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l OBIG Forschungs- und Planungsgesellschaft mbH (non profit)

OBIG Beratungs GmbH (for profit)

> OBIG Economia da Salude / Farmacoeconomia

- “‘Know-how” em sistemas de reembolso e precos de medicamentos
nos Estados Membros da UE

- Projecto de Informacao sobre Precos de Medicamentos (PPI)

- Aconselhamento a Ministérios da Saude, Instituicoes de
Seguranca Social; missées do Banco Mundial, OMS, Comisséao
Europeia

- Concelho Europeu
- Projectos da UE: EUROMEDSTAT, PPRI, PHIS, EMINet
- Participacao no Férum Farmacéutico
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Introducédo >

>

Vocés sao os especialistas em Portugal — como
profissionais e pessoas.

Todos os sistemas de saude e de medicamentos tém
pontos fortes e pontos fracos.

A Historia, as tradi¢cGes e a cultura tém muita influéncia na
forma como se organiza um sistema de reembolso.

Ainda assim: € sempre possivel melhorar.

Para avaliar o direito ao acesso a medicamentos
essenciais aplica-se uma abordagem que tem em conta 0s
direitos humanos .
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Descricao >

» O sistema de reembolso portugués -
caracteristicas-chave e comparacao
europeia

> Criterios para avaliar um sistema de
reembolso

> Avaliar o sistema de reembolso

» Recomendacoes & perspectivas
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Sistema de saude - >
aristicas

» Servico Nacional de Saude (SNS), financiado atraves
dos impostos

» Forte regionalizacao com cinco autoridades regionais de
saude (Administracdo Regional de Saude, ARS)

Cobertura para todos os residents em PT

Principio de cobertura universal de igualdade de
tratamento

—  Principios definidos em 1979 quando o SNS foi
Introduzido

— 1989: “tendencialmente livre”
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Sistema de saude e seu estadc>

Sistema de saude 2000 2005 2008 EU average
10.2 10.5 10.6| 75.8 (2006)
Populacao total, em milhdes
Esperanca de vida a nascenca, 76.6 78.2 78.91 2.7 (2005)
total
3.18 3.43 3.491 4.8 (2007)
N.° de médicos por 1.000
habitantes
N.° de camas hospitalares por 3.25 2.99 2.85° i
1.000 habitantes
N.° total de dispensarios de 2,795 2,909 2,905 4,405
MSRM

Fonte: EUROSTAT, OCDE 2009, INFARMED/ PPRI 2008, informacao do INFARMED a pedido do
OBIG 6
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Gesundheit Osterreich
GmbH * *

Despesa de saude e medicamentos >

Dados referentes a Despesa 2000 2005 2006
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 % da DTS 73% 72% 71,5%
- DS Privadas como % da DTS 27% 28% 29,5%
DTM como % da DTS 22,4% 22,6% 21,3
DTM per capita em € 237 312 318
- DM Pdublicas como % da DTM 56% 58% 56%
- DM Privadas como % da DTM 44% 42% 44%

Fonte: EUROSTAT, OCDE 2009, estatisticas nacionais disponibilizadas pelo INFARMED/ PPRI 2008
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Gesundheit Osterreich
GmbH * *
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Cota da despesa farmacéutica em % do total da despesa 2007 >
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Financiamento Publico/privado das Despesas Farmacéuticas >
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EMEA / Medicines National Agency (INFARMED)

- Quality, safety. efficacy (Directive 2004/27/EC)
-Decree-LawNo. 176/2006, 30" August

l

Medicines National Agency (INFARMED)

MARKET
AUTHOREATION

SATION

- Decree-LawNo. 176/2006, 30" August; Directive 92/26/EC
- Categories: POM and OTC products

l l

Directorate-General of Economic Activities
(DGAE) Free pricing

-Determination of the manufacturer price (For OTC notreimbursed)
- Criteria: External price referencing

l l

Medicines National Agency (INFARMED)

CLASSIFK

.,
- J

PRICIN

- Setting of reimbursement price No reimbursement

- Criteria: relative effectiveness/efficacy and price

REIMBURSEWVENT

Fonte: PPRI Pharma Profile Portugal, 2008

12
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Reembolso: Critério de elegibilidade / 1 >

» Possiveis esquemas de elegibilidade para reembolso

- Elegibilidade do produto (esquema-chave em 19 Estados
Membros da UE)

- Elegibilidade da doenca (esquema-chave nos estados dos Balcas)
- Elegibilidade da populacao-grupo (CY, MT; IE)

- Elegibilidade baseada no consumo (DK, SE)

» Portugal tem o0 esquema da elegibilidade do produto,
suplementado por

- Elegibilidade da populacao-grupo: “Regime especial” para
reformados com baixo rendimento

- Elegibilidade da doenca (100% de reembolso para doencas
especificas)

13
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Reembolso: Critério de elegibilidade / 2 >

»Elegibilidade para o reembolso (segundo DL 129/2005)

a) Medicamentos inovadores sem equivalente directo e que demonstrem um nivel de eficacia
superior aos tratamentos tradicionais;

b) Novos medicamentos que demonstrem uma vantagem econdémica em relacéao a
medicamentos existentes com a mesma composicao e forma farmacéutica, por exemplo,
com um preco 5% mais barato do que o produto ndo-genérico mais barato;

c) Medicamentos com uma nova forma farmacéutica, dose ou tamanho de embalagem que
demonstre uma melhor relacao custo-beneficio em comparacao a medicamentos
semelhantes existentes;

d) Novos medicamentos que nao trazem inovagao terapéutica significativa nem possuem uma
composicao qualitativa idéntica a medicamentos que ja sdo comparticipados, mas que
trazem vantagens econémicas em comparagao com outros medicamentos existentes para
as mesmas indicacoes terapéuticas;

e) Produtos combinados de doses fixas feitos com ingredientes activos ja reembolsados
individualmente que demonstrem beneficios terapéuticos e a um preco igual ou inferior aos
produtos de ingredientes separados;

f) Produtos combinados de doses fixas feitos com ingredientes activos que nao existem
como um produto separado no mercado e que demonstrem vantagem terapéutica.

14

= Incluidos na lista positiva
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Reembolso: Critério de elegibilidade / 3 >

> Excluidos do reembolso

- precos excessivos

- eficacia terapéutica baixa como demonstrado em estudos
farmacoepidemiologicos

- mudanca para um produto OTC sem raz0es de saude publica que
justifiqguem o reembolso

= Os produtos OTC normalmente nao sao
reembolsados, excepto em circunstancias
excepcionais. Na verdade, alguns produtos OTC estao
na lista positiva

15
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Reembolso - Procedimentos >

A empresa farmacéutica candidata-se ao reembolso

O medicamento tem que ter um preco

» As candidaturas sao analisadas pela INFARMED - dois
pPassos:

— Avaliacao farmacoterapéutica

— Avaliacao farmacoeconomica
» Adecisao e tomada no prazo de 90 dias
— O procedimento € mais rapido para 0s genericos

» Possibilidade de recurso da decisao

16
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Reembolso: Lista positiva >

»  Portugal

Se for considerado elegivel para reembolso, 0 medicamento passa a figurar
na lista positiva (Prontuario Terapéutico)

N&o ha uma lista negativa
Actualizacdes mensais
O Prontuario encontra-se disponivel ao publico no website www.infarmed.pt

Sector hospitalar: Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos -
www.infarmed.pt/formulrio/index.html, mais formularios hospitalares
(“addendums”) nos hospitais

» Comparacao europeia

Listas positivas em 23 dos 27 EM da EU (todos excepto DE, ES, EL,
UK)

Listas negativas sao menos usuais (DE, HU, UK; base legal em EL e
FI)

Sector hospitalar: normalmente nao ha uma lista nacional, apenas
formularios nos hospitais 17
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Reembolso: Taxas de Reembolso /1 >
» Portugal
Escalao de Taxa de Caracteristica do Escaldo

comparticipacado | comparticipacao

Escaldao A 100% and 95% Medicamentos essenciais para tratar doencas
cronicas (95%), por ex. diabetes, e medicamentos
passiveis de salvar vidas (100%), por ex. para
tratamentos oncol6gicos

Escaldo B 69% Medicamentos essenciais de valor terapéutico para o
tratamento de doencas graves (tais como
medicamentos anti-asmaticos ou cardiovasculares)
Escaldo C 37% Medicamentos nao-prioritarios, com valor terapéutico
comprovado (tais como anti-infecciosos, vacinas nao
incluidas no Plano Nacional de Vacinacéo,
imunoglobinas, anti-parasitarios)

Escalédo D 15% Novos medicamentos de valor terapéutico ainda nao
comprovado (escalao transitorio).

» Comparacao europeia

- Em poucos paises europeus (AT, DE, IT, NL, UK) os medicamentos
reembolsaveis sao 100% reembolsados =
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Reembolso: Taxas de Reembolso / 2 >

» Regime Geral

Taxas de reembolso de 100% e 95% (Categoria A), 69% (B), 37% e
15%

Descida das taxas de reembolso desde Fev. 2007 (70% - 69%, 40%
- 37%) e em Out. 2005 (100% - 95%)

2000 — 2005: taxas de reembolso de genéricos 10% mais elevadas
(100%, 80%, 50%, 30%)

» Regime Especial

Reformados com rendimento abaixo do salario minimo nacional

5% adicionados a taxa de reembolso da Categoria A (portanto, um
reembolso de 100%) e 15% nas Categorias B, C e D (i.e. 84%, 52% e
15% respectivamente).

Desde Junho de 2009: 100% reembolso para todos os genéricos em
regime especial

19
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N° de medicamentos no Prontario >
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farmacéuticas, dosagens e dimensdes das embalagens 20
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Sistema de Precos de Referéncia >

Definicao:
O servico nacional de saude / seguradora de saude
determina um preco maximo (= preco de referéncia)
para ser reembolsado no caso de determinados
farmacos. Ao comprar um farmaco com preco fixo ( =
preco de reembolso), a pessoa deve pagar a diferenca
entre o preco fixo e o preco de venda do medicamento
em questao, para alem de pagar algum co-pagamento
fixo ou alguma percentagem de co-pagamento.
Normalmente, o preco de referéncia € o mesmo para
todos os produtos farmacéuticos num determinado

nivel de grupo ATC 4 e/ou ATC 5.

Fonte: PPRI/PHIS Glossary, http://ppri.goeg.at

21
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Reembolso:
Sistema de precos de
referéncia na UE MS
2009 %;f?

FI: RPS from 4/2009 on

- 20 Estados
Membros da UE com
um sistema de precos
de referéncia

Fonte: PPRI 2008,
informacao actualizada B U MS with RPS

|:| EU MS without RPS 22
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Sistema de Pre¢os de Referéncia >

> Introduzido em 2002, ambito

= Julho de 2009: 158 substancias activas (5,200 medicamentos) em 595
grupos de referéncia

= 2003: 35 ingredientes activos em 143 grupos de referéncia

» Metodologia
= Grupos de referéncia: ATC 5
= Precos de referéncia: preco do medicamento mais caro do grupo

» Exempcao para pessoas no “Regime especial”
= Precos de referéncia aumentaram 20%

> Actualizado mensalmente

» Publicacao
— Disponivel no website do INFARMED

—  Versao em papel € enviada para todos os médicos e farmacéuticos 4
vezes / ano =
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Co-pagamentos >

> Percentagem de co-pagamentos

Escaléo Co-pagamentos — | Co-pagamentos — % de
Regime Geral Regime Especial medicamentos
comparticipados

A — podem 0% 0% 1.1%
salvar vidas

A — outros 2% 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%

Co-pagamento devido ao sistema de precos de referéncia
Nao ha taxa de receita

Nao é deduzivel

Nao existem co-pagamentos no sector hospitalar

YV V V V

24
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Orcamentos farmaceéuticos para medicos >

» Portugal
— N&o existem orgcamentos farmacéuticos para médicos

— De forma geral, existem limites da despesa publica em
medicamentos — acordos entre a industria (APIFARMA) e o
Ministério da Saude 2006-2009

» Comparacao europeia

— Caso raro

— Ha orcamentos em: DE, CZ, ES em algumas regioes, IE (com
incentivos), LV (sancc¢des contra médicos), SE em algumas
regioes, UK

25
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Monitorizacao e revisdes >

» Portugal
— Revisdes do estado do reembolso cada trés anos

— Desde 2006, também revisbes para medicamentos no sector
hospitalar

— Monitorizac&o do mercado pelo INFARMED, relatérios mensais no
website

— Guias clinicas: indicativas, formulario nacional, formulario hospitalar
— Monitorizacao de receitas: pelas Autoridades Regionais de Saude

» Comparacao Europeia
— Revisbes e monitorizacdo de mercado: nao € comum
— Directivas de Prescricdo Médica: todos os EM EU, muito indicativo

— Monitorizacao de receitas: todos os EM EU, no caso do mercado do
reembolso

26
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Generics promotion >
» Portugual

— Receitas INN: obrigatorias, mas ndo ha sanccoes

— Substituicao por genéricos: indicative, médicos & patients doentes podem
opor-se: exempcao de qualquer co-pagamento ha compra de genéricos para
pessos no Regime Especial

— Incentivos para transformar ,copias“ em genéricos
— Simplificacao do processo de reembolso (2006)

— Estrategias de informacao (e.g. ,Guia dos Génericos®, actualizacoes
guadrimestrais, disponivel no website)

» Comparacao europeia
— Receitas INN: 4 EM UE obrigatorio, 18 EM UE indicative, 5 EM UE nao
permitido

— Substituicao por genericos: 6 EM UE obrigatoério, 13 EM UE indicative, 8 EM
UE nao permitido

27
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OBIG
Avaliacéo do sistema de reembolso >

Para si, 0 que é importante
parater um sistema de
reembolso sustentavel,

eficiente e justo?
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Avaliacao do sistema de reembolso >

> O direito a medicamentos essenciais @ um direito humano

— ICESCR enuncia acessibilidade, disponibilidade, acceptability e
gualidade como componentes interligados e fundamentais para o
direito a saude em todas as suas formas

» Definicao de medicamentos essenciais

— “Medicamentos que satisfazem as necessidades de salde
prioritarias da populacéao”(OMS)

— Lista de medicamentos essenciais da OMS = produto modelo &
processo modelo, visto que a implementacéo do conceito EM
pretende-se flexivel

— Responsabilidade nacional

» Avaliacao do ponto de vista dos direitos humanos
Incluindo saude publica

29
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Avaliacao do sistema de reembolso >

.  Compromissos do Governo

ll. Cobertura da populacao

lll. Lista de medicamentos essenciais
V. Transparéncia

V. Seleccao racional dos medicamentos
VI. Mecanismos de aplicacao

VIl. Beneficiarios e partes interessadas
VIII. Disponibilidade

IX. Acessibilidade em termos de preco 30
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Avaliacao do sistema de reembolso >

|. Compromissos do Governo

Acesso a saude |Sim 'O acesso a cuidados de salde esta

' reconhecido em varias leis e disposicoes
legais e é implementado pelo Servico

' Nacional de Saude (SNS).

Acesso aos Sim : Existem varias leis, decretos e outras
medicamentos idisposigc")es legais que asseguram aos
essenciais ' residentes 0 acesso equitavel aos
' medicamentos, incluindo os considerados
' essenciais.
Politica sobre Nao ' Portugal ndo tem uma politica especifica
medicamentos para 0s medicamentos essenciais.

essenciais

31
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Avaliacao do sistema de reembolso >
ll. Cobertura da populacao
Cuidados de Sim O SNS e 0s seus regimes especiais
saude iabrangem todos os residentes em
. Portugal.
Medicamentos |Sim ' A cobertura do SNS significa também

' acesso aos medicamentos (essenciais).

32
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Avaliacao do sistema de reembolso >

lll. Lista de medicamentos essenciais

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 0O Prontuario (a lista positiva do sector
medicam :ambulatorio) inclui em duas das suas
entos ' quatro seccoes (Escalbes A e B)

medicamentos considerados essenciais.

Actualizacoes Mensalm : As actualizagbes mensais permitem uma
ente ' resposta rapida e a inclusao de novos
medicamentos num curto espaco de
' tempo.
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Avaliacao do sistema de reembolso >

V. Transparéncia

Publicacédo das Sim | ' Todas as listas de comparticipacées sdo
listas ' publicadas e estao acessiveis ao publico na
| Internet.

Publicacao dos Sim

' Os precos dos medicamentos aplicados no
precos 'S

ector ambulatério séo publicados e estéao
acessiveis ao publico na Internet.

34
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Avaliacao do sistema de reembolso >

V. Seleccao racional dos medicamentos

Lista positiva Sim §As disposicdes legais contém critérios
 transparentes que garantem uma seleccao
. racional e sensata dos medicamentos a

' serem comparticipados.

Sistema de Sim ' Existem criterios e regras claros; contudo,
Precos de as empresas farmacéuticas nem sempre
Referéncia 0s tém cumprido.

35
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Avaliacao do sistema de reembolso >
VI. Mecanismos de aplicacao
Possibilidade de | Sim ' As empresas farmacéuticas que tiveram
recurso sobre a uma decisao negativa relativamente a
decisao de ; comparticipacao de um medicamento
comparticipacao ' podem recorrer para o tribunal supremo

radministrativo.

Coimas e Poucas Ha& muito poucas possibilidades de as
sancoes ' autoridades imporem coimas. A nao-
iadeséo a instrumentos de promocéao dos
i genericos, como as prescricoes usando a
DCI ou a substituicao por genéricos, nao
' acarretam sancoes.

