  nos
diferentes escalfes de comparticipacdo
Estatal sob o preco de medicamento.

15 de outubro de 2010

Portaria n.° 1041-A/2010,
de 7 de outubro

Portaria onde se estabelece a deducéo a
praticar sobre o PVP maximo que esta
autorizado de medicamentos
comparticipados.

15 de outubro de 2010

Decreto-Lei n.° 106-
A/2010, de 1 de outubro

Decreto-Lei onde se definem medidas de
acesso ao medicamento, mantendo 0s
principios da justica e o combate a fraude
e abuso de comparticipacdo de
medicamentos. Refere ainda
racionalizacdo na politica de
medicamento no SNS, alterando o0s
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto, 242-B/2006, de 29 de dezembro,
65/ 2007, de 14 de marco e 48-A/2010, de
13 de maio.

2 de outubro de 2010

Portaria n.° 994-A/2010,
de 29 de setembro

Alteracdo a Portaria n.° 924-A/2010, de
17 de setembro. Define grupos e
subgrupos farmacoterapéuticos
integrantes nos escalBes de
comparticipacdo de Estado sob o preco de
medicamentos.

30 de setembro de 2010

Portaria n.° 924-A/2010,
de 17 de setembro

Portaria onde se encontram definidos os
grupos e subgrupos farmacoterapéuticos
integrantes nos escalBes de
comparticipacdo do Estado sob o prego de

1 de outubro de 2010
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2009

2007

2006

2005

2000

1992

Decreto-Lei n.° 48-

A/2010, de 13 de maio

Decreto-Lei n.° 129/2009,
de 29 de maio

Portaria n.° 30-B/2007,
de 5 de janeiro

Decreto-Lei n.° 106-
A/2010, de 1 de outubro

Decreto-Lei n.° 129/2005,
de 11 de agosto

Decreto-Lei n.° 205/2000,
de 1 de setembro

Decreto-Lei n.° 118/92,

de 25 de junho

medicamentos.

Decreto-Lei onde se encontra aprovado o
regime geral de comparticipacdes do
Estado sob o preco de medicamentos. As
regras encontram-se alteradas, estando os
medicamentos sujeitos a avaliacdo prévia
de aquisicdo de medicamentos pelos
hospitais do SNS. Este decreto altera o
Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de
outubro. Por outro lado, modifica o
regime de formacdo de medicamentos
sujeitos e ndo sujeitos a receita médica
que sdo comparticipados, alterando
também o Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14
de margo.

Representa a 112 modificacdo do
Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de junho
(regime de comparticipacdo do Estado
sob o prego de medicamentos).

Portaria que atualiza o regime de
comparticipacdo do Estado sob o preco
dos medicamentos.

Decreto-Lei que pretende desenvolver
medidas  justas de  acesso  aos
medicamentos, combate a fraude e abuso
na comparticipacdo. Tem por objetivo a
racionalizacédo da politica de
medicamento.

Alteracdo ao Decreto-Lei n.° 118/92, de
25 de junho (regime de comparticipacao
do Estado sob o preco de medicamentos).

Decreto-Lei onde se cria um novo escaldo
(D), cuja participagdo € de 20%. Para
pensionistas com pensBes inferiores ao
salario minimo tem majoracdo de 15%; a
comparticipacdo no custo de
medicamentos genéricos integrados em
escaldo B, C e D tem majoracéo de 10%.

Decreto-Lei onde estabelece o regime de
comparticipacdo do Estado no preco de
medicamento.

1 de junho de 2010

1.° dia do més seguinte da

publicacéo.

6 de janeiro de 2007

2 de outubro de 2006

60 dias apds a

data de publicac&o.

2 de setembro de 2000

60 dias ap6s a data
publicacéo.

de

Fonte: Secretaria-geral do Ministério da Sadde
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Anexo Il - Comparticipacdo de medicamentos — Diabetes Mellitus

2013

Despacho n.° 4294-
AJ2013, de 22 de
margo

Reducdo de 15% do PVP fixados no
artigo 3.° Portaria n.° 364/2010, de 23 de
junho, das tiras reagentes de
determinacdo de glicemia, cetonemia,
cetondria e agulhas, seringas e lancetas,
para pessoas com diabetes.

