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Resumo Executivo

O acesso aos medicamentos essenciais € um direito humano. Todos os governos deverao
desenvolver um quadro regulador com vista a implementacédo do direito a saude, incluindo o
acesso aos medicamentos.

A organizagéo de defesa dos doentes Health Action International (HAI) Europa encomendou
ao instituto de pesquisa austriaco OBIG Forschungs- und Planungsgesellschaft mbH (OBIG
FP) um estudo sobre o regime de comparticipacdo dos medicamentos em Portugal,
relativamente ao acesso aos medicamentos essenciais.

Em Portugal, o regime de compatrticipagéo faz parte do Sistema Nacional de Saude (SNS),
que é financiado pelo sistema geral de impostos e assegura a cobertura de salde a toda a
populacao.

Portugal tem uma lista positiva, o Prontudrio, que prevé a comparticipagdo do Estado no
preco dos medicamentos essenciais e outros farmacos.

A lista aplica-se ao sector ambulatério e inclui actualmente cerca de 7.200 medicamentos,
dos quais aproximadamente 4.300 sdo considerados essenciais (medicamentos dos
Escaldes A e B do Prontudrio).

e Escaldo A: Representa apenas 1% dos medicamentos da lista, sobretudo
medicamentos essenciais que podem salvar vidas, sdo integralmente (100%)
comparticipados pelo Estado.

e Escaldo B: Representa outros 10% dos medicamentos da lista, os medicamentos
essenciais para doencas cronicas, tais como a diabetes, sdo comparticipados em 95%
pelo Estado.

e Escaldo C: Os medicamentos essenciais para o tratamento de doencas graves
representam perto de metade de todos os medicamentos da lista e séo
comparticipados em 69% pelo Estado. Isto significa que os co-pagamentos dos
utentes que precisam de medicamentos desta lista podem ser consideraveis

Existe ainda uma classe especial de comparticipagbes que se aplica aos reformados com
baixos rendimentos e que usufruem, assim, de taxas de co-pagamento mais reduzidas.
Inclui-se aqui uma taxa de comparticipacdo do Estado a 100% para os medicamentos
essenciais passiveis de salvar vidas, mas também para os medicamentos essenciais para
doencas cronicas e, desde Junho de 2009, para todos 0s genéricos.

Os medicamentos administrados aos doentes internados em hospitais publicos s&o
integralmente comparticipados.

O INFARMED selecciona os medicamentos a incluir no Prontuario ao abrigo de um quadro
regulador rigoroso e transparente. Sao usadas avaliacbes farmacoterapéuticas e
farmacoecondmicas para avaliar as candidaturas dos medicamentos a compatrticipacéo. Os



medicamentos com precos demasiado elevados ou reduzida eficacia terapéutica ndo sao
comparticipados. Os produtos de venda directa (OTC’s) normalmente n&o séao
comparticipados, mas poderdo ser incluidos na lista positiva se tal se justificar por motivos
de saude publica.

Recentemente, foram implementadas em Portugal varias medidas com vista a promocéao
dos genéricos:

¢ Substituicdo voluntaria por genéricos (i.e. substituicdo, por parte do farmacéutico, de
um produto original pelo genérico)

¢ Obrigacdo de receitar usando a denominacdo comum internacional (DCI) ainda que
ndo estejam previstas sanc¢des contra 0s meédicos que ndo respeitarem este preceito

e Um sistema de precos de referéncia que favoreca o uso de genéricos como
alternativas menos dispendiosas

Gracas a esta politica de promocdo dos genéricos, numa década Portugal conseguiu
aumentar a quota de mercado dos genéricos de 0% para 14,5% (em volume) e 19,5% (em
valor). Contudo, e apesar das descidas recentes, os precos dos geneéricos continuam
elevados.

O regime de comparticipacao portugués € transparente na medida em que todas as listas
relevantes de medicamentos séo publicadas na Internet sempre que sdo actualizadas.
Todavia, o regime geral e as caracteristicas especificas ndo séo totalmente compreendidos
pelos utentes.

De um modo geral, as autoras deste estudo consideram que o regime de comparticipacao
dos medicamentos em Portugal estd bem definido e é sustentavel, com um quadro
regulador baseado em critérios claros e um sistema que, em geral, garante aos utentes o
acesso aos medicamentos essenciais. Contudo, os cidadados portugueses tém de suportar
gastos elevados que podem impedir alguns utentes de adquirirem medicamentos mais

dispendiosos. As autoras identificaram trés areas relevantes que poderéo ser melhoradas:

e Os decisores politicos deverdo procurar reduzir os co-pagamentos. Se nao for possivel
uma reducdo do preco, a acessibilidade em termos de preco dos medicamentos
necessarios a populagcédo devera ser controlada, nomeadamente no que respeita aos
grupos desfavorecidos. Se alguns grupos néo tiverem capacidade para adquirir certos
medicamentos, deverdo ser implementadas excepcdes e/ou reduzir-se 0S co-
pagamentos.

e As politicas de promoc¢éo dos genéricos deverdo ser ainda mais desenvolvidas com vista
a uma maior reducdo dos precos dos genéricos. Deverdo ser considerados mecanismos
para uma melhor aplicacdo das regras, tais como san¢des ou incentivos financeiros, de
modo a encorajar a substituicdo por genéricos.

VI



e A Autoridade do Medicamento, o INFARMED, tem uma boa politica de publicacbes,
porém o regime de comparticipacdo ndo parece ser totalmente compreensivel para os
utentes. As organizacdes da sociedade civil poderiam ser mais envolvidas, funcionando
como educadores e “intérpretes” explicando ao publico em geral as razbes de ser e o
funcionamento do sistema de medicamentos.

VII
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Acesso aos medicamentos — Portugal 2009

1 Introducao

O acesso aos medicamentos € uma vertente fundamental na
implementacdo do direito humano a saude. A Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) considera 0 acesso equitavel a medicamentos seguros e
a preco acessivel como sendo vital para se atingirem os padrées mais
elevados possiveis de saude para todos.

O acesso aos medicamentos essenciais € também um dos principais
objectivos da organizacdo independente de defesa dos doentes e
consumidores, Health Action International (HAI). A HAI-Europa trabalha
para um mundo em que todas as pessoas possam exercer o seu direito
humano a salde e procura aumentar o acesso aos medicamentos
essenciais e melhorar o seu uso racional na Europa.

Em 2009, a HAI Europa obteve um subsidio operacional da Agéncia
Executiva para a Saude e os Consumidores (EAHC) com o fim de
explorar varias dreas no ambito do projecto “Promog¢ao do uso racional
dos medicamentos na Europa”. Uma dessas areas € uma investigacao
sobre “o acesso aos medicamentos essenciais na Europa”. De inicio
este estudo incidiu sobre trés paises europeus: Portugal, Pol6nia e
Roménia.

Em cada um destes paises, o projecto dividiu-se em duas partes:

1) Uma andlise do regime de comparticipacdo e/ou reembolso dos
medicamentos, sobre a qual foi produzido um relatério. Nesse
relatério existem trés capitulos principais:

- Uma introducéo a organizacéo e financiamento do sistema
nacional de saude e medicamentos

- Uma descricdo aprofundada do regime de comparticipacao,
incluindo aspectos fundamentais, tais como uma lista de
medicamentos (essenciais), um sistema de precos de referéncia,
mecanismos de andlise e monitorizacao, assim como
instrumentos para promover o consumo de genéricos

- Uma avaliacédo dos sucessos do sistema em termos da
concretizacdo do acesso aos medicamentos essenciais

2) Numa segunda fase, apresentacdo e discussdo dos resultados,
integradas num seminario dirigido as organizacdes da sociedade
civil.

De modo a garantir resultados construtivos deste projecto, a HAI Europa
recorreu aos servicos do Instituto de Saude da Austria (OBIG
Forschungs- und Planungsgesellschaft mbH, OBIG FP). O OBIG FP de
Viena, uma filial do Gesundheit Osterreich Gmbh (GOG), possui mais de
15 anos de experiéncia na investigacdo e analise dos sistemas de
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medicamentos na Europa na avaliacdo da sua acessibilidade. Tem
estado envolvido em varias iniciativas europeias e coordena projectos
de relevancia para toda a Europa, tais como o PPRI, o PHIS e a EMINet.
Para este projecto, foram encomendados ao Instituto de Saude da
Austria relatérios sobre cada pais e foi pedido que os mesmos fossem
apresentados e discutidos em seminarios organizados para o efeito.
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2 Metodologia

As informacgfes e os dados apresentados no presente relatério baseia-
se essencialmente numa analise da literatura e em bases de dados
internacionais, tais como a OCDE ou o EUROSTAT, complementadas
com informacédo de cariz primario obtida através de contactos pessoais.
Conforme indicado na Seccdo 6 (Referéncias), as autoras recorreram
também a literatura “cinzenta”, ndo-publicada, a que tiveram acesso
através de contactos e redes internacionais.

O presente relatorio foi possivel gracas aos conhecimentos profundos e
grande experiéncia das autoras nesta area, e a excelente colaboragéo
com as instituicbes portuguesas (INFARMED e DECO, ver
Agradecimentos) que gentilmente disponibilizaram os dados mais
recentes, informacdes actualizadas e avaliages.

A avaliagdo de um sistema requer uma abordagem holistica. Por
conseguinte, o sistema de cuidados de saude, no qual se insere o
regime de comparticipagdo dos medicamentos, é explicado em tracos
gerais e a descricdo do regime de comparticipagdo abrange tanto o
sector ambulatério, como o hospitalar.

