PROJECTO DE RESOLUCAO N.° 801/XV/1.2

MAIS ACESSO AO MEDICAMENTO

A acessibilidade ao medicamento é uma condicdo fundamental para a sustentabilidade do

sistema de salde, assim como para a propria coesao social do Pais.

Além disso, a disponibilidade, o uso racional, o custo e a qualidade e seguranca dos
medicamentos constituem fatores essenciais para a reducéo da carga de doenca das pessoas,
o controlo das doengas cronicas, a reducdo do numero de internamentos hospitalares e, nessa

medida, para a melhoria do bem-estar e 0 aumento da esperanca média de vida das pessoas.

Por tais razdes, o Partido Social Democrata sempre defendeu e pés em pratica politicas que
aumentassem o acesso ao medicamento, seja atuando ao nivel do pre¢o ou pela reducao dos
prazos da sua introducdo no mercado, seja, igualmente, pela aprovacdo de medicamentos
inovadores ou, ainda, pela dinamizacdo do mercado dos medicamentos genéricos e remogao

de barreiras a sua entrada.

Importante é realgcar que a concretizacao destes objetivos nunca pés em causa o exigivel

controlo da despesa publica, antes contribuiu para a redu¢do da despesa evitavel.



Assim, nos periodos de governacao do PSD, os custos em medicamentos, quer para 0 Servigo
Nacional de Saude (SNS), quer para os utentes, registaram, de um modo geral, sempre uma
tendéncia de diminuicdo, ndo obstante o aumento do consumo de embalagens entéo

verificado.

Por exemplo, entre 2002 e 2004, fruto da politica do medicamento entdo prosseguida?,
estima-se que os utentes pagaram menos 28 milhdes de Euros (M€) e 0 SNS menos 71 M€ do
gue o previsto, poupancas em muito devidas ao fomento da prescricdo de medicamentos

genéricos?.

Mais tarde, ap6s um significativo aumento, entre 2005 e 2010, dos encargos do Estado com
os medicamentos de ambulatério, na ordem dos 195 M€2, o Ultimo periodo de governacéo
social-democrata permitiu novamente uma reducao de custos para o SNS e para os utentes,

na ordem dos 170 M€ e 100 M€, respetivamente.

Nos ultimos anos, porém, voltou a verificar-se, uma vez mais, um aumento dos encargos do
Estado e dos utentes com os medicamentos em meio ambulatorio, os quais, entre 2017 e
2022, aumentaram 354 M€ e 118 M€, respetivamente?, uma evolugdo em parte explicada
pelo aumento do consumo de medicamentos que o envelhecimento da populacdo e o

aumento das multimorbilidades inevitavelmente acarretam.

! De entre as medidas aprovadas nesse periodo pelo entdo Governo do PSD destacam-se: i) a prescricdo por
substancia ativa nos casos em que existisse medicamento genérico autorizado; ii) o aperfeicoamento dos
mecanismos de comparticipacado (definindo o valor maximo desta com base no preco de referéncia de cada classe
terapéutica); iii) a introdugdo da receita Unica, pela regulamentacdo da receita renovavel para situacdes de
tratamento prolongado; iv) a racionalizagdo de embalagens estabelecendo principio para fixacdo das dosagens
e dimensionamento das embalagens; v) a conferéncia e controlo de faturas, criando um sistema nacional de
conferéncia de faturas das farméacias com introdugéo de equipamento de leitura Otica.

2 In A Reforma Estrutural da Satde (2002-2005), 2005, pag. 82.

3 Segundo os Relatérios de Monitorizacdo do Consumo de Medicamentos nas Farmacias Comunitarias, do
INFARMED, os encargos do SNS com medicamentos de ambulatério aumentaram entre 2005 e 2010, de 1.446
para 1.641 M€, respetivamente, tendo os mesmos diminuido para 1.183 M€, em 2015.