1 de abril de 2013

Portaria n.° 364/2010,

Portaria onde se encontra definido o
regime de precos e comparticipacdo das
tiras reagentes para determinacdo de

de 21 de dezembro

2010 de 23 de junho glicemia, cetonemia, cetondria e agulhas, 24 de junho de 2010
seringas e lancetas para pessoas com
diabetes.
Portaria onde se define grupos e

2004 Portaria n.° 1474/2004, subgrupos de medicamentos integrantes 29 de dezembro de 2004

nos escales de comparticipacdo do
Estado sobre o preco dos medicamentos.

Fonte: Secretaria-geral do Ministério da Sadde
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Anexo 111 - Comparticipacdo de medicamentos — Pensionistas

Ano

2010

Legislacédo

Portaria n.° 1319/2010,
de 28 de dezembro

Resumo

Portaria que estabelece condi¢Bes de
regime especial de comparticipacéo,
tendo em conta o Decreto-Lei n.°
70/2010, de 16 de junho. Este determina
regras de determinacdo da condigdo de
recursos para a atribuicdo e manutencao
do subsistema de protecdo familiar,
solidariedade e outros apoios sociais.
Altera a atribuicdo do rendimento social
de insercdo, sendo a primeira alteracéo
ao Decreto-Lei n.°164/99, de 13 de maio;
segunda alteragdo da Lei n.° 13/2003, de
21 de maio; quinta alteracdo do Decreto-
Lei 176/2003, de 2 de agosto; segunda
alteracdo do Decreto-Lei n.° 283/2003,
de 8 de novembro e primeira alteracéo
do Decreto-Lei n.° 91/2009.

Entrada em vigor

1 de janeiro de 2011

Despacho n.° 12589/2006,
de 16 de junho

Despacho que estabelece mecanismos de
articulagdo entre o Ministério das
Financas, Salde e Administracdo
Publica de modo a verificar a declaracédo
anual de rendimento de pensionista, para
beneficio do regime especial de
comparticipacao.

21 de junho

2006

Portaria n.° 91/2006, de
27 de janeiro

Portaria onde estd determinada a
apresentacdo de declaracdo e
comprovativo para pensionistas que
desejam beneficiar do regime especial de
comparticipacéo.

1 de fevereiro

Fonte: Secretaria-geral do Ministério da Sadde
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Anexo IV - Dispensa de medicamentos

Lei n.° 10/2011, de 21 de
abril

Lei onde se determina a dispensa
gratuita de medicamentos aquando a
alta, pela farmécia hospitalar.

22 de abril de 2011

Portaria n.° 455-A/2010,

Portaria que regulariza a dispensa de
medicamentos ao publico em geral, na

2010 de 30 de iunho guantidade adequada em farmécia 1 de julho de 2010
J comunitaria ou hospitalar e revoga a
portaria 697/2009, de 1 de julho.
Portaria onde se encontra regulada a
2009 | Portaria 697/2009, de 1 dispensa de medicamentos ao publico 6 de julho

de julho

nas farmacias de oficina ou em
hospital.

2007

Portaria n.° 1427/2007, de
2 de novembro

Portaria que regula as condi¢Bes na
dispensa de medicamentos quer ao
domicilio quer via internet.

7 de novembro

Fonte: Secretaria-geral do Ministério da Sadde
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Anexo V - Pagamento as farmacias

Retificacdo da Portaria n.° 193/2011, de
13 de maio do Ministério da Saude.

dezembro

Declaracédo de Regula o pagamento de comparticipacdo
Retificacdo n.° 19/2011, de Estado sob o PVP de medicamentos N&o se aplica
de 12 de julho dispensados a beneficiarios do SNS néo
estando  abrangidos  por  qualquer
2011 subsistema ou regime especial.
Regula 0 pagamento de comparticipagéo
do Estado no PVP em medicamentos para 1 o dia til do
Portaria n.° 193/2011, aqueles que usufruem do Servigo . ]
de 13 de maio Nacional de Satide nZo estando incluidos 2-° Mes seguinte ao de
em subsistemas ou regimes  Publicagao.
complementares.
Decreto-Lei n.° 242- Decreto-lei que estabelece o pagamento
2006 | B/2006, de 29 de da comparticipacgdo do Estado, de 1 de janeiro de 2007

medicamentos as farmacias.

Fonte: Secretaria-geral do Ministério da Sadde

82



Anexo VI - Prego dos medicamentos

Ano Legislacédo Resumo Entrada em vigor
Segunda alteracdo do Decreto-Lei n.°
112/2011, de 29 de novembro. Este
L ai om0 aprova a definicdo do preco dos MSRM 1 o {iq (til
2013 | DECTELOLel Nt 342003, ¢ o5 MNSRM, bem como dos MSRM o
que ndo foram previamente avaliados Seguinte ao de publicacdo.
para aquisicdo pelos hospitais do Sistema
Nacional de Salde e comparticipagdes.
Retificacdo do Despacho n.° 12648/2012,
Declaracao de retificacdo de 20 de setembro, que aprova 0s pregos
n.° 1540/2012, de 28 de de referéncia de grupos homogéneos que Né&o se aplica
novembro entraram em vigor em 1 de outubro de
2012.
Despacho n.° 12648/2012 Despacho onde se aprovam os precos de
de 2% de setémbro ' referéncia dos grupos homogéneos a 25 de setembro
entrar em vigor a 1 de outubro.
Decreto-Lei que altera pela primeira vez
2012 - 0 Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de 1 oia do més
Decreto-Lei n.° 152/2012, novembro, aprovando o regime de ]
de 12 de julho determinacdo de precos dos MSRM e Seguinte a0 da  sua
dos MNSRM com regime de Publicacdo.
comparticipacéo.
Portaria onde se encontram estabelecidas
o N
Por_tarlg n. 4/2012, de 2 as regras para a deflnlgao dos_p[egos de 3 de janeiro de 2012
de janeiro medicamentos, alteragdes, revisdes e 0s
Seus prazos.
— - - — -
Por_tarlg n. 3/2012, de 2 Portaria que autt_)rlza revisdo excecional 3 de janeiro de 2012
de janeiro do preco do medicamento.
Despacho com a aprovacao de precos de
o -
szsgfghge 1 cri]e outtljﬁ?go referéncia de cada um dos grupos 6 de outubro
' homogéneos.
. Portaria onde se encontra estabelecidas
Efg‘gr.fnh?(’)lz'A/ 2010, de as regras de formacdo de precos de 1 de julhode 2007
J medicamentos, alteracdo e revisao anual.
Portaria com a quinta alteracdo a Portaria
Portaria n.° 283/2010, de n.° 1016-A/2008, de 8 de setembro, .
25 de maio reduzindo os PVP méaximos ao publico, 26 de maio de 2010
de medicamentos genéricos.
2010 Decreto-Lei que aprova o regime geral
de comparticipacBes de medicamentos
pelo Estado. Altera as regras a que
obedece avaliacdo anterior de hospitais
Decreto-Lei  ne 48 do Servigo Nacional de Saude. Primeira
) alteracdo do Decreto-Lei n.° 195/2006, 1 de junho de 2010

A/2010, de 13 de maio

de 3 de outubro. Modificacdo do regime
de determinacdo do preco de MSRM e
MNSRM comparticipados, constituindo
a segunda alteragdo ao Decreto-Lei n.°
65/2007, de 14 de marco.

Decreto-Lei n.° 6/2010, de
15 de janeiro

Decreto-Lei com prorrogacdo dos 20%
de majoracdo determinada pelo n.° 2 do

1 de janeiro de 2010
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artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 270/2002,
de 2 de dezembro. Estabelece-se para o
preco de referéncia de medicamentos dos
utentes com regimes especiais até a
entrada em vigor do novo regime
juridico onde se revé os precos de
referéncia.

Portaria n.° 1460-D/2009,

Portaria que altera a Portaria n.° 1016-
AJ2008, de 8 de setembro, reduzindo

1 de janeiro de 2010

de 31 de dezembro PVP maximos de medicamentos
genéricos.
Portaria que consiste na terceira

Portaria n.° 1047/2009,

alteracdo a Portaria n.° 1016-A/2008, de

2009 de 15 de setembro 8 de setembro, reduzindo PVP méaximos 16 de setembro de 2009
de medicamentos genéricos.
Portaria que consiste na segunda
Portaria n.° 668/2009, de alteracdo a Portaria n.° 1016-A/2008, de .
19 de junho 8 de setembro, reduzindo PVP méaximos 20 de junho de 2009
de medicamentos genéricos.
Portaria que altera a Portaria n.° 1016-
Portaria n.° 1551/2008, A/2008, de 8 de setembro, reduzindo -
de 31 de dezembro PVP  maximos de medicamentos 1 de janeiro de 2009
2008 genéricos.
Portaria n.° 1016-A/2008, Porte_arla que reduz, 0 PVP maximos de 15 de setembro de 2008
de 8 de setembro medicamentos genéricos.
Portaria n.° 300-A/2007, Portaria onde se detalha as regras do 1 de maio de 2007

2007

de 19 de marco

Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de margo

Decreto-Lei n.°
6434/2007, de 19 de
marco

Decreto-Lei onde se atualiza a lista de
grupos homogéneos que se encontram
abrangidos  pelo  Decreto-Lei n.°
270/2002.

1 de abril de 2007

Decreto-Lei n.° 65/2007,

Decreto-Lei que altera o regime de

de 14 de margo determinacdo do preco de MSRM e 19 de margo
(Ministério da Satide) MNSRM comparticipados pelo Estado.

- i 0 -L ei i
Decreto-Lei n.° 65/2007, Decreto-Lei onde se estabelece o regime 15 de marco de 2007

de 14 de marco

de formac&o do preco de medicamentos.

Despacho n.° 4130/2007,
de 31 de janeiro

Atualizacdo da lista de

homogéneos

grupos

1 de fevereiro de 2007

Lei n.° 53-A/2006, de 29
de dezembro, artigo n.°
150

Reducdo da comparticipacdo do Estado
nos Escaldes B, Ce D

31 de janeiro de 2007

Portaria n.° 30-B/2007,
de 5 de janeiro

Atualizacdo da comparticipacdo do prego
de medicamentos onde os PVP de
medicamentos comparticipados reduzem
em 6%.

31 de janeiro de 2007

2006

Decreto-Lei n.° 127/2006,
de 4 de julho

Decreto-Lei que altera Decreto-Lei n.°
270/2002, de 2 de dezembro. E realizada
uma revisao da majoracao que se aplica a
medicamentos vendidos para utentes
com regimes especiais.

1 de julho de 2006

84




2004

Decreto-Lei n.° 81/2004,
de 10 de Abril

Torna trimestral a revisdo dos precos de
referéncia

15 de abril de 2004

2003

Decreto-Lei n.° 234/2003,

Sistema de precos de referéncia e

comparticipacgdo do  Estado para 28 de setembro de 2003
de 27 de setembro subsistemas do SNS.

Portaria que define precos de novos
Portaria 914/2003, de 1 medicamentos nos quais exista grupo 2 de setembro de 2003

de setembro

homogéneo que deva ser inferior ou
igual ao preco de referéncia desse grupo.

2002

Deliberagdo n.° 4/2003,
de 13 de dezembro de
2002

Deliberacdo que contém a lista de grupos
homogéneos aprovada.

4 de janeiro de 2003

Portaria 1492-A/2002, de
5 de dezembro

Portaria onde se atualiza os PVP.

1 de janeiro de 2003

Despacho conjunto n.°
865-A/2002, de 5 de
dezembro

Despacho onde se encontra definida a
lista de grupos homogéneos abrangidos
pelo Decreto-Lei n.° 270/2002

6 de dezembro de 2002

Decreto-Lei n.° 271/2002,
de 2 de dezembro

Decreto-Lei que refere que o médico
prescritor deve informar o utente da
existéncia de um medicamento genérico
do farmaco que estd a prescrever
podendo o utente optar pelo mais barato;
também o farmacéutico se encontra
obrigado a informar do acima descrito.

1 de janeiro de 2003

Decreto-Lei n.° 270/2002,
de 2 de dezembro

Decreto em que se estabelece o sistema
de precos de referéncia a aplicar a
comparticipagio do  Estado em
medicamentos prescritos e dispensados
aos utentes no SNS; o que ndo se
encontra regulado pelo diploma, sujeita-
se ao regime geral de comparticipacoes.

3 de dezembro de 2002

2001

Portaria 1279/2001, de 14
de novembro

Portaria que define a atualizagdo dos
PVP dos medicamentos.

1 de dezembro de 2001

Portaria n.° 577/2001, de
7 de junho

Portaria onde se encontra definido que o0s
PVP de medicamentos genéricos deverdo
ser inferiores, com minimo de 35%, do
PVP de medicamento de referencia;
portaria que define margem maxima de
comercializacéo.

1 de dezembro de 2001

Fonte: Secretaria-geral do Ministério da Saude; Barros e Nunes, 2011
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Anexo VII - Receita médica

Ano Legislacéo Resumo Entrada em vigor
. Despacho em que se encontram
Despacho N."  estabelecidas as disposicBes sobre a
4322/2013, de 25 de jmplementacio do novo sistema de
marco prescricdo e dispensa eletronica, com
2013 (Ministério da Sadde — coordenacdo dos Servicos Partilhados do 26 de margo de 2013
Gabinete do Secretario Ministério da Saide EPE (SPMS) e apoio
de Estado) do INFARMED IP, articulando com a
ACSS IP.
Despacho n.° Despacho que aprova os modelos de
15700/2012, de 10 de receita médica, de acordo com a Portaria 11 de dezembro de 2012
dezembro n. 137-A/2012, de 11 de maio.
2012 Alteragdo (primeira) a Portaria n.°
Portaria n.° 46/2012, 198/2011, de 18 de maio, estabelecendo o
. . P ~ e 18 de marco
de 13 de fevereiro regime juridico a que estdo sujeitas as
regras de prescricdo eletronica.
Despacho que define, no que respeita a
Despacho n.c . P o
prescricdo eletrénica, a atualizacdo de
:]‘zegzﬁ?il’ de 8 de dados de prescritores, para o efeito de 9 de novembro de 2011
comparticipar e monitorizar a prescrigéo.
Despacho que define excecdo de
Despacho n.° prescritor via eletronica e qual o
9187/2011, de 21 de procedimento como presente na alinea d) 1 de agosto de 2011
julho n.° 2 do artigo 9.° do Decreto-Lei n.°
198/2011, de 18 de maio.
2011 Despacho que determina que a partir de 1
Despacho n° de setembro, tanto a prescricdo de
9186/2011, de 21 de medicamentos como a de meios 26 dejulho
julho complementares de diagndstico deve ser
realizada por via eletrénica.
Portaria estabelecendo o regime juridico
. o a que estdo sujeitas as regras de 1 de julho de 2011, com
Zg?ggg n?éi0198/2011, prescricdo por via eletrénica e o regime excecdo do artigo 10° que entra
de prescricio manual, sendo este em vigor a 19 de maio de 2011.
transitorio.
2002 | Despacho n.° Despacho onde se encontram definidas as

7145/2002, de 7 de
marcgo

poupancas relativas a prescricdo em
ambulatério por DCI.

8 de abril de 2002

Fonte: Secretaria-geral do Ministério da Sadde
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Anexo VIII - Regime juridico do medicamento

Ano

2013

Legislacédo

Decreto-Lei n.
20/2013, de 14 de
fevereiro

Resumo

Decreto-Lei que representa alteracdo
(sétima) ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de agosto, e determina o regime
juridico a que estdo sujeitos 0s
medicamentos transpondo assim, a
Diretiva n.° 2010/84/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 15 de
dezembro de 2010.

Entrada em vigor

15 de fevereiro de 2013, sem
prejuizo do artigo 203°.

Portaria n.c 137-
A/2012, de 11 de maio

Portaria onde se encontra estabelecido o
regime juridico a que se encontram
sujeitas as regras de prescri¢do, modelos
de receita, condicdes de dispensa e
informac&o a fornecer aos utentes.

1.° dia do més

seguinte ao de publicacéo.

2012

Lei n.° 11/2012, de 8 de
margo

Lei onde se determina as novas regras de
prescricdo e dispensa, representando a
sexta alteracdo ao regime juridico de
medicamentos para uso dos humanos,
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto, e da segunda alteracdo a
Lei n.° 14/2000, de 8 de agosto.

9 de marco de 2012

Lei n. 62/2011, de 12
de dezembro

Lei onde se cria regime de litigios de
direito de  propriedade industrial
relativamente  a  medicamentos  de
referéncia e genéricos. Alteracdo (quinta)
ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto e segunda do regime geral das
comparticipacbes que foi aprovado em
Anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de
13 de maio.

17 de dezembro

Lei n.° 25/2011, de 16
de junho

Lei onde esta estabelecido que €
obrigatorio indicar o PVP no rétulo dos
medicamentos. Alteracdo (quarta) do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto. Revogagdo do artigo 2.° do
Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de
outubro.

17 de junho de 2011

2011

Decreto-Lei n.
182/2009, de 7 de
agosto

Alteragdo (primeira) do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto. Este, tem
estabelecido qual o regime juridico dos
medicamentos. Revogacdo da Portaria n.°
426/2005 e do despacho n.° 24 036/2004,
22 de novembro.

12 de agosto

2006

Decreto-Lei n.
176/2006, de 30 de
agosto

Decreto-Lei que estabelece o regime
juridico dos medicamentos para humanos.
Este diploma resulta da transposi¢do da
Diretiva 2001/83/CE de 6 de novembro
de 2001.