36
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Avaliacao do sistema de reembolso >

VII. Beneficiarios e partes interessadas
Envolvimento e Em geral, De um modo geral, o sistema de
consulta nao : comparticipacao em Portugal baseia-se em
: critérios técnicos bem definidos e nao em
 comissOes envolvendo as partes interessadas.
Papel das partes |Os O comportamento prescritivo dos médicos
interessadas médicos ' (nomeadamente a exclusao da substituicdo por
influencia ' um genérico ou nado recorrerem a DCI nas
m as ' suas prescricdes) tem um impacto significativo
escolhas ! no acesso dos doentes as alternativas menos
dos ' dispendiosas que constituem os genéricos.
doentes !
Utentes Nao iApesar de uma politica de publicactes
compreendem o |suficiente . transparente, os utentes nao parecem
sistema mente . conhecer a fundo o sistema.
Grupos Regime Existe um regime especial que permite co-
desfavorecidos especifico | pagamentos para os reformados de baixos |
' rendimentos. |
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Avaliacao do sistema de reembolso >

VIIl. Disponibilidade

Medicamentos |Desconh :Portugal tem um elevado nimero de
lancados ecido ' medicamentos autorizados; todavia, o
‘numero exacto de farmacos no mercado
' nao esta disponivel.

Dispensarios |Acima da O fornecimento através dos dispensarios

de MSRM meédia da : de MSRM (3.655 habitantes por

UE  dispensario de MSRM em 2008/2009) é
melhor 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 Moveis, PFM) que
asseguram o fornecimentos de
' medicamentos nas zonas rurais.
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Avaliacao do sistema de reembolso >

IX. Acessibilidade em termos de preco
Nivel de precos Abaixo da Os precos dos medicamentos estao abaixo da
média da :media da OCDE; porém, o preco dos genéricos
OCDE . em Portugal e relativamente elevado.
Co-pagamentos % co- 1 99% de todos os medicamentos no Prontuario
pagamento ' do sector ambulatério sdo s6 parcialmente
S ' comparticipados. A maioria dos medicamentos
' estdo sujeitos a co-pagamentos de 31% ou
' 63%.
Financiamento Bastante A quota do financiamento privado da despesa
privado da elevado  farmacéutica (44%) € bastante elevada
despesa  comparativamente a media da UE (36%).
farmacéutica i
Promocéao de Sim ' Tem havido uma politica consistente de
medicamentos ' promocao dos genéricos como alternativas.
mais baratos i
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Trabalho de grupo >

» Concorda com as opinidoes expressas nesta avaliacao?

- Grupo 1:
|. Compromissos do Governo
Il. Cobertura
lll. Lista de medicamentos essenciais

- Grupo 2:
V. Transparéncia
V. Seleccao racional de medicamentos
VIl. Mecanismos de implementacao

- Grupo 3:
VIl. Beneficiarios e partes interessadas

VIII. Disponibilidade
IX. Acessibilidade de preco

» Faltaalguma coisa (que nao tenha sido mencionada no
relatorio e/ou apresentacéo)? 40
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Trabalho de grupo / Procedimentos >

»  Constituir grupos

Seleccionar um porta-voz, que ira apresentar as vossas
conclusdes ao plenario

»  Seleccionar um rapporteur, que ird tomar notas

» 25 minutos para o trabalho de grupo

» 5 minutes de apresentacao por rapporteur
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Conclusfes / 1 >

» NOs (= autores do relatorio) consideramos que o sistema
de reembolso portugués €& um sistema sustentavel e
sofisticado

— Baseado em valores fundamentais de acessibilidade,
essencialidade, igualdade, universalidade e eficiéncia e

— com um enquadramento bem definido e fundamentado e com
regras transparentes.

—  Actualizacdes regulares fazem com que o sistema seja flexivel e
Incorpore facilmente novos desenvolvimentos.

» Em geral, 0 acesso a medicamentos, em particular aos
medicamentos essenciails, parece estar garantido, tanto
pelo enquadramento regulador como pela actual
Implementacao.
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Conclusdes / 2 >

A melhorar:

« Co-pagamentos Elevados (pelos utentes): -->Capacidade
de aquisicao pode ser restricta. Os decisores politicos
devem, pelo menos, proteger os grupos vulneraveis.

* Precos dos genéricos bastante elevados: Politicas de
promocao de bons genéricos --> a continuar. Devem
considerar-se mecanismos (por exemplo, sancoes ou
Incentivos financeiros) para uma melhor implementacao das
regras.

* Melhorar a forma como o conhecimento é divulgado e
fazer campanhas de consciencializacao: Apesar das boas
politicas de publicacao da INFARMED, os utentes nao
entendem completamente o sistema. E uma tarefa para a
sociedade civil, que pode agir como “tradutora’.
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