4 Segundo os Relatérios de Monitorizacdo do Consumo de Medicamentos nas Farmacias Comunitarias, entre
dezembro de 2017 e 0 mesmo més de 2022, os custos para o SNS aumentaram de 1.214 M€ para 1.568 M€,
respetivamente, e 0s custos para os utentes de 699 M€ para 817 M€, respetivamente.
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Tal ndo obsta a que muitos portugueses, especialmente 0s economicamente mais
desfavorecidos, experimentem uma crescente dificuldade — quando ndo mesmo uma
impossibilidade —, em adquirir os medicamentos de que necessitam, uma situacdo
particularmente grave quando se trate de medicamentos de uso prolongado em caso de

doencas cronicas.

Nesse sentido, um estudo recente®, apresentou conclusdes muito preocupantes, de entre as
quais cabe destacar que:

e Em 2022 existiram dificuldades em fazer face as despesas habituais do agregado
familiar na classe com menores rendimentos, sobretudo na aquisicdo de
medicamentos (50%);

e A proporcao de familias que pede a substituicdo de um farmaco de marca pelo
respetivo genérico aumentou com o acréscimo das dificuldades econémicas®;

e Apesar do aumento da preferéncia pelos medicamentos genéricos, a despesa com
medicamentos representa a maior fatia da despesa associada a idas aos cuidados de

saude primarios ou a urgéncias hospitalares.

E o0 estudo mencionado referia, a respeito das barreiras de acesso ao medicamento, que “A
situagdo mais comum, em qualquer um dos anos em causa [2013 a 2020], é o pedido de
substituicdo na farmécia de medicamentos de marca por genérico, por ser mais barato, que
tem um forte gradiente socioecondémico. A segunda situacdo mais comum ocorre também na
area do medicamento e corresponde a deixar de adquirir todos os medicamentos que devia

por falta de dinheiro”, situacdo que, decerto, se agravou nos ultimos 3 anos.

5 Relatorio sobre o “Acesso a Cuidados de Salide, 2022 — as escolhas dos cidaddos no pos-pandemia”, da autoria
dos investigadores da Nova SBE Pedro Pita Barros e Eduardo Costa. Nesse estudo considera-se, alids, que “A
preocupacdo com a protecao financeira dos cidaddos devera, por isso, estar mais centrada nos medicamentos
do que no papel das taxas moderadoras ou dos custos de transporte”.
6 A proporgado de familias que pede a substituicdo de um farmaco de marca pelo respetivo genérico passou de
33%, em 2019 para 56%, em 2022.
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Ja o Indice de Satde Sustentavel 2022/237, outro estudo também recentemente divulgado,
apurando que “89% dos portugueses tomaram algum medicamento prescrito por um medico
em 20227, dos quais 72% fazem terapéutica regular/prolongada, ndo deixou de apontar que
10% “ndo comprar[am] algum medicamento prescrito devido 10% ao seu custo”, um

agravamento de 2,7 pontos percentuais.

Significa isto que, segundo este Gltimo estudo, um em cada dez portugueses ndo adquire 0s
medicamentos que lhe séo prescritos por razdes dificuldades econdmicas, ndo raro sucedendo
ainda casos em que dos doentes pedem aos farmacéuticos que lhes indiquem qual é o
medicamento prioritario porque ndo tém disponibilidade financeira para cumprirem toda a

prescricao.

Em face desta realidade, tém existido no Pais iniciativas solidarias de grande interesse,
envolvendo municipios, empresas, instituicdes de solidariedade social e até pessoas
singulares que apoiam dezenas de milhares de pessoas vulneraveis, comprovadamente

carenciadas, no acesso aos medicamentos prescritos e comparticipados pelo Estado.

Certo é que o Governo também nao se pode eximir das suas responsabilidades e, para além
de reconhecer e apoiar essas iniciativas solidarias, importa que o Estado reforce a protecao
aos portugueses mais desfavorecidos, garantindo que ninguém, por razdes de insuficiéncia
econdmica, deixe de ter acesso aos medicamentos de que necessita, especialmente quando

estejam em causa patologias cronicas.

Assim, o PSD recomenda ao Governo que atribua uma contribuicéo financeira de até 100% na
parte que cabe ao utente em situagdo de comprovada insuficiéncia econdmica, na aquisi¢ao,
mediante receita médica, de medicamentos indispensaveis ao tratamento de determinadas

patologias cronicas.

" Estudo desenvolvido pela NOVA Information Management School (NOVA-IMS) da Universidade Nova de Lisboa,
de 19.5.2023, que procura avaliar o SNS na ética do utilizador e identificar os pontos fortes e fracos do SNS, bem
como possiveis areas prioritarias de atuago.
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Mas, para além deste grave problema de falta de acessibilidade ao medicamento por
insuficiéncia econdmica, outro tem a ver com o facto de Portugal se encontrar numa
conjuntura de sucessivas ruturas de medicamentos, flagelo traduzido num problema de satde
publica. Existindo falta de dados da matéria, ha um desconhecimento latente das causas de
rutura de cada caso, sabendo-se, no entanto, que a rutura ndo se apresenta distribuida
geograficamente de forma uniforme. E, portanto, urgente, projetar e concretizar mecanismos

solucionadores, com énfase na garantia de existéncia de stock e a sua manutencéo.

Atento o valor econémico e social do medicamento, importa, ainda, apostar mais na
competitividade da industria farmacéutica nacional, principalmente simplificando e
eliminando desnecessarias barreiras administrativas a entrada de novos farmacos no mercado
e, bem assim, retomar a aposta no crescimento do mercado de medicamentos genéricos e

biossimilares.

No que se refere a industria farmacéutica, apesar de a mesma dever constituir um ativo
industrial estratégico fundamental para o Pais?, certo é que persistem debilidades limitadoras
das suas possibilidades de crescimento, de entre as quais se destacam os elevados custos de
contexto, o valor da divida do SNS e o seu padrdo ciclico de crescimento, bem como as
excessivas demoras no acesso a inovacdo e na avaliagdo da introducdo de novos

medicamentos no mercado®.

Cumpre lembrar que, contrariamente ao prometido pelo Governo, o corrente ano voltou a

revelar um padrao de crescimento da divida e dos prazos médios de pagamento do Estado as

8 Resolucédo do Conselho de Ministros n.° 75/2001, de 28 de junho, reconhece o sector do medicamento e da
inddstria farmacéutica como de interesse estratégico para Portugal, quanto a sua existéncia e quanto a
necessidade do seu desenvolvimento, e define condi¢des de apoio a investigacao.

% Além disso, ndo se verifica a concretizagdo de instrumentos de suporte ao investimento industrial orientado ao
reforco da autonomia estratégica do Pais, nomeadamente de medicamentos essenciais e criticos, seja por
utilizacdo dirigida dos fundos comunitarios ou por mobilizagdo de outros recursos, a exemplo do concretizado
por outros paises europeus, como a Franca e a Espanha, e como a recente pandemia tornou ainda mais evidente.
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empresas farmacéuticas, como o indicador seguinte!?, ja atualizado ao passado més de maio

de 2023, revela:

Total e Vencida e variacdo mensal %

1001,6 993,4 1010,4°

270 268

248 %46,2 -45c 7499

206
190 194

Maii Jun Jul Ago. Set Dut Nov. Dez Jan Fev. Mar. Abr Mai
2022 2023
De salientar que, entre janeiro e maio de 2023, a divida total aumentou, respetivamente, de
718 M€ para 879 M€, a divida vencida de 364 M€ para 513 M€ e o0 prazo médio de pagamento

derrapou de 190 dias para 224 dias, o que corresponde a mais de 7 meses.

Estes elevados valores em divida e prazos de pagamentos colocam sérios constrangimentos
as empresas farmacéuticas, para mais num contexto inflacionista, com acentuado aumento
de custos e das taxas de juro, razdo pela qual € imperioso que o Governo reduza
estruturalmente a divida das entidades publicas as empresas produtoras de medicamentos,

assim como os prazos medios de pagamento.

Ja relativamente ao tempo de acesso a inovacao, é de sublinhar que subsistem importantes
disparidades em termos de disponibilidade do medicamento junto do doente, ocupando
Portugal o 34.° pior lugar num conjunto de 38 paises, com um tempo de espera de 702 dias,

comparativamente com uma média europeia de 517 dias**.

Igualmente no que se refere aos ensaios clinicos, ndo obstante o aumento verificado nos

10 Indicador da Apifarma, junho de 2023 (https://apifarma.pt/indicators/industria-farmaceutica-em-portugal/).
11 Dados da Federagdo Europeia de Associagdes e Indstrias Farmacéuticas, 2022.
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numeros de pedidos de autorizacdo e de autoriza¢Bes concedidos, facto é que o tempo que o
INFARMED demora para decidir esses pedidos se agravou significativamente em 2022, ano em
que os 87 dias registados ultrapassaram o dobro da média da ultima década. Ora, esta demora
na decisdo da Administracdo pGe em causa a competitividade das empresas e mesmo a

atratividade do nosso Pais no dominio dos ensaios clinicos.

Por ultimo, mas ndo menos importante, os prazos médios de avaliacdo das Autorizagdes de
Introdugdo no Mercado (AIM), permanecem demasiado elevados — mais de 300 dias no final
de 2022 — o que constitui um forte fator de distorcdo do mercado e mesmo de perda de
competitividade das empresas, para ja ndo referir o prejuizo que tal causa aos doentes e,

consequentemente, a propria efetivacao do direito constitucional a protecdo da saude.

O ja referido aumento do numero de medicamentos em rutura, nos mercados ambulatério e
hospitalar, assume particular incidéncia nos medicamentos genéricos que, cuja falta, sendo
provocada por diversos fatores, em alguns casos resulta do preco do medicamento ndo

compensar o aumento dos custos de producéo, o que leva a sua inviabilidade economica.

Neste contexto, afigura-se imperioso estimular o investimento industrial, simplificar o acesso
ao mercado em funcéo do valor acrescentado nacional dos produtos e, ainda, aumentar a

rapidez e transparéncia nas decisdes de entrada no mercado de novos farmacos.

Importa realgar, no que se refere aos medicamentos genéricos, que a sua importancia é bem
demonstrada pelo facto de se estimar que o seu consumo, na ultima década, possa ter
permitido uma poupanc¢a na ordem dos 6 mil M€, o que, a titulo meramente ilustrativo,
representa o quadruplo dos 1,4 mil M€ que o Plano de Recuperacéo e Resiliéncia (PRR) prevé
para todo o setor da salude até 2026. De notar, ainda, que se estima que 0s medicamentos
geneéricos possam significar uma poupanca anual na ordem dos 500 M€, a qual podera,
inclusivamente, aumentar nos proximos anos com o fim de patentes em diversos

medicamentos (ex. diabetes e anticoagulantes).



Para o PSD, sem se comprometer a tdo necessaria inovagdo terapéutica, 0 aumento da quota
de mercado dos medicamentos genéricos deve constituir uma aposta estratégica do Pais, nao
sO pelos evidentes ganhos que um maior acesso dos doentes aos medicamentos permite,
como pela poupanga que dai resultara para as familias e o Estado, sem esquecer as naturais

vantagens para o Pais advenientes do refor¢o da competitividade das empresas do setor.

Com efeito, no nosso entender, o aumento da quota de mercado dos medicamentos
genéricos, em unidades, contribuira para se alcancarem ainda maiores poupancas, ndo so para
o0 Estado como também para os consumidores*?, mercé do seu prego tendencialmente inferior

relativamente aos demais farmacos?3.

Em termos de quantidade de produtos vendidos, vale a pena lembrar que, depois de a quota
de mercado dos medicamentos genéricos ter aumentado, entre 2002 e 2004, de 0,3% para
9,7%, no periodo entre 2010 e 2015 a mesma cresceu ainda 16 pontos percentuais (p.p.), de
31% para 47%, respetivamente. Infelizmente, porém, desde 2016, a quota de mercado dos
genéricos praticamente estagnou, crescendo apenas cerca de 2 p.p., para 49,3%, no final de
2022, o que representa um crescimento médio anual inferior a 0,4 pontos percentuais, dez

vezes menos do que o crescimento verificado ao tempo da anterior governagéo do PSD.

E, alias, de ter presente que diversos paises europeus tém quotas de mercado de
medicamentos genéricos (em unidades), superiores a 70% no mercado concorrencial, de que
sdo exemplos os Paises Baixos, com 83%, a Franca, com 81%, a Alemanha, com 80%, a Suécia,

com 78% ou o Reino Unido, com 77%%4.

12 Relatdrio sobre 0 “Acesso a Cuidados de Satde, 2022 — as escolhas dos cidaddos no pés-pandemia”.

13 Ponto é que tal ndo comprometa o necessario equilibrio entre a viabilidade econdmica do medicamento e a
acessibilidade da popula¢do ao mesmo.

14 Fonte: Medicines for Europe - MIDAS / IQVIA - ano 2020.



A quota de mercado dos medicamentos genéricos tem, pois, um enorme potencial de
crescimento no nosso Pais, sendo para isso necessario que um governo capaz fixe metas

ambiciosas e execute uma estratégia realista de aumento da acessibilidade a esses farmacos.

Para esse efeito é, igualmente, vital aprofundar a literacia junto dos doentes, mas também o
conhecimento dos médicos prescritores sobre as virtualidades dos medicamentos genéricos,
criando condicGes mais favoraveis a sua dispensa, o que ndo deve por em causa a necessidade
de garantir a rentabilidade das farmacias comunitarias e mesmo a sustentabilidade das

proprias linhas de producao.

Acresce que, sendo verdade que o Governo efetuou, recentemente, uma atualizacdo de
precos nos medicamentos genéricos, facto é que amesma é insuficiente, se ndo acompanhada

de medidas mais ousadas de apoio do Estado a prescri¢do daqueles farmacos.

Em conclusdo, para o PSD, ao fim de oito anos de estagnacdo, € cada vez mais urgente uma
politica nova do medicamento que simplifique a avaliacdo da sua introducdo no mercado,
facilite 0 acesso a inovacao e atualize a comparticipacédo do Estado, promovendo, igualmente,
o mercado de medicamentos genéricos e nao deixe facilitar o acesso ao medicamento por

parte das familias mais desfavorecidas.

Nestes termos, ao abrigo da alinea b) do artigo 156.° da Constituicdo da Republica e da alinea
b) do n.° 1 do artigo 4.° do Regimento da Assembleia da Republica, o Grupo Parlamentar do
PSD apresenta o seguinte Projeto de Resolugéo:
A Assembleia da Republica recomenda ao Governo, nos termos do n.° 5 do artigo 166.°
da Constituicdo da Republica, que:
1. Atribua uma contribuicdo financeira de até 100% na parte que cabe ao utente
em situacdo de comprovada insuficiéncia econdmica, na aquisicdo, mediante

receita médica, de medicamentos indispensaveis no tratamento de



determinadas patologias cronicas, nos termos a estabelecer e regulamentar em
diploma proéprio, que pode prever um valor maximo de comparticipacao;
Reduza os tempos médios e aumente a transparéncia nas decisdes de entrada
no mercado de novos medicamentos, transformando os contratos de limitagdo
de encargos em contratos de partilha de risco em funcdo do valor terapéutico
observado, com definigdo mais rigorosa do universo potencial de utilizadores em
funcdo de dados consensuais da prevaléncia da doenca, e da evolugédo do ciclo
de indicagOes terapéuticas;