Por razbes de clareza, os termos e conceitos utilizados neste relatorio
baseiam-se no trabalho terminolégico desenvolvido pelo OBIG ao longo
de vérios anos. A maior parte dos termos técnicos utilizados na versao
em inglés do relatério estao definidos no glossario do PPRI/PHIS, o qual
esta acessivel no sitio do PHIS na internet: http://phis.goeg.at

De forma a permitir comparar alguns resultados, nomeadamente ao
nivel europeu, foram utilizadas médias da UE do projecto PPRI (PPRI
2008). Ainda que estas médias sejam de anos anteriores, constituem um
bom indicador do ponto da situacdo em Portugal.

Uma expressdo-chave neste relatério € “medicamentos essenciais”.
Estes s&o definidos pela OMS como “medicamentos que satisfazem as
necessidades prioritarias das populacbes em termos de cuidados de
saude”. A lista de medicamentos essenciais da OMS pretende apenas
ser um modelo indicativo, na medida em que a implementacdo do
conceito de medicamentos essenciais devera ser flexivel e adaptavel a
contextos diversos. Assim, continua a ser da responsabilidade das
autoridades nacionais [determinar] que medicamentos sdo considerados
essenciais (Hogerzeil 2009).

A OMS defende uma abordagem com base nos direitos para avaliar a
acessibilidade dos medicamentos (essenciais), e desenvolveu para esse
efeito varios indicadores. As autoras seguem esta abordagem baseada
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nos direitos humanos e na sua analise aplicam tanto os indicadores
propostos pela OMS, como indicadores de saulde publica (por exemplo,
os indicadores do PHIS).
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3 Enquadramento geral

3.1 Organizacédo do sistema de cuidados de saude e medicamentos

O sistema de cuidados de saude em Portugal esta organizado no &mbito
do Servico Nacional de Saude (SNS), financiado através do sistema
geral de impostos, que assegura cobertura de saude a 75% da
populacdo. Um quarto da populacdo (certas categorias profissionais,
sobretudo funcionarios publicos e empregados das instituicdes
financeiras privadas) esta abrangido por um dos sub-sistemas (regimes
especiais) de saude, financiados principalmente através das
contribuicdes de empregadores e trabalhadores.

O SNS foi introduzido em Portugal em 1979 com base no principio da
cobertura universal e da igualdade de cuidados médicos. A revisdo da
Constituicdo em 1989 alterou o principio dos servicos universais de
cuidados de saude para “tendencionalmente gratuitos”, no sentido em
que os cuidados de saude sédo, de um modo geral, gratuitos, mas nem
sempre.

O SNS tem uma estrutura acentuadamente regional, sendo composto
por Administracdes Regionais de Saude (ARS). Existem cinco destas
autoridades regionais, com a responsabilidade geral de supervisionar e
distribuir os recursos financeiros aos prestadores de cuidados de saude
do SNS nas regides respectivas. Estdo dependentes do Ministério da
Salde que é o responsavel ao nivel central pelo desenvolvimento da
politica de salde e pelo controlo e avaliagdo da sua implementacao.

Todos os individuos residentes em Portugal tém acesso aos cuidados
de salde providenciados pelo SNS. Assim, os imigrantes legais
possuem os mesmos direitos dos cidaddos portugueses. Mesmo 0s
imigrantes ilegais recebem tratamento gratuito para as doengas que
possam pbr em perigo a saude publica e para cuidados maternais.

A situacdo dos portugueses em termos de salde tem vindo a melhorar
ao longo dos anos (Barros, P.; De Almeida Simdes J. 2007), o que se
reflecte num aumento da esperanca de vida da populacdo de 2,3 anos
em oito anos (ver Quadro 3.1). Contudo, tal como em muitos paises, a
esperanca de vida das mulheres (82,3 anos a nascenca) €
consideravelmente superior a dos homens (75,5 anos a nascenca;
dados de Saude da OCDE, 2009).

Com 3,5 médicos no sector ambulatério por 1.000 habitantes a
disponibilidade de médicos em Portugal é relativamente elevada
comparativamente a média da UE (média da UE-25: 2,7 (2005), PPRI
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2008). Ainda assim, o numero de médicos no sector ambulatério tem
continuado a aumentar nos ultimos anos. Tal como outros paises,
Portugal reduziu o numero de camas para cuidados agudos nos
hospitais, o qual j4 era inferior a média europeia (Portugal: 2,9 camas
para cuidados agudos por 1.000 habitantes, (2007) comparativamente a
um racio de 4,8 (2007) para a média da UE-25). Nos Ultimos anos o
namero de hospitais publicos tem vindo a decrescer, enquanto o nimero
de hospitais privados aumentou.

Quadro 3.1:Portugal — Situacdo da saude e da prestacao de cuidados de
saude em 2000, 2005 e 2008

Sistema de saude 2000 2005 2008
Populacao total, em milhées 10.2 10.5 10.6
Esperanca de vida a nascenca, total 76.6 78.2 78.9"
N.° de médicos por 1.000 habitantes 3.18 3.43 3.49"
N.° qle camas hospitalares por 1.000 3.25 2.99 2 852
habitantes

N.° total de dispensarios de MSRM 2,795 2,909 2,905

Dispensérios de MSRM: Farmacias e retalhistas que estéo autorizados a vender
medicamentos sujeitos a receita médica

! Ano 2006
% Ano 2007
Dados de 31 de Dezembro

Fonte: EUROSTAT, OCDE 2009, INFARMED/ PPRI 2008, informag&o do
INFARMED a pedido do OBIG

A entidade principal do sistema de medicamentos em Portugal ¢é a
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude
(INFARMED), que é responsavel por todas as tarefas relevantes
(autorizacdo de comercializacdo, farmaco-vigilancia, vigilancia do
mercado, distribuicdo e reembolso dos medicamentos) excepto o
estabelecimento de precos. O estabelecimento de pregos (ou seja, a
determinacéo do preco de um medicamento) cabe a Direccdo-Geral da
Actividades Economicas (DGAE). O Ministério da Saude, a autoridade
gue tutela o INFARMED, é responsavel pelo quadro estratégico geral
dos medicamentos.

O preco dos medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM), que
representam cerca de 95% de todos os medicamentos autorizados, esta
regulamentado. Apds a autorizacdo de comercializacdo ter sido
concedida, o laboratério pode aplicar um pregco maximo a ser
estabelecido pela Direccdo Geral das Actividades Econdmicas (DGAE) e

Sistema de
medicamentos

Controlo de
precos
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propor a inclusdo do medicamento no sistema de comparticipacdes (s6
relevante para o sector ambulatério, ver Seccao 4.1). A regulamentacéo
dos precos também se verifica aos niveis da venda por grosso e em
retalho; as margens dos grossistas e das farmacias aplicam-se aos
MSRMs e aos produtos de venda livre (OTCs) (ver na Seccédo 4.2.2 a
elegibilidade para comparticipacdo dos medicamentos OTC).

No total, cerca de 45.650 medicamentos estdo autorizados em Portugal
(dados de 1 de Julho de 2009, incluindo as diferentes formas
farmacéuticas, dosagens e dimensdes das embalagens).

Os utentes tém acesso aos medicamentos atraves das farmécias.
Existem 2.664 farméacias em todo o pais (dados de 1 de Janeiro de
2009). O numero de farméacias aumentou consideravelmente nos
primeiros anos deste século; contudo, nos anos mais recentes, 0
nimero tem-se mantido estavel. Em 2007, o sector das farmacias foi
liberalizado e nao-farmacéuticos puderam entdo ser proprietarios de
farmécias.

De forma a garantir o aprovisionamento dos cidadaos nas zonas rurais,
as farmacias podem fazer funcionar extensées de farmacia, designadas
por Postos Farmacéuticos Moveis (PFM). Os PFMs estdo dependentes
de uma dada farmécia e servem &reas onde ndo existem outras
farméacias ou PFMs. Actualmente, ha cerca de 240 PFMs, apesar de o
seu numero ter baixado nos Uultimos anos. Contudo, no total, o
aprovisionamento dos dispensarios de MSRMs (farmacias e PFMs)
melhorou nos ultimos anos (ver Quadro 3.1).

Além disso, desde 2005, a venda de produtos OTC passou a ser
permitida nos dispensarios de OTCs (Parafarmacias), dos quais existem
745 (dados de 1 de Janeiro de 2009). Hoje em dia as farmécias podem
também vender medicamentos através da Internet.

Disponibilidade

Farmacias e
outros retalhistas

3.2 Financiamento do sistema de cuidados de salde e medicamentos

Cerca de € 1.460 per capita sdo gastos em saude todos os anos (ver
Quadro 3.2), o que corresponde a 10% do PIB.

As despesas de saude aumentaram consideravelmente nos ultimos
anos (+40% de 2000 para 2006, comparativamente a uma subida de
cerca de 20% no PIB).

O sistema de saude portugués recorre a um misto de financiamento
publico (cerca de 70%) e privado (30%). O Sistema Nacional de Saude

10% do PIB
gasto na saude

Sistema geral de
impostos
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(SNS) é essencialmente financiado através do sistema geral de
impostos. Para além das transferéncias directas do orgamento de
Estado, o SNS angaria também as suas receitas préprias (na sua maior
parte geradas pelos hospitais).

Apesar da cobertura universal do SNS, perto de um quarto da populagéo
possui uma cobertura alternativa sob a forma de seguros de saude, ou
seja, contratos voluntarios de seguros de saude.

Nos ultimos anos, os co-pagamentos pelos cuidados de salude tém
vindo a aumentar. Tal poderd dever-se a contengdo de custos, mas
também ha quem diga que poderdo ter sido introduzidos para
“sensibilizar os consumidores para a realidade dos custos”
(INFARMED/PPRI 2008). Assim, passaram a ser cobrados pagamentos
imediatos, a taxa fixa, pelas consultas (cuidados primarios e idas aos
departamentos ambulatérios dos hospitais), idas as urgéncias, consultas

ao domicilio, testes de diagndstico e intervencgdes terapéuticas.

Na pratica, 0s co-pagamentos aplicam-se aos medicamentos,
dispositivos médicos e outros produtos terapéuticos, e reflectem uma
parte substancial (56%) do financiamento privado das despesas com
produtos terapéuticos. No total, a despesa com medicamentos
aumentou 33% entre 2000 e 2006, representando € 318 per capita.

Quadro 3.2:Portugal — Dados referentes a Despesa em 2000, 2005 e

2006
Dados referentes a 2000 2005 2006
Despesa
PIB per capita em € 11.953 14.117 14.684
DTS como % do PIB 9% 10% 10%
DTS per capita em € 1.061 1.440 1.461
- DS Publicas como % 73% 72% 71,5%
da DTS
- DS Privadas como % 27% 28% 29,5%
da DTS
DTM como % da DTS 22,4% 22,6% 21,3
DTM per capita em € 237 312 318
- DM Publicas como % 56% 58% 56%
da DTM
- DM Privadas como % 44% 42% 44%
da DTM

PIB = Produto Interno Bruto,

DS = despesas de salde,

DM = despesas com medicamentos;

DTS = despesas totais de saude,

DTM = despesas totais com medicamentos

Financiamento
privado
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Fonte: EUROSTAT, OCDE 2009, estatisticas nacionais disponibilizadas pelo
INFARMED/ PPRI 2008
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4 Regime de comparticipagdo dos medicamentos

4.1 Enquadramento

O sistema de comparticipacdo dos medicamentos em Portugal esta
assente num enquadramento juridico bem definido e que é regularmente
actualizado com nova legislacdo. As duas principais disposicoes
respeitantes a comparticipacdo no sector ambulatério sdo o Decreto-Lei
N.° 129/2005 de 11 de Agosto e o0 Decreto-Lei N.° 1474/2004 de 21 de
Dezembro. O Decreto-Lei N.° 228/2008 de 25 de Novembro é a
disposicéo juridica relevante para o financiamento dos medicamentos no
sector hospitalar.

A politica de comparticipacdo aplica-se a todo o pais e a toda a
populacéo (ver Secgdo 3.1). No ambito desta politica, existem regimes
especificos para grupos desfavorecidos (por exemplo, o regime dos
reformados, ver Seccgéo 4.2).

No entendimento da Autoridade do Medicamento, INFARMED
(INFARMED/PPRI  2008), os sistemas de comparticipacdo e
estabelecimento de precos estdo intimamente ligados, apesar de os
procedimentos de definicdo de precos e das comparticipacdes serem da
competéncia de duas autoridades diferentes (ver Sec¢do 3.1). A
comparticipacao refere-se a cobertura das despesas com medicamentos
por parte de um terceiro pagador, nomeadamente o SNS, enquanto que
0 estabelecimento de precos, conforme ja explicado na secc¢ao anterior,
diz respeito apenas a definicdo do preco de cada medicamento.

Um medicamento tem de ter um precgo definido antes de o laboratério
poder candidata-lo a uma comparticipacdo. O laboratério que produz o
medicamento dirige-se a Autoridade do Medicamento, INFARMED, que
se encontra sob a égide do Ministério da Saude, e que € responsavel
pelo processo de comparticipacdes, ou seja, administra e valida os
pedidos de comparticipacdo, estabelecendo o valor a comparticipar de
um medicamento e reembolsando o doente que adquira esse produto
farmacéutico. Na pratica, o INFARMED apresenta uma proposta para a
comparticipacdo de um medicamento, enquanto que a decisédo final é
tomada pelo Ministério da Saude (ver Seccao 4.1.2).

Nenhuma parte interessada (por exemplo, associacfes de médicos,
farmacéuticos, doentes ou consumidores) esta envolvida no processo ou
deciséo de comparticipacdo (ou seja, na comissao que decide).

Em Portugal, como o Servico Nacional de Saude é financiado pelo
sistema geral de impostos (ver Seccdo 3.2), a prestacdo de cuidados

Enquadramento
juridico

Cobertura da
populacéo

Relacao entre o
estabelecimento

do preco e a
comparticipacdo

Autoridade
responsavel pela
compatrticipacao -
INFARMED

Envolvimento das
partes
interessadas

Papel do sector
privado

10



Acesso aos medicamentos — Portugal 2009

publicos de saude tem um peso significativo. Todavia, nos Ultimos anos
assistiu-se a uma tendéncia no sector hospitalar no sentido de uma
reducdo do numero de hospitais publicos e um aumento do nimero de
unidades privadas (ver Seccao 3.1).

O processo de comparticipacdo nos hospitais € completamente diferente
do sector ambulatério. Em termos gerais, os doentes hospitalizados ndo
pagam o0s medicamentos consumidos durante o seu periodo de
internamento. As despesas incorridas com medicamentos nos hospitais
sdo suportadas pelo SNS e os seus regimes especiais (ver Seccao 3.1)
no caso dos hospitais publicos, ou pelos seguros de saude voluntarios,
no caso dos hospitais particulares.

Sublinhe-se que a descricdo apresentada nas secc¢des seguintes
respeita principalmente ao sector ambulatério (certos instrumentos de
comparticipagdo, como por exemplo o sistema de precos de referéncia,
s6 sdo relevantes para o sector ambulatorio); e os aspectos relativos a
comparticipagcédo no sector hospitalar s&o mencionados explicitamente.

4.2 Regimes de comparticipacao

4.2.1 Critérios de elegibilidade

Conforme referido no inicio da Secc¢éo 3.1, o Servico Nacional de Saude
portugués (SNS) é complementado com cinco regimes especiais. Os
critérios de comparticipacéo do SNS séo aplicados pelo regime especial
de saude para os funcionarios publicos. Os outros quatro regimes
especiais adoptam os critérios de comparticipagdo do SNS como
referéncia, mas poderao ter diferentes listas e niveis de
comparticipagao.

No ambito do regime geral de comparticipagdo do SNS, existe um
regime de comparticipagdo especifico (‘regime especial’) para os
reformados com rendimentos abaixo do salario minimo nacional, a quem
sdo concedidas comparticipacbes mais elevadas (ou seja, co-
pagamentos mais baixos, ver Seccéo 4.2.3, e precos de referéncia mais
elevados, ver Seccéo 4.3).

As comparticipacbes em Portugal sdo determinadas em funcdo da
elegibilidade especifica de cada produto. Isto significa que para cada
medicamento (por produto) é tomada a decisdo de conceder uma dada
comparticipacgao.

De modo a serem elegiveis para comparticipagdo, de acordo com o
Decreto-Lei N.° 129/2005 de 11 de Agosto, os medicamentos terdo de

Comparticipagéo
nos hospitais

Regimes de
comparticipacdo

Elegibilidade
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cumprir uma das seguintes condicdes:

a) Medicamentos inovadores, sem equivalente directo, e que
demonstrem niveis de eficicia ou de seguranca mais elevados que
0s tratamentos existentes;

b) Novos medicamentos que demonstrem uma vantagem economica
relativamente aos medicamentos existentes, por exemplo, com a
mesma composicao e forma farmacéutica, mas 5% mais baratos que
0 ndo-genérico mais barato existente;

¢) Medicamentos com novas formas farmacéuticas, dosagens ou
dimensdes de embalagem, que demonstrem uma relacdo custo-
beneficio mais vantajosa comparativamente aos medicamentos
similares existentes;

d) Novos medicamentos que ndo constituam inovacdo terapéutica
significativa nem possuam composi¢cdo qualitativa idéntica a de
outros medicamentos jA comparticipados, mas que apresentem
vantagens econOmicas comparativamente aos medicamentos ja
existentes para as mesmas indicagdes terapéuticas;

e) Associa¢gfes medicamentosas compostas por substancias activas
ja comparticipadas individualmente, com beneficio terapéutico
demonstrado e preco igual ou inferior ao dos ingredientes em
separado;

f) Associagbes medicamentosas compostas por substancias activas
gue ndo existam no mercado isoladamente e que demonstrem
alguma vantagem terapéutica.

A elegibilidade para comparticipacdo especifica de cada produto é
complementada pela elegibilidade em funcdo de grupos especiais de
utentes (ver acima o caso dos reformados de baixos rendimentos) e de
indicacBes terapéuticas especificas (comparticipacdo de 100% para
patologias especificas, ver Seccao 4.2.3).

4.2.2 Listas de medicamentos comparticipados

Portugal tem uma lista positiva de medicamentos, o Prontudrio
Terapéutico, utilizada no sector ambulatério. Os medicamentos do
Prontuario sao comparticipados pelo SNS através de certas taxas
percentuais (ver Seccdo 4.2.3).

Os critérios para a inclusdo de um medicamento no Prontuario foram
descritos nas seccbes anteriores quando se falou de critérios de
elegibilidade; para além desses, aplicam-se as taxas de comparticipagéo
critérios especificos por patologia (ver Sec¢ao 4.2.3). Os medicamentos
podem ser excluidos da lista (logo, deixam de ser comparticipados) com

Lista positiva

Critérios
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base nos seguintes critérios: preco excessivo, reduzida eficacia
terapéutica demonstrada através de estudo farmaco-epidemiolégico,
mudanca para OTC sem que haja razbes de saude publica que
justifiquem a sua comparticipacao.

Apés ter sido atribuido o preco a um medicamento, as companhias
farmacéuticas deverdo submeter um pedido de comparticipacdo, através
do preenchimento de um formulério, enviando informag¢do comprovada
sobre o seu valor terapéutico acrescentado comparativamente a outros
produtos ja comparticipados (informacado farmaco-terapéutica e farmaco-
econdmica) e propondo um valor para a comparticipacdo (que podera
ser igual ou inferior ao prego aprovado).

Os requerimentos séo recebidos e validados pelo INFARMED, e,
guando faltarem dados, as empresas farmacéuticas tém um prazo
definido para apresentar a informagdo em falta. Apds todos os
documentos terem sido validados, sdo analisados pelos farmacologistas
(peritos externos) de modo a estabelecer o nivel de inovagédo e o valor
terapéutico acrescentado comparativamente as alternativas (para as
mesmas indicacdes) jA comparticipadas. O resultado desta avaliacédo
consiste num relatério farmaco-terapéutico com informag¢des sobre:
dimensdo da embalagem e dosagem necessérias, alternativas
terapéuticas, valor terapéutico, unidades do produto (por exemplo; dose
diaria definida, DDD, aprovada pela OMS) e alternativas. Sempre que
necessario podera ser pedido as empresas farmacéuticas que fornecam
mais informacgdes para esclarecer quaisquer davidas.

7

ApG6s a avaliacdo farmaco-terapéutica, o pedido é analisado por
economistas para se demonstrar a sua vantagem econdmica. Se 0
produto n&o demonstrar um valor acrescentado terapéutico
comparativamente a alternativa, a avaliacdo econdmica basear-se-a
apenas na comparacao de precgos. O produto em causa devera ter um
preco diario inferior ao da alternativa. Se o preco for mais elevado, sera
pedido ao laboratério produtor que o baixe.

Se o produto demonstrar valor terapéutico acrescentado ou se se tratar
de um produto completamente novo, sem alternativas, a vantagem
economica pode ser demonstrada através da apresentacdo de um
estudo de avaliagdo econdmica. Este, deve ser redigido de acordo com
as directrizes do INFARMED para os estudos de avaliagdo econdmica.
Sempre que necessario, podera ser necessario requerer as empresas
farmacéuticas que déem esclarecimentos sobre duvidas relacionadas
com o estudo de avaliacdo econémica.

Com base na informagcdo contida nos dois relatérios (farmaco-
terapéutica e econémica), o INFARMED prepara um documento com um

Procedimento
implica duas
avaliagOes

Avaliacdo
farmacéutica

Avaliacdo
econémica
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parecer sobre se deverd, ou nao, ser concedida a comparticipacdo. A
deciséo final é tomada pelo Ministério da Saude.

Se o parecer for negativo, as empresas sdo notificadas antes da
resolucdo final e poderdo apresentar mais informacbes que podem,
eventualmente, alterar o sentido do parecer final. Estas informacdes séo
sempre avaliadas. Apds a decisdo, a empresa é notificada por carta. Se
a decisao for negativa, a empresa pode apresentar recurso ao supremo
tribunal.

De acordo com a Directiva da Transparéncia, o procedimento de
aprovacdo da comparticipacao pode durar um maximo de 90 dias, mas
esse prazo pode ser prorrogado se o INFARMED necessitar de mais
informacdes (“clock-stop”).

Os pedidos de comparticipagdo para 0s genéricos sao avaliados de
forma mais célere do que os outros medicamentos, na medida em que a
sua avaliacdo apenas tem em conta as dimensfGes da embalagem, a
dosagem e os critérios de preco (o preco devera ser 3% inferior ao
preco do n&o-genérico similar mais barato com 10% da quota de
mercado no grupo de referéncia).

A lista positiva do sector ambulatério abrange cerca de 7.220
medicamentos (dados de 1 de Julho de 2009, incluindo as diferentes
formas farmacéuticas, dosagens e dimensdes das embalagens). O
nimero de medicamentos na lista decresceu nos Uultimos anos,
nomeadamente nos Escalfes B e C (para uma explicacdo dos escalbes
de comparticipacdo, ver a proxima seccdo 4.2.3), como se verifica na
Figura 4.1. Segundo o INFARMED, este decréscimo podera dever-se a
duas razées:

e Caducidade do estatuto de comparticipacdo devido a né&o-
comercializagdo: de acordo o Decreto-Lei N.° 118/92, de 25 de
Junho, a comparticipacdo caduca em todas as apresentacdes do
medicamento (com a mesma dosagem e forma farmacéutica), se, no
prazo de um ano a contar da notificacdo da decisdo, o requerente
ndo o comercializar. Foi o que aconteceu com cerca de 500, 1790,
370 e 140 medicamentos em 2005, 2006, 2007 e 2008,
respectivamente.

¢ Alteracdo a dimensdo das embalagens: Na sequéncia do Decreto-Lei
N.° 1471/2004, de 21 de Dezembro, varios medicamentos tiveram de
alterar o nimero de unidades disponibilizadas nas embalagens,
passando, por exemplo, de trés para duas embalagens (com a
mesma forma farmacéutica e dosagem).

Procedimento de
recurso

Prazo do
procedimento

Procedimento
rapido

Ambito
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De acordo com a legislacdo, os produtos OTC ndo sdo comparticipaveis,
excepto em circunstancias excepcionais, que terdo de ser justificadas
por razBes de saude publica. Com efeito, bastantes OTCs estdo
incluidos no Prontuario.

Figura 4.1: Portugal — Medicamentos por escaldo de comparticipacao,
2006 - 2009
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Dados de 1 de Janeiro (ou 1 de Julho, respectivamente), incluindo as diferentes formas
farmacéuticas, dosagens e dimensdes das embalagens

Fonte: informac&o prestada pelo INFARMED a pedido do OBIG
O Prontuario é actualizado todos os meses pelo INFARMED.

A lista de medicamentos comparticipaveis actualizada todos os meses
encontra-se disponivel ao publico no sitio do INFARMED na Internet
(www.infarmed.pt) e € também publicada pelo Ministério da Saude no
Diario da Republica. A informacéo esta ainda acessivel ao publico numa
base de dados que é actualizada todos os meses.

Para o sector hospitalar, existe um Formulério Hospitalar Nacional de
Medicamentos (FHMN) que se aplica a todos os hospitais do SNS. Para
além desta lista nacional, muitos hospitais tém o seu proprio formulério
hospitalar (“adendas”). Os medicamentos nestes adendas tém de ser
aprovados pela Comissdo Técnica de Medicamentos (CTM) de cada
hospital e, uma vez na lista, as suas despesas sao cobertas pelo SNS e
pelos regimes especiais.

O Formulério Hospitalar Nacional encontra-se disponivel ao publico no
sitio do INFARMED na Internet (www.infarmed.pt/formulario/index.html).

Os OTCs
normalmente nao
estdo abrangidos

Actualizagbes

Publicacdo

Formularios
hospitalares
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4.2.3 Escaldes e taxas de comparticipagao

Enquanto que as despesas com medicamentos no sector hospitalar estéo
integralmente abrangidas, no sector ambulatério sé uma pequena parte
(1%) dos medicamentos € que sdo comparticipados a 100%.

Quadro 4.1:Portugal — Comparticipacdo de medicamentos, 2009

Taxa de Caracteristica do Escaldo

comparticipacéo
100% and 95%

Escaldo de
comparticipacéo

Medicamentos essenciais para
tratar doencas crénicas (95%), por
ex. diabetes, e medicamentos
passiveis de salvar vidas (100%),
por ex. para tratamentos
oncoldégicos

Escalao A

Medicamentos essenciais de valor
terapéutico para o tratamento de
doencas graves (tais como
medicamentos anti-asmaticos ou
cardiovasculares)

Escalao B 69%

37% Medicamentos nao-prioritarios, com
valor terapéutico comprovado (tais
como anti-infecciosos, vacinas nédo
incluidas no Plano Nacional de
Vacinacgédo, imunoglobinas, anti-

parasitarios)

Escaldao C

Novos medicamentos de valor
terapéutico ainda ndo comprovado
(escaléo transitoério).

Escalao D 15%

Fonte: INFARMED/PPRI 2008, GOG/OBIG pesquisa junto do INFARMED 2009

A legislacdo prevé quatro escalbes diferentes de comparticipacéo (A a D)
com um total de cinco taxas diferentes de comparticipacdo para 0s varios
grupos e sub-grupos farmacéuticos. Os escaldes e as taxas de
comparticipagdo, e consequentemente de co-pagamento, relacionam-se
com a medida em que os medicamentos sdo imprescindiveis em termos
de sustentag&o de vida, o nivel da doenca (doenga crénica e/ou grave), e
a situacdo econdmica e social dos utentes. Estao explicadas no Quadro
4.1.

Em Fevereiro de 2007, as taxas de comparticipacdo foram reduzidas, o
que resultou em taxas bastante pouco habituais de 69% (antes era 70%)
e 37% (antes era 40%). Esta reducéo foi efectuada na sequéncia de um
corte de precos na altura, e em resultado disso as taxas de
comparticipagdo foram adaptadas de forma a que os doentes e os
utentes ndo se apercebessem da mudanca no preco.

Diferentes taxas
de
comparticipacao

Escalbes

Reducdes na
comparticipacao
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JA em Outubro de 2005 o Escaldo A, que era originalmente de
comparticipagdo a 100%, passou para uma comparticipacdo de 95%.
Actualmente s6 alguns medicamentos do Escaldo A (por exemplo, as
insulinas e os imunomoduladores) ainda sdo comparticipados a 100%.

Para além disso, importa referir que o Escaldo D é um escaldo de cariz
transitorio para os medicamentos cujo valor terapéutico ainda nao foi
comprovado, criada em 2000 para facilitar a entrada de novos farmacos
no mercado. Nenhum medicamento podera manter-se no Escaldo D mais
de dois anos.

Os reformados com rendimentos inferiores a um determinado limiar
(abaixo do salario minimo) beneficiam de mais 5% de compatrticipacdo na
taxa do Escaldo A (ou seja, uma comparticipacdo de 100%) e de uma
comparticipacdo acrescida de 15% nas taxas dos Escaldes B, C e D (ou
seja, 84%, 52% e 15% respectivamente).

De forma a promover o uso dos genéricos (ver Seccao 4.5), Portugal
chegou a ter comparticipacbes 10% mais elevadas para 0s genéricos,
gue resultaram, nessa altura, em taxas de comparticipagéo na ordem dos
100% para o Escaldo A, 80% para o Escaldo B, 50% para o Escaldo C,
and 30% para o Escaldao D. Essa medida, introduzida em 2000, foi
descontinuada em Setembro de 2005.

Contudo, foi recentemente introduzida uma medida similar que combina a
promocao dos genéricos com a protec¢ao dos grupos de desfavorecidos.
Desde Junho de 2009, que se aplica uma comparticipacdo de 100% a
todos os genéricos para os reformados, ao abrigo de um regime especial
(baixos rendimentos).

4.3 Sistemade Precos de Referéncia

Portugal possui um sistema de precos de referéncia (SPR) que constitui
um instrumento de comparticipagdo para 0 sector ambulatério.
Relativamente aos medicamentos incluidos no sistema de precos de
referéncia, o SNS comparticipa até ao preco de referéncia (= limite da
comparticipagdo), enquanto que a diferenca entre o preco de referéncia
e o preco de retalho na farméacia devera ser suportada pelos utentes.

O sistema de precos de referéncia foi introduzido em 2002, com a
primeira lista de medicamentos homogéneos a ser publicada em Marco
de 2003. Como tem de haver um numero suficiente de genéricos
disponiveis no mercado para a implementagédo de um sistema de precos
de referéncia, varias medidas com vista a promo¢do dos genéricos

Taxas mais
vantajosas para
os reformados

Promocéao dos
genéricos

SPR desde 2002
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antecederam o lancamento deste instrumento de comparticipacao,
incluindo

e taxas de comparticipagcdo mais elevadas para os genéricos (ver
Seccdo 4.2.3),

¢ introducédo das receitas por DCI (2002),
¢ Introducao da substituicdo por genéricos (2002) e
¢ promocao da mudanca de produtos ndo-originais para genéricos.

Na altura da implementacdo do SPR, as partes interessadas foram
consultadas, mas nao envolvidas.

Os grupos de referéncia (grupos de produtos homogéneos) estao
reunidos ao nivel ATC 5, que agrupa assim o0s medicamentos
comparticipaveis com substancias activas idénticas e com a mesma
composi¢ao quantitativa e qualitativa.

O sistema de pregos de referéncia aplica-se apenas a medicamentos
para os quais existem genéricos. Portugal comegou com cerca de 35
substancias activas em 143 grupos de referéncia. Hoje (Julho de 2009)
sdo cerca de 158 substancias activas (5.200 medicamentos) em 595
grupos de referéncia.

O INFARMED é responsavel pelo estabelecimento e adaptacdo dos
grupos de referéncia e dos precos de referéncia. Trata-se de um
processo técnico, assente em regras legais, sem envolvimento das
comissBes de acompanhamento ou das partes interessadas. Assim que
o INFARMED ¢ informado da entrada prevista no mercado de um
genérico, inicia a preparacao técnica para a constituicdo de um novo
grupo de referéncia ou ajustamento a um grupo. Todavia, o INFARMED
registou varios casos em que, apesar do anuncio, o genérico ndo
chegou a entrar no mercado, ainda que ja tivesse sido considerado para
a criagdo de um grupo. Para impedir, no futuro, essas situacdes, o
INFARMED pode agora aplicar sancdes pecuniarias as empresas
farmacéuticas que procedam a notificagfes injustificadas.

Portugal define o limite da comparticipacédo (preco de referéncia) como o
preco unitario do genérico mais dispendioso no grupo. A percentagem
comparticipavel para os medicamentos no Prontuério (ver Secc¢bes 4.2.3
e 4.4) também se aplica ao preco de referéncia, assim, o co-pagamento
dos utentes € ndo s6 a diferenga entre o preco de referéncia e o preco
de retalho na farmacia, mas também uma percentagem do limite da
comparticipacao calculada a partir do preco de referéncia.

Para os reformados de baixos rendimentos (no ja referido “regime
especial”’), o preco de referéncia é aumentado em 20%. Inicialmente, o
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incremento foi de 25%; mas foi reduzido no outono de 2006.

Os grupos de referéncia e os precos de referéncia sao actualizados
trimestralmente.

As versdes actualizadas do sistema de precos de referéncia estdo
acessiveis no sitio do INFARMED na Internet. Para além disso, séo
publicadas versdes em papel e enviadas aos médicos e farmacéuticos
quatro vezes por ano.

4.4  Co-pagamentos

Conforme explicado na Seccéo 4.2.3, Portugal tem diferentes escalbes e
diferentes taxas de comparticipacdo de medicamentos. Com base neste
sistema, as percentagens de co-pagamentos sobre os medicamentos
comparticipados sédo de 0% (em alguns, poucos, casos), 5%, 31%, 63%
e 85%.

Para os reformados de baixos rendimentos, 0s co-pagamentos sdo mais
reduzidos. Sdo, concretamente, de 0% (para todos os medicamentos do
Escaldo A, abrangendo assim um leque mais vasto do que para 0S
outros utentes), 16%, 48% e 70% para os escaldes B, C e D.
Recentemente, 0s co-pagamentos relativos aos genéricos foram
eliminados para este grupo de beneficiarios.

Nos dltimos anos, o Governo reduziu por duas vezes as taxas de
comparticipagdo, aumentando, assim, 0s co-pagamentos (em 2005 e
2007).

N&o existem outros co-pagamentos (tais como taxas de receitas ou
dedutiveis) relativamente aos medicamentos comparticipados no sector
ambulatério. Todavia, os co-pagamentos também subiram devido ao
sistema de precos de referéncia (ver Seccéo 4.3).

Relativamente aos medicamentos administrados aos doentes
hospitalizados, durante o seu internamento, ndo se aplicam quaisquer
co-pagamentos.

4.5 Outros instrumentos

4.5.1 Limites a despesa com medicamentos

N&o se aplicam limites pré-definidos que restrinjam o valor total dos
medicamentos receitados por cada médico.
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Contudo, de um modo geral, existem limites a despesa publica em
medicamentos. Estes s&o estipulados nos acordos-quadro entre a
industria farmacéutica (através da Associagdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica, APIFARMA) e o Ministério da Saude. O primeiro acordo
foi assinado em 1997 e vérios outros acordos foram celebrados desde
entdo, comprometendo ambas as partes para com reformas,
estabelecendo limites a despesa publica em medicamentos e
reembolsos por parte da indUstria em caso de excessos. O Ultimo
acordo foi assinado em 2006 (Protocolo N.°. 7/2006, de 10 de Fevereiro)
e é valido entre 2006 e 2009. Este protocolo limitou as taxas de
crescimento dos medicamentos no sector ambulatorio a 0% em 2006 e a
taxa de crescimento nominal do PIB prevista para 2007. Também, e pela
primeira vez, limitou as taxas de crescimento dos medicamentos no
sector hospitalar a 4% em 2006. Ao abrigo do protocolo, os objectivos
para 2008 e 2009 sdo estabelecidos por mutuo acordo, mas até a data,
ainda nao foram definidos. Em principio, deverao ser consistentes com
as taxas maximas de crescimento previstas nos orgamentos nacionais
para o sector ambulatério (2008: 2,9%; 2009: 3,5%) e para o sector
hospitalar (2008: 3,9%, 2009: 4,5%).

Podera ser estabelecido um limite maximo para as vendas de farmacos
de uma dada empresa farmacéutica, incluindo a possibilidade de
reembolso em caso de excesso, se um medicamento for comparticipado
com base no acordo entre o INFARMED e a empresa, e se tal se
justificar por interesses de saude publica e dos doentes.

4.5.2 Revisfes e monitorizagao

Apbés a inclusdo no Prontuéario, a Autoridade do Medicamento tera de
reapreciar a situacdo do medicamento em termos de compatrticipacao ao
fim de trés anos. Os critérios para a descomparticipagdo dos
medicamentos estdo descritos na Seccdo 4.2.2 (por exemplo, preco
excessivo). Nas reavaliacdes entre 2000 e 2004, que abrangeram 353
substéncias activas, correspondentes a 536 marcas, 381 produtos
perderam o seu estatuto de comparticipados devido a falta de eficacia
ou inércia do produtor em provar a eficacia absoluta comparativamente
a um placebo.

Em Portugal, a revisdo das comparticipacbes dos novos medicamentos
utilizados em hospitais também € uma obrigacdo legal (legislacdo
introduzida em 2006) que inclui uma avaliacdo tanto da eficacia

terapéutica como da eficacia em termos econémicos.

A vigilancia do mercado € um processo habitual: O Observatorio do
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Medicamento e dos Produtos de Saude do INFARMED monitoriza
regularmente o consumo e as despesas com medicamentos no mercado
ambulatorio (o qual inclui o mercado dos comparticipados, o mercado
dos genéricos e o mercado dos OTC) e no sector hospitalar publico.
Depois, publica os relatérios mensais no seu sitio na Internet.

Para além disso, foram publicados alguns estudos especificos, nos
quais os habitos de prescricio dos médicos foram avaliados
relativamente a aspectos pré-definidos (por exemplo, as receitas de
antibidticos por parte dos CG) ou relativamente as politicas adoptadas
(por exemplo, monitorizagdo da utilizacdo a DCI por parte dos médicos
nas suas receitas, ver abaixo).

Os padrbes de prescricdo ndo sdo monitorizados regularmente pelo
INFARMED. S&o, antes, as Autoridades Regionais de Saude que o
fazem ao nivel regional, (ver Secgéo 3.1).

Existem algumas directrizes relativamente as prescricbes com vista a
facilitar aos médicos formas de prescricdo mais racionais. Ao nivel
nacional, o INFARMED publica as Normas Relativas a Prescricdo de
Medicamentos e, para o sector hospitalar, um Formulario Hospitalar
Nacional de Medicamentos (FHMN, ver Seccdo 4.2.2) de modo a dar
orientacdes aos médicos em termos de prescrigdo.

4.5.3 Promocdao dos genéricos

Em Portugal, os médicos sdo obrigados a utilizar as Denominacdes
Comuns Internacionais (DCI) nas suas prescricdes, mas ndo estdo
previstas san¢fes para os médicos que n&o respeitarem esta regra.

O principio da substituicdo por genéricos também vigora em Portugal,
mas a titulo indicativo. Os médicos podem excluir essa possibilidade
(assinalando numa quadricula na receita) e os doentes podem também

opor-se a substituicdo por um genérico — em ambos 0s casos 0s
doentes terdo de pagar um pre¢o mais elevado.

Foram implementadas varias medidas em Portugal para promover o uso
de genéricos. Para além da prescricao através da DCI e da substituicao
por genéricos, essas medidas incluem:

e um nivel adicional, entre 2000 e 2005, de 10% na
comparticipacdo dos genéricos (ver Seccéo 4.2.3),

e A introducdo do sistema de precos de referéncia em 2002 (ver
Seccao 4.3),

e Incentivos a conversdo de medicamentos ndo-originais em
genéricos (também referido na Secgéo 4.3),

mercado

Monitorizacao
das prescricoes

Directrizes para
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¢ uma simplificac@o do processo de comparticipacdo em 2006;

e uma revisdo dos precos em 2007 (o preco dos genéricos passou
de uma diferenga de 35% para 20% do prego do original
respectivo nos casos de genéricos cujos originais tenham um
preco maximo a saida da fabrica de 10 euros em todas as
embalagens),

e desde Junho de 2009, isencdo de quaisquer co-pagamentos
sobre 0s genéricos comparticipados para os utentes reformados
de baixos rendimentos (ver Seccéo 4.2.3).

Além disso, o INFARMED tem estado activamente envolvido em
campanhas de promog¢do dos genéricos em alternativa aos
medicamentos originais. Desde 2000, que tém sido levadas a cabo
varias campanhas informativas de promocao dos genéricos, através da
televisdo, radio, cartazes e internet. Foram distribuidos varios folhetos
informativos nos hospitais, centros de salde e farmacias. No inicio da
década, o INFARMED organizou sessdes de informacdo, ao nivel
regional, com médicos, de forma a informar os mais cépticos acerca da
qualidade destes produtos e do seu papel no controlo da despesa com
medicamentos.

O Guia dos Genéricos, que contém informacdo sobre os pregos e 0s
niveis de comparticipacdo de todos os genéricos no mercado, €
actualizado trimestralmente pelo INFARMED e esta disponivel no seu
sitio na internet.

A quota de mercado dos genéricos em Portugal aumentou de menos de
1% (em volume e valor) em 2000, para 14,8% em volume (expresso em
embalagens) e 19,5% em valor (valor gasto comparativamente ao valor
total do mercado (PVP)) em 2007 (INFARMED).

Informagé&o sobre
0S genéricos
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5 Analise

5.1 Abordagem com base nos direitos humanos

Neste capitulo as autoras discutem as implicacdes relativamente ao
acesso aos medicamentos essenciais com base nos factos e numeros
do sistema portugués de salude e medicamentos, apresentados nas
seccles anteriores. Esta analise é apresentada numa perspectiva de
saude publica e de direitos humanos, o que é do interesse da sociedade
civil.

Num artigo publicado em 2003 (Hogerzeil, H. 2003), Hans Hogerzelil,
actual Director do Departamento de Medicamentos Essenciais e
Politicas do Medicamento da OMS, sublinhou que o0 acesso aos
medicamentos essenciais € um direito humano e referiu-se ao Comité
dos Direitos EconOmicos, Sociais e Culturais, responsavel pela
implementacéo da Convencao Internacional sobre Direitos Econdémicos,
Sociais e Culturais (ICESCR). Esta Convencdo especifica que a
disponibilidade, acessibilidade e qualidade s&o aspectos inter-
relacionados e essenciais ao cumprimento do direito a saude em todas
as suas formas.

Nos ultimos anos, houve algumas iniciativas, conduzidas pela OMS,
com vista a especificacdo e definicdo de critérios numa perspectiva
baseada nos direitos humanos. A andlise que se segue aplica esta
abordagem com base nos direitos humanos, varios indicadores
propostos na literatura (Hogerzeil, H. 2006; Hogerzeil, H.; Samson, M.;
Casanovas, J. V., Rahmani-Ocoro L. 2006), e integra ainda alguns
critérios que as autoras deste relatério consideraram Uteis e relevantes.

52 Discussao

O sistema portugués de comparticipacdo dos medicamentos sera
discutido em torno de nove vertentes (por exemplo, transparéncia,
papéis das partes interessadas e beneficiarios, disponibilidade,
acessibilidade em termos de preco), consideradas relevantes para a
implementacdo do acesso aos medicamentos essenciais. Foram
desenvolvidos indicadores para cada uma destas vertentes. No Quadro
5.1 apresenta-se uma breve avaliacdo dos indicadores de modo a que
essa informacao seja imediatamente perceptivel.

Os governos em Portugal tém-se empenhado na implementacdao de um
acesso a saude equitavel e consistente. Um dos principais indicadores
foi a criacdo do Servico Nacional de Saude (SNS), em 1979,
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complementado pelos seus cinco regimes especiais (ver Seccéo 3.1).

Portugal possui um quadro regulador bem desenvolvido para a
implementacéo do direito a saude e aos medicamentos, apesar de nao
existir nenhuma medida legislativa explicitamente dirigida aos
medicamentos essenciais.

O acesso aos medicamentos essenciais € considerado um valor
fundamental do sistema de comparticipacdo dos medicamentos, tal
como sublinha um relatério do INFARMED: “O sistema actual de
comparticipagdo dos medicamentos em Portugal € o resultado de um
longo processo no qual forma contemplados os principios da
acessibilidade, do valor terapéutico, da essencialidade, da equidade, da
universalidade e da eficacia” (INFARMED/PPRI 2008). Nesse mesmo
relatérios sd@o tecidas consideracbes sobre as razbes de ser da
regulamentacao: “As regras de comparticipacdo passaram a ser
utilizadas como um instrumento de negociacdo dos precos, porque o
rendimento per capita é baixo e as empresas farmacéuticas nédo se
arriscam a colocar a maior parte dos medicamentos no mercado sem
serem comparticipados.”

A cobertura universal é uma realidade em Portugal: Todos os residentes
estao abrangidos pelos cuidados de saude, incluindo os medicamentos
essenciais (SNS e regimes especiais, ver Seccado 3.1). O facto de cerca
de um quarto da populagéo ter adquirido seguros voluntarios de saude
podera, contudo, sugerir que existem barreiras ao acesso ou que a
qualidade do SNS é percepcionada como insuficiente.

Existe em Portugal uma lista positiva (0 chamado Prontuério
Terapéutico) para o sector ambulatério. O Prontuério contém cerca de
7,200 medicamentos (incluindo as diferentes formas farmacéuticas,
dosagens e dimensbBes das embalagens) que sdo — pelo menos
parcialmente - comparticipados. Nesta lista positiva ha dois escaldes
explicitamente dedicadas aos medicamentos essenciais (0s Escalbes A
e B), e estes dois escaldes compreendem cerca de 4,340
medicamentos. Assim, 0s medicamentos essenciais representam
aproximadamente 60% dos medicamentos comparticipados (ver
também Quadro 5.2). O ponto critico aqui sdo 0s co-pagamentos
relativamente elevados (ver abaixo, acessibilidade em termos de preco).
O Prontuério é actualizado mensalmente, o que permite a inclusao de
novos produtos (nomeadamente o0s que tém valor terapéutico
acrescentado, mas também o0s genéricos) em prazos relativamente
curtos.

Além disso, Portugal esta entre os poucos paises da Unido Europeia
que tém uma lista positiva hospitalar para todo o pais. Trata-se de uma
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lista basica com orientacdes de prescricdo para os meédicos internos e é
complementada por formulérios farmacéuticos especificos em cada
hospital.
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Quadro 5.1:Portugal

medicamentos

Sintese da avaliacdo do

regime de comparticipacdo dos

Indicador

Avaliagcao

Em sintese

Discussao

Compromissos do Governo

Acesso a salde Sim O acesso a cuidados de salde esté reconhecido em vérias leis
e disposic¢des legais e € implementado pelo Servico Nacional de
Saude (SNS).

Acesso aos Sim Existem vérias leis, decretos e outras disposicdes legais que

medicamentos asseguram aos residentes o acesso equitavel aos

essenciais medicamentos, incluindo os considerados essenciais.

Politica sobre Néao Portugal ndo tem uma politica especifica para os medicamentos

medicamentos essenciais.

essenciais

Cobertura da populacéo

Cuidados de saude | Sim O SNS e os seus regimes especiais abrangem todos os
residentes em Portugal.

Medicamentos Sim A cobertura do SNS significa também acesso aos medicamentos

(essenciais).

Lista de medicamentos essencia

is

Lista positiva Sim Portugal tem uma lista positiva de medicamentos para o sector
ambulatério e um Formulario Hospitalar Nacional para o sector
hospitalar.

Ambito ~7.220 O Prontuério (a lista positiva do sector ambulatério) inclui em
medicamen | duas das suas quatro secc¢des (EscalBes A e B) medicamentos
tos considerados essenciais.

Actualizacbes Mensalmen | As actualizagBes mensais permitem uma resposta rapida e a
te inclusdo de novos medicamentos num curto espaco de tempo.

Transparéncia

Publicacéo das Sim Todas as listas de comparticipagfes sdo publicadas e estédo

listas acessiveis ao publico na Internet.

Publicacéo dos Sim Os precos dos medicamentos aplicados no sector ambulatério

precos

séo publicados e estao acessiveis ao publico na Internet.

Seleccéo racional d

0s medicamentos

Lista positiva Sim As disposic8es legais contém critérios transparentes que
garantem uma seleccao racional e sensata dos medicamentos a
serem compatrticipados.

Sistema de Precos | Sim Existem critérios e regras claros; contudo, as empresas

de Referéncia

farmacéuticas nem sempre os tém cumprido.
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Indicador Avaliacéo
Em sintese Discusséo

Mecanismos de aplicacéo
Possibilidade de Sim As empresas farmacéuticas que tiveram uma decisédo negativa
recurso sobre a relativamente a comparticipagdo de um medicamento podem
deciséo de recorrer para o tribunal supremo administrativo.
comparticipacéo
Coimas e sancbes | Poucas Ha muito poucas possibilidades de as autoridades imporem

coimas. A ndo-adesao a instrumentos de promocao dos
genéricos, como as prescri¢des usando a DCI ou a substituicdo
por genéricos, ndo acarretam sancgodes.

Beneficiarios e part

es interessad

as

Envolvimento e Em geral, De um modo geral, o sistema de comparticipacdo em Portugal
consulta néo baseia-se em critérios técnicos bem definidos e ndo em
comissfes envolvendo as partes interessadas.

Papel das partes Os médicos | O comportamento prescritivo dos médicos (homeadamente a

interessadas influenciam | exclusé@o da substituicao por um genérico ou ndo recorrerem a
as escolhas | DCI nas suas prescri¢cdes) tem um impacto significativo no
dos acesso dos doentes as alternativas menos dispendiosas que
doentes constituem os genéricos.

Utentes N&o Apesar de uma politica de publica¢des transparente, os utentes

compreendem o suficientem | ndo parecem conhecer a fundo o sistema.

sistema ente

Grupos Regime Existe um regime especial que permite co-pagamentos para 0s

desfavorecidos especifico reformados de baixos rendimentos.

Disponibilidade

Medicamentos Desconheci | Portugal tem um elevado niumero de medicamentos autorizados;

lancados do todavia, o nimero exacto de farmacos no mercado nao esta

disponivel.

Dispensarios de Acima da O fornecimento através dos dispensarios de MSRM (3.655

MSRM média da habitantes por dispensario de MSRM em 2008/2009) é melhor
UE que a média da UE (EU-25: 4.405 habitantes por dispensario de

MSRM em 2005). Além das farmacias, existem dispensarios de
MSRM especiais (0s Postos Farmacéuticos Méveis, PFM) que
asseguram o fornecimentos de medicamentos nas zonas rurais.

Acessibilidade em termos de pre

co

Nivel de precos Abaixo da Os pregos dos medicamentos estdo abaixo da média da OCDE;
média da porém, o preco dos genéricos em Portugal é relativamente
OCDE elevado.

Co-pagamentos % co- 99% de todos os medicamentos no Prontuario do sector
pagamento | ambulatério sdo sé parcialmente comparticipados. A maioria dos
S medicamentos estdo sujeitos a co-pagamentos de 31% ou 63%.

Financiamento Bastante A quota do financiamento privado da despesa farmacéutica

privado da elevado (44%) é bastante elevada comparativamente a média da UE

despesa (36%).

farmacéutica
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Indicador Avaliacéo
Em sintese Discusséo
Promocéo de Sim Tem havido uma politica consistente de promogéo dos

medicamentos
mais baratos

genéricos como alternativas.

Fonte: OBIG
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De um ponto de vista técnico, a publicacdo das listas de medicamentos em
Portugal é exemplar: tanto o Prontuério para o sector ambulatério como o
Formuléario Hospitalar Nacional sdo publicados e disponibilizados na
Internet (no sitio da Internet da Autoridade do Medicamento:
www.infarmed.pt). Para além disso, o INFARMED publica também no seu
sitio internet as versfes actualizadas do sistema de precos de referéncia e
um Guia dos Genéricos. Por outro lado, o Ministério da Saude publica o
Prontuario no Diario da Republica. A politica de publicacbes ¢é
complementada com a publicagéo regular de dados estatisticos.

No que diz respeito aos precos dos medicamentos no sector ambulatério, o
INFARMED gere uma base de dados no seu sitio internet onde os utentes
tém facilmente acesso aos precos de retalho na farmacia dos
medicamentos. Os pre¢os dos medicamentos utilizados nos hospitais, e
que sao adquiridos individualmente por cada hospital, ndo sao
habitualmente revelados pelos hospitais e ndo estéo, por isso, disponiveis
ao publico.

Apesar desta politica de publicagbes bastante consistente, os utentes ndo
se encontram, em geral, bem informados acerca do funcionamento do
sistema de comparticipacdo dos medicamentos e dos seus precos (OBIG
FP 2008). Tal podera dever-se ao facto de os precos pagos (preco
comparticipado) serem diferentes dos precos de retalho na farmacia. Além
disso, a politica de informacdo dos utentes tera de ser ajustada aos
diferentes grupos-alvo de utentes.

O sistema portugués de comparticipacdo esta bem definido em decretos e
outras disposi¢des legais, e segue critérios transparentes quanto a incluséo
e exclusdo dos medicamentos a comparticipar. As autoras valorizam o facto
de existir uma disposi¢cdo segundo a qual um farmaco que normalmente
estaria excluido de acordo com os critérios formais, poder ser incluido na
lista positiva por razdes de saude publica. A avaliagcdo dos pedidos de
comparticipagdo consiste num procedimento em duas fases, podendo ser
considerado um processo de garantia de qualidade. Tal como outras
entidades homodlogas, o INFARMED procede a duas avaliagbes — uma
avaliacdo farmaco-terapéutica e uma avaliacdo farmaco-econ6mica (ver
Secgdo 4.2.2). O procedimento rapido previsto para 0s genéricos nao
parece resultar em perdas de qualidade, sendo possivel gragas a natureza
destes produtos, e permite uma assimilacdo mais rapida dos genéricos (ver
também mais em baixo a discussdo sobre a promoc¢&o dos genéricos no
titulo “acessibilidade em termos de preco”).

As regras relativas a inclusdo de medicamentos no sistema de precos de
referéncia estdo claramente definidas e sdo de cumprimento obrigatorio
para o INFARMED. Na pratica, porém, o INFARMED deparou-se com 0

Transparéncia

Selecgéo
racional dos
medicamentos
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problema de criar um novo grupo de referéncia sempre que era informado
pela empresa farmacéutica acerca da chegada prevista de um genérico ao
mercado, mas se a empresa depois ndo chegava a lancar o produto, isso
prejudicava o sistema de precos de referéncia. A possibilidade de
sancionar as empresas (coimas), introduzida em 2008, podera ajudar a
resolver este problema.

As empresas farmacéuticas que obtiveram uma decisdo negativa
relativamente a inclusdo de um medicamento para comparticipacdo podem
recorrer ao Tribunal Supremo Administrativo (ver Seccado 4.2.2). Na Unido
Europeia, de acordo com a Directiva da Transparéncia, os sistemas de
comparticipagdo tém de contemplar um procedimento de recurso.

Por outro lado, as autoridades s6 raramente conseguem aplicar sangdes,
como, por exemplo, multar as empresas em caso de informacgdo errénea.
Outra sancdo € a opcao de reembolso quando a empresa farmacéutica
tiver excedido o limite maximo previsto de vendas de um dado

medicamento (ver Secgao 4.5.1).

Os instrumentos para a promocgdo dos genéricos (ver Secgdo 4.5.3)
carecem de mecanismos de aplicagcdo. Apesar da obrigatoriedade de
prescrever usando a DCI, os médicos que ndo respeitem essa regra nao
sdo sancionados. A substituicdo por genéricos aplica-se a titulo indicativo,
sem sanc¢des, mas também sem incentivos. Ha4 dados (PPRI 2008) que
mostram que 0s paises que introduziram a substituicdo obrigatéria por
genéricos e/ou a prescricdo usando obrigatoriamente a DCI, incluindo
sangfes e outros mecanismos de aplicagédo da lei, registaram um aumento
consideravel no consumo de genéricos. A baixa quota de mercado dos
genéricos em Portugal poderia ser aumentada efectivamente se fossem
implementados mecanismos para assegurar a aplicagdo da lei, incluindo
sancgoes.

O sistema portugués de medicamentos esta organizado em funcdo de
vérias regras técnicas. As comissodes de técnicas (por exemplo, comissdes
de comparticipacdo) com o envolvimento das partes interessadas tais como
os médicos ou os farmacéuticos, ndo sdo comuns em Portugal; o trabalho
técnico é levado a cabo pela DGAE, no caso do estabelecimento dos
precos, e pelo INFARMED, para tudo o resto.

As partes interessadas sdo por vezes ouvidas antes de se implementarem
medidas, contudo, estas consultas s&o frequentemente criticadas por
serem insuficientes. Por exemplo, os médicos mostraram-se desagradados
por sO terem sido consultados, mas ndo envolvidos na implementacdo do
sistema de precos de referéncia (ver OBIG FP 2008). Os utentes e 0s
consumidores estdo representados nalguns grupos de consultoria do
INFARMED, mas ndo séo envolvidos na elaboracdo das politicas relativas

Mecanismos
de aplicagéo

Beneficiarios e
partes
interessadas
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a comparticipacdo de medicamentos.

Na opinido da organizacdo de defesa do consumidor, DECO, a questdo de
acessibilidade mais premente tem a ver com a baixa taxa de prescricdo de
genéricos, impedindo assim os utentes de acederem a medicamentos mais
economicos. Segundo um estudo efectuado pela DECO junto de quase
5.000 consumidores, em 2007, perto de 40% dos inquiridos disseram ter
sentido dificuldades em comprar medicamentos e cerca de 12% acabaram
por ndo adquirir todos os medicamentos que lhes tinham sido receitados
por serem demasiado caros. Pelo menos nos casos em que existe a
alternativa de genéricos no mercado, o problema da acessibilidade em
termos de precgo poderia ser resolvido se os médicos respeitassem a regra
da prescri¢cdo obrigatéria através da DCI, ou sO excluiriam a substituicdo
por genéricos com base em razdes bem fundamentadas. Ha indicios (ver
OBIG FP 2008) de que alguns doentes pura e simplesmente nido se
atrevem a contestar ou a pér em causa a decisdo do médico de nédo
receitar genéricos ou por principio activo, e por isso os doentes nao pedem
um genérico.

As atitudes dos doentes para com a forma de prescri¢cdo dos seus médicos
pode ser também devida ao facto de muitos utentes ndo compreenderem
inteiramente o sistema. Esta percepc¢éo resultante do acompanhamento do
sistema portugués desde ha varios anos é corroborada por um
representante dos consumidores. Tal como referido acima, apesar das
varias publicacbes do INFARMED, para haver alguma confusdo e mal-
entendidos acerca do sistema. Do ponto de vista dos pacientes, o problema
mais importante € o montante que tém de pagar por um medicamento. A
informacéo do precgo de retalho na farmécia, publicada e mesmo impressa
nas caixas dos medicamentos, ndo é de primordial interesse para 0s
utentes.

Por conseguinte, seria Gtil uma politica de informagdo orientada
especificamente para os utentes e desenvolvida a sua medida. No caso
dos genéricos, campanhas informativas regulares e sustentaveis, levadas a
cabo pelo INFARMED, aumentaram a consciencializacdo do publico para
0s genéricos. Hoje, de acordo com dados da DECO, cerca de 70% dos
consumidores portugueses consideram 0s genéricos tao eficazes como os
produtos originais seus equivalentes.

No ambito do SNS, Portugal providencia um regime especial para 0s
reformados cujo rendimento é inferior ao salario minimo nacional. Estes
cidaddos beneficiam de taxas de co-pagamentos mais baixas sobre varios
medicamentos (ver Secc¢do 4.2.3) e uma taxa de comparticipacdo mais
elevada (preco de referéncia) no sistema de precos de referéncia (ver
Seccado 4.3). Além disso, desde Junho de 2009, os genéricos usufruem,

neste regime especial, de uma comparticipacdo de 100% e as autoras
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verificaram que, desde a implementacdo desta medida, o consumo de
genéricos aumentou junto dos reformados.

Outros grupos de desfavorecidos estdo abrangidos por regimes especiais
de comparticipacdo dirigidos a certas patologias (ver Seccdo 4.2.1),
permitindo comparticipagcdes de 100% (por exemplo, para os doentes com
HIV/ISIDA) ou de 95% para outras doencas graves (por exemplo, a
diabetes). Os imigrantes ilegais tém direito a comparticipacdes de 100%
nos medicamentos para o tratamento de doengas que ponham em perigo a
saude publica.

Com aproximadamente 45.650 medicamentos (incluindo diferentes formas
farmacéuticas, dosagens e dimensdes de embalagens) o numero de
medicamentos autorizados € relativamente elevado comparativamente a
outros paises (ver PPRI 2008; uma comparacdo limitada devido aos
diferentes métodos de calculo utilizados em cada pais). Este numero
aumentou 2,5 vezes desde o0 ano 2000. As autoras consideram que tal se
deve a uma subida significativa dos genéricos no grupo dos medicamentos
autorizados (de cerca de 700 genéricos em 2000 para aproximadamente
24.200 em Julho de 2009).

Infelizmente, o numero exacto de medicamentos no mercado nao é
revelado, o que permitiria uma avaliagdo mais fundamentada da
disponibilidade. Foram revelados as autoras problemas de disponibilidade
dos medicamentos num outro estudo sobre o sistema de precos de
referéncia (OBIG FP 2008) quando as empresas de genéricos n&o
chegaram a langar os seus produtos, contrariamente ao anunciado, ainda
gue tivessem sido considerados para novos grupos de preco de referéncia.
Hoje em dia, o INFARMED pode reagir a essas situa¢cées impondo coimas
as empresas que incorram em notificagdes injustificadas (ver Secgao 4.3).

O acesso do publico aos medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM)
no sector ambulatério estd assegurado pelas cerca de 2,700 farmécias
comunitarias e 240 PFMs nas zonas rurais (ver Seccdo 3.1). A
disponibilidade de dispensarios de MSRM (3.655 habitantes por
dispensario de MSRM em 2008/2009) é superior a média da UE (UE-25:
4.405 habitantes por dispensario de MSRM em 2005).

Aproximadamente 3.100 medicamentos (dados de Julho de 2009) estédo
classificados como medicamentos de uso exclusivo nos hospitais e so
estdo acessiveis aos pacientes hospitalizados. O seu nimero mais do que
duplicou em 2005, o que pode ser um indicador de uma melhor
acessibilidade aos novos medicamentos.

Disponibilidade
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O preco dos medicamentos ndo é substancialmente mais baixo que a
média dos paises da OCDE e o preco dos genéricos ainda é
relativamente elevado (OCDE 2008). Ao contrario do que acontece
noutros paises europeus, a quota de mercado de genéricos em Portugal
€ mais elevada em valor do que em volume (ver Secgéo 4.5.3), (PPRI
2008). As autoridades portuguesas, nomeadamente o INFARMED, estéo
cientes desta discrepéncia. Todos os anos tém sido feitos cortes no
preco dos genéricos, o que lhes permitiu ganhar mais de 50% da quota
de mercado das substancias activas originais. O terceiro, € mais recente,
corte nos precos teve lugar em Abril de 2009.

Uma das principais preocupacfes das autoras sdo 0s co-pagamentos
relativamente elevados em Portugal (ver Quadro 5.2). Sé 1% de todos os
medicamentos no Prontuario sdo integralmente comparticipados para o
publico em geral. A maioria dos medicamentos esta sujeita a um co-
pagamento de 31% ou 63%, 0 que, expresso em Euros, pode
representar um montante consideravel para certos medicamentos.
Relativamente a 98% de todos os medicamentos essenciais presentes
na lista, os co-pagamentos séo de 5% ou 31%.

Os co-pagamentos para o grupo desfavorecido dos reformados de baixos
rendimentos sdo menores, mas ainda assim 0s montantes que estes tém
de pagar do seu bolso séo relativamente elevados. Tal como foi referido
acima, os resultados de um estudo da DECO mostram que ha doentes
gue deixam de comprar medicamentos por ndo terem meios para 0s
pagar. Neste contexto, a medida recentemente introduzida de uma
isengcdo de co-pagamentos para 0s genéricos adquiridos por reformados
de baixos rendimentos foi muito bem recebida. O facto de o consumo de
genéricos ter aumentado no grupo dos reformados parece sugerir que os
grupos mais desfavorecidos séo sensiveis ao factor preco.

Quadro 5.2:Portugal — Avaliacdo dos co-pagamentos dos medicamentos
na lista positiva

Escal&o Co-pagamentos | Co-pagamentos % de
— Regime Geral — Regime medicamentos
Especial comparticipados

A — podem 0% 0% 1.1%
salvar vidas

A — outros 5% 0% 10.1%
B 31% 16% ou 0% (G) 48.9%
C 63% 48% ou 0% (G) 39.5%
D 85% 70% ou 0% (G) 0.4%

Regime Geral: sistema comum no ambito do SNS

Regime Especial: sistema dirigido aos reformados de baixos rendimentos no ambito do
SNS

G = genéricos

Fonte: INFARMED, andlise do OBIG

O consumo de medicamentos por parte de doentes internados em
hospitais publicos ndo esta sujeito a quaisquer pagamentos por parte dos
mesmos. Desta forma contribui-se para melhorar a acessibilidade,

Acessibilidade
em termos de
preco
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53 Conclusdes

As autoras consideram que o sistema de comparticipacdo portugués
estd bem desenvolvido e é sustentavel, baseado nos valores
fundamentais da  acessibilidade, essencialidade, equidade,
universalidade e eficacia e num quadro regulador bem definido e bem
fundamentado, com regras transparentes. As actualizagbes regulares
permitem que o sistema seja suficientemente flexivel para facilmente
integrar os novos desenvolvimentos.

De um modo geral, o acesso aos medicamentos, nomeadamente aos
medicamentos essenciais, parece estar assegurado tanto pelo quadro
regulador, como pela implementacéo corrente.

Todavia, as autoras identificaram trés areas principais em que poderao
ser introduzidas melhorias:

e A acessibilidade em termos de preco podera estar limitada, na
medida em que 0s co-pagamentos ainda sdo bastante elevados
tendo os cidaddos portugueses de pagar do seu bolso quantias
avultadas pelos medicamentos adquiridos. Se as restricdes
orcamentais ndo permitirem uma reducdo nos co-pagamentos,
cabera aos decisores politicos zelar pela capacidade dos cidadaos,
nomeadamente o0s mais desfavorecidos, para adquirirem 0s
medicamentos de que necessitam. Nos casos em gue certos grupos
tenham dificuldades em pagar os medicamentos, deverdo ser
concedidas isencdes e/ou reducdes dos co-pagamentos.

e Portugal devera continuar a desenvolver as suas politicas de
promocao dos genéricos, acompanhadas por uma redugéo do preco
dos mesmos. Deverdo ser considerados mecanismos conducentes a
uma melhor aplicacdo das regras (por exemplo, sancdes ou
incentivos financeiros).

e As autoridades, nomeadamente o INFARMED, tém boas politicas de
publicacbes, contudo, o sistema ndo parece ser totalmente
compreendido pelos utentes. Esta poderia ser uma area em que as
organizacbes da sociedade civil poderiam estar mais envolvidas,
funcionando como “intérpretes” entre os reguladores e o publico em
geral.

Possibilidade de
melhorias
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