1 de setembro de 2006

Fonte: Secretaria-geral do Ministério da Sadde
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Anexo IX - Uso hospitalar

Decreto-Lei que aprova o regime geral de
comparticipacOes, alterando as regras a
que obedece a avaliagdo prévia de
medicamentos no Servico Nacional de
Decreto-Lei n.° 48- Salde. Alteragdo (primeira) do Decreto-
AJ2010, de 13 de maio  Lei n.° 195/2006, de 3 de outubro;
modificacdo do regime de formacdo de
precos dos MSRM e dos MNSRM
comparticipados; alteragdo (segunda) do
Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de margo.

2010 1 de junho de 2010

Decreto-Lei onde se definem as regras a
que esta sujeita a avaliacdo prévia de

Decreto-Lei n.e medicamentos, para sua aquisicdo pelos
2006 (1)3%%3%6 de 3 de hospitais do Servico Nacional de Salde; E0 el s AN (BEED

medicamentos para serem utilizados de
forma exclusiva em meio hospitalar.

Fonte: Secretaria-geral do Ministério da Sadde
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Anexo X - MNSRM

Decreto-Lei n.c
238/2007, de 19 de
junho

Alteracdo do Decreto-Lei n.° 134/2005,
de 16 de agosto que permite que
MNSRM possam ser comercializados
fora de farméacias.

24 de junho

2005

Decreto-Lei n.c
134/2005, de 16 de
agosto

Decreto-Lei que define o regime de
venda dos MNSRM fora de farmacias.

30 dias ap6s a data de
publicagdo

2000

Portaria n.° 713/2000,
de 5 de setembro

Portaria onde se encontram definidos os
precos dos MNSRM sem
comparticipacdo. Os MNSRM com
comparticipacdo submetem-se ao regime
de preco dos MSRM.

Portaria onde se encontram definidas
margens maximas da comercializacao.

6 de setembro de 2000

Fonte: Secretaria-geral do Ministério da Sadde
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Anexo XI| — Varios

Ano Legislacédo Resumo Entrada em vigor
Decreto-Lei no Decreto-Lei onde se estabelece adogdo
de medidas para a revisdo da politica do 1 de janeiro de 2012
112/2011, de 29 de
2011 | novembro medicamento.
1 [o]
Eg rc;[gl;l%ion. 198/2011, Regras de prescrigdo eletronica. 1 de julho de 2011
Diretiva 2010/84/EV, Diretiva que altera, relativamente a
de 15 de dezembro de farmacovigilancia, a Diretiva
2010 | 2010 2001/83/CE onde se encontra N&o se aplica
(Parlamento Europeu e estabelecido o codigo comunitario do
do Conselho) P uso de medicamentos em humanos.
Lei n.° 27/2002, de 8
de novembro imei 30 4 lei
2002 - " ; Earll]rgglra alteracdo a lei de bases da 13 de novembro de 2002
ssembleia a :
Republica)
Diretiva 2001/83/CE,
de 6 de novembro de pijretiva onde se estabelece o codigo
2001 | 2001 comunitario para os medicamentos em N&o se aplica
(Parlamento Europeu e humanos.
do Conselho)
?g%rgﬁ:r‘ﬁgr%osloo’ de Introducdo de majoracdo de 10% na
comparticipacio  de  medicamentos © de setembro de 2000
(Ministério da Satde) genéricos.
60 dias apds a sua publicacao,
2000 exceto
Lei n.° 14/2000, de 8 ] ] ] o
de agosto Lei onde se apresentam medidas de medidas que implicam aumento
L ; racionalizacdo politica do medicamento.  de despesa e entram em vigor
(Ministério da Saude) com o
Orcamento do Estado de 2001
. Altera as condigBes para autorizagdo de
1993 249/93, de 9 de julho  ym novo medicamento genérico no pas, 14 de iunho de 1993
(Ministério da Saude) sendo necessaria a demonstragdo de bio ]
equivaléncia.
Lei n.° 48/90, de 24 de
agosto ] )
A blei d Lei de bases da saude 23 de setembro de 1990
ssembleia a
Decreto-Lei n.°81/90,

de 12 de marco

(Ministério da Satde)

Enquadramento legal dos medicamentos
genéricos

6 de marco de 1990

Fonte: Secretaria-geral do Ministério da Saude; Barros e Nunes, 2011
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