Estimule o investimento industrial na &rea do medicamento, designadamente:

a) Simplificando os procedimentos de registo das alteracbes de fabrico do
exterior para empresas em Portugal,

b) Permitindo, no &mbito da contribuicdo extraordinaria da inddstria
farmacéutica:

i)  Que os investimentos industriais para fabrica¢ao para terceiros possam
ser dedutiveis nos originadores;

i) A harmonizacdo, para os medicamentos geneéricos e biossimilares no
mercado hospitalar, para a taxa de 2,5%, em igualdade com os
medicamentos genéricos no mercado ambulatorio;

c) Definindo, no ambito do PT2030, um Aviso especifico para projetos
estratégicos de natureza industrial de producéo industrial de medicamentos,
orientado para captar investimento internacional e para favorecer o
desenvolvimento das empresas nacionais, no respeito pelas regras da
concorréncia;

d) Criando um regime simplificado de acesso ao mercado “via verde”, em
funcdo do valor acrescentado nacional dos produtos, estimulando parcerias
de 1&D por criagdo de plataformas colaborativas de investigacao,
nomeadamente nas fases precoces, com maior participacdo das
Universidades e de centros de I&D nelas inseridos ou por instalacdo de
centros de 1&D em Portugal ou em contratos de parceria para 0

desenvolvimento, a realizagdo de ensaios clinicos, a fabricacdo propria em
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Portugal ou por contrato com empresas nacionais como critérios especificos
para os efeitos previstos de avaliacdo da “geracdo de valor acrescentado
nacional”, no Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de Setembro;

Promovendo a reducdo do tempo médio de decisdo dos pedidos de
autorizacdo dos ensaios clinicos.

Reduzindo estruturalmente a divida das entidades publicas as empresas

produtoras de medicamentos, assim como o0s prazos médios de pagamento;

Incentive o crescimento do mercado de medicamentos genéricos, com o objetivo

de atingir, até 2026, uma quota de 60% no total do mercado comparticipado pelo

SNS, em unidades, objetivo que devera ser efetivado, designadamente através:

d)

Da revisdo da atribuicdo do atual incentivo as farmacias pela dispensa de
embalagens de medicamentos genéricos;

Da determinacéo do valor do incentivo em funcdo da poupanca gerada;

Da criagdo de um mecanismo de partilha que permita ao Estado limitar o
montante maximo pago as farmacias e parametrizar os beneficios em fungéo
de objetivos de crescimento do mercado de medicamentos genéricos;

De dotar os sistemas de prescricdo com informacéo atualizada de suporte a

decisdo.

Altere a conjuntura de rutura de medicamentos, projetando mecanismos de

solugdo das ruturas atuais e inibitdérios de eventuais novas ruturas,

nomeadamente através:

a)

b)

Da criagcéo de um mecanismo de importacdo de urgéncia de medicamentos,
para o caso das ruturas existentes.

Da criagdo de um mecanismo que permita o conhecimento da distribuigdo
da quantidade de medicamentos a nivel nacional, para permitir a atuacao de
transporte nacional de redistribuicio da medicacdo mediante
disponibilidade e necessidade.

Da implementacéo de dual-pricing nos medicamentos, com atribui¢do de

precos diferentes para a venda nacional ou para exportacao.
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d) Da criacdo de uma reserva estratégica, mediada por uma empresa

especialista, de forma a contratualizar a garantia de stock de medicamentos.

Palacio de Sdo Bento, 26 de junho de 2023

As/Os Deputadas/os,

Joaquim Miranda Sarmento
Rui Cristina
Pedro Melo Lopes
Fatima Ramos
Fernanda Velez
Guilherme Almeida
Helga Correia
Hugo Patricio Oliveira
Jorge Salgueiro Mendes
Miguel Santos
Monica Quintela
Patricia Dantas

Inés Barroso
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