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ASSOCIACAD PORTUGUESA DE MEDICAMENTOS GENERICOS E BIOSSIMILARES

APOGEN - Associacdao Portuguesa de Medicamentos Genéricos e Biossimilares
Audic¢do no ambito do Grupo de Trabalho Lei de Bases da Saude
Lei de Bases da Saude
Proposta de Lei n.°? 171/XII1I
Projetos de Lei n.%s 914, 1029, 1065, 1066/XII11

O direito a saude em Portugal esta consagrado na Constituicdo da Republica Portuguesa de 1976 e constitui
a base dos principios em que se fundou o Servico Nacional de Saude.

CONSTITUICAO DA REPUBLICA PORTUGUESA

"Artigo 64.9 (Satde)
1. Todos tém direito a proteccdo da satide e o dever de a defender e promover,
(..)
3. Para assegurar o direito a proteccao da satide, incumbe prioritariamente ao Estado:
a) Garantir o acesso de todos os cidaddos, independentemente da sua condigdo econdomica, aos
cuidados da medicina preventiva, curativa e de reabilitacdo;”

O direito a salde é um direito social, ou seja, um direito de todos os cidaddos independentemente da sua
condicdo econdmica, sendo um dever do Estado realizar a prestacdo desse direito com a maxima eficacia e
eficiéncia.

A APOGEN concorre para esse designio nacional tendo como missao divulgar os conceitos de medicamento
genérico e medicamento biossimilar contribuindo ativamente para a sustentabilidade e preservacio do Servigo
Nacional de Salde, a0 mesmo tempo que promove o acesso dos doentes portugueses a medicamentos de
elevada qualidade, com poupancas significativas.

Os medicamentos genéricos e biossimilares desempenham um papel fundamental no desenvolvimento de um
sistema de salde sustentavel ao proporcionarem melhores resultados em satdide e uma maior eficiéncia dos
cuidados de salde ao servigo dos doentes.

Ainda que insuficientemente destacado, em Portugal, o setor dos medicamentos genéricos e biossimilares é o
principal fornecedor de medicamentos do SNS. Em 2018, a nivel hospitalar as unidades consumidas de
medicamentos off-patent representam 73% do total tendo apenas um peso na despesa de medicamentos de
24%; em ambulatorio os MG atingiram o valor record de 48,4% de quota de mercado, em unidades, e nos
ultimos 8 anos geraram uma poupanca para o Estado e para os Doentes de 3.381 milhdes de euros.
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Proposta de Lei n.° 171/XIII

Base 2
"Direitos e deveres das pessoas

1 - Todas as pessoas tém direito:

()
J) A intervir nos processos de tomada de decisdo em satide e na gestdo participada das instituicées do SNS;”

(..

Base 3
"Politica de saide
1 - A politica de satide tem dmbito nacional e é transversal, dindmica e evolutiva, adaptando-se ao
progresso do conhecimento cientifico e as necessidades, contexto e recursos da realidade nacional, regional
e local, visando a obtencdo de ganhos em satide.
2 - S50 fundamentos da politica de satide:

(..

g) A participagdo das pessoas, das comunidades e dos orgdos municipais na definicdo, no acompanhamento
e na avaliagdo das politicas de saude;”

A realizacdo da audicdo no dmbito do Grupo de Trabalho Lei de Bases da Salide é reveladora da importancia
da intervengdo das pessoas nos processos de tomada de decisdo em salde, na gestdo participada das
instituicdes do servigo nacional de salde e no acompanhamento e na avaliagdo das politicas de saude.

A APOGEN, enquanto associagdo representante das empresas de medicamentos genéricos e biossimilares,
integra o conceito de "pessoas” e, tal como hoje, estas disposigBes constituirdo sempre uma base para a

participacdo e a intervengdo da APOGEN nos processos de tomada de decisdo em matérias relacionadas com
a politica de salde.

Base 13
"Tecnologias da saude
1 - As tecnologias da satide, designadamente os medicamentos e dispositivos médicos, devem ser
desenvolvidas e utilizadas de forma eficaz e eficiente, garantindo o equilibrio entre a qualidade e equidade
no acesso e sustentabilidade do sistema de saude.
2 - A utifizagdo das tecnologias da saude deve reforgar a humanizagdo e a dignidade da pessoa.
2 - A instalagdo de tecnologias médicas pesadas obedece ao planeamento nacional definido pelo membro do
Governo responsdvel pela drea da satide.
4 - A politica do medicamento deve contribuir para a promogdo do desenvolvimento médico e cientifico e
contribuir para os ganhos em satide e methoria da qualidade de vida dos cidaddos.”
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Os medicamentos genéricos e medicamentos biossimilares por serem medicamentos seguros, eficazes e de
elevada qualidade que promovem a reducéo dos custos de tratamento sdo o principal aliado dos sistemas de
saude na garantia da equidade de acesso e na sustentabilidade do sistema de saude.

E 0 ganho de volume dos medicamentos genéricos e biossimilares, de forma crescente, que permite ajudar os
doentes, o0 SNS, os profissionais de salide, as empresas e a sociedade no seu todo. Por isso, € fundamental
criar condicbes para que os préprios medicamentos genéricos e biossimilares sejam sustentaveis.

A sustentabilidade do sistema de saide s6 € conseguida através da sustentabilidade das empresas de
medicamentos genéricos e biossimilares ac comercializarem medicamentos com precos equilibrados.
Medicamentos que deixam de estar disponiveis porque economicamente ndo sio vidveis, ndo s6 ndo
dinamizam o mercado concorrencial, como ndo promovem poupangas, ndo beneficiam a economia e ndo
beneficiam os cidaddos.

Atualmente sao varios os fatores que contribuem para a inviabilizagdo da comercializagao de medicamentos
genericos e biossimilares:

a) Degradacdo do preco

A excessiva degradagdc de prego imposta pelo processo de langamento dos medicamentos genéricos em
ambulatério, que no limite pode chegar a 80% do prego do medicamento de referéncia, revela-se
comprometedora da sustentabilidade do sistema de salde e em muitos casos, perversa, na medida que
condiciona o processo de entrada no mercado, com impacto no objetivo fundamental, a redugdo da despesa
do SNS.

Também no mercado hospitalar os pregos de alguns medicamentos no mercado concorrencial de genéricos,
similares e biossimilares atingem em muitos casos valores excessivamente baixos, tornando a sua
comercializacdo invidvel para as empresas que os comercializam, sendo que o Unico recurso que resta, nestas
situages, ao SNS, é adquiri-los através de importagdo.

As situagdes de falta ("shortage”) de medicamentos sao recorrentes, conduzindo ao aumento do recurso as
A.U.E.s (autorizagdo excecional de lotes) e, a médio termo, a um aumento do preco medio de alguns dos
medicamentos listados.

Por outro lado, de modo a cumprir os prazos de entrega em caso de adjudicacdo, os fornecedores tém de
garantir o sfock do medicamento antecipadamente. Se a adjudicagdo n8o se concretizar, o fornecedor fica
com um excesso de stock rotulado em portugués, logo de dificil ou impossivel utilizagdo por outro pais. Isto
implica a destruicdo do medicamento, com custos acrescidos e impacto ambiental, ou em alternativa, uma
maicr pressio para vencer o concurso seguinte com uma pratica de pregos completamente insustentaveis no
tempo, razdo pela qual existem multiplas posicdes em concursos “desertas”.

E nossa convicgdo que este tipo de medidas, no longo prazo limitam a concorréncia e ndo proporcionardo a
eficiéncia adicional esperada para os orgamentos de salide que um acesso pleno a medicamentos genéricos,
similares e biossimilares traria,

b) Contribuicdo Extraordinaria sobre a Industria Farmacéutica

Acresce a discrepancia na aplicagio da Contribuicdo Extraordinaria sobre a Industria Farmacéutica, nos MG e
similares, no mercado hospitalar (14,3%) vs. o mercado ambulatorio (2,5%). Sucede que, enquanto nos
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medicamentos comparticipados (medicamentos de dispensa em ambulatério) o legislador considerou as
especificidades dos medicamentos genéricos e similares por oposicdo as dos medicamentos inovadores,
estabelecendo, em conformidade, uma diferenciagdo entre as taxas aplicadas aos MG e similares (2,5%) e
produtos inovadores (10,4%), © mesme ndo sucedeu no que concerne aos medicamentos sujeitos a receita
médica restrita ou aqueles que disponham de autorizagéo de utilizagdo excecional ou de autorizagdo excecional
ou sejam destinados a consumo em meio hospitalar. Sobre estes dltimos, o legislador fixou,
independentemente de serem medicamentos inovadores, similares ou MG, bioldgicos ou biossimilares, uma
taxa Unica de 14,3% sobre o total de vendas.

A contribuigdo extraordindria que tem na sua génese a existéncia de uma rentabilidade considerada excessiva
@ perversa ao ser aplicada aos medicamentos genéricos e biossimilares caracterizados por margens muito
baixas porque promove a retirada desses medicamentos do mercado por manifesta inviabilidade financeira
comprometendo, desse modo, a sustentabilidade do sistema de salde.

c) Divida hospitalar

Transversal a toda a Industria farmacéutica.

Quando o negdcio da empresa estd maioritariamente ou na sua totalidade assente no mercado hospitalar,
atrasos de um ano ou mais nos pagamentos por parte dos hospitais, obrigam a diferentes operagbes
financeiras das empresas, com custos acrescidos. Em situagdes limite o atraso nos pagamentos leva a retirada
de alternativas terapéuticas no circuito do medicamento o que compromete o acesso dos cidaddos a
medicamentos de elevada qualidade a um prego acessivel.

Por tudo o que referimos atras, consideramos fundamental assinalar, no plano das tecnologias da saide, a
necessidade de o equilibrio previsto no n.2 1 da base 13 incluir também uma referéncia a sustentabilidade do
mercado do medicamento, sob pena de frustracdo do objetivo de protegao da salde. Com efeito, a falta de
sustentabilidade do mercado do medicamento, em termos relativos e absolutos, comprometera
inevitavelmente o protecdo da salde, tal como a prépria sustentabilidade do sistema de salde.

Base 16
"Servigo Nacional de Saide

2 - O SNS pauta a sua atuagdo pelos sequintes principios:

a) Universalidade, garantindo a prestagdo de cuidados de saude a todas as pessoas sem discriminagoes, em
condigdes de dignidade e de igualdade;

b) Generalidade, assegurando os cuidados necessdrios para a promogdo da satide, prevencdo da doenca e o
tratamento e reabilitacdo dos doentes;

(..}
e) Fquidade, promovendo a corregdo dos efeitos das desigualdades no acesso aos cuidados, dando
particular atencdo as necessidades dos grupos vuineraveis;

()
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h) Sustentabifidade financeira, tendo em vista uma utifizagéo efetiva, eficiente e de qualidade dos recursos
publicos disponiveis;
{) Transparéncia, assegurando a existéncia de informagdo atualizada e clara sobre o funcionamento do SNS.”

As inovagBes tecnoldgicas, as limitagdes econdmicas e o envelhecimento da populacdo ameacam a
sobrevivéncia do sistema de salde atual, sendo por isso fundamental encontrar solugbes alternativas que
garantam um servico de salde de qualidade por um custo que seja possivel assumir,

Na realidade, a inverséo continua da piramide demografica, com tendéncia clara de mais idosos que populagio
jovem e ativa, com mais pensionistas que contribuintes, coloca o tremendo desafio de disponibilizar mais e
melhores servigos de salide, mas com fortes limitagdes de recursos.

Universalidade, generalidade equidade e sustentabilidade financeira

Os medicamentos genéricos e biossimilares devido a redugdo dos custos de tratamento que proporcionam,
tém permitido o aumento do acesso dos doentes, e em fases mais precoces das suas doengas, a medicamentos
seguros, eficazes e de elevada qualidade, e também tém contribuido ativamente para o aumento da adesio
dos doentes aos tratamentos, 0 que em conjunto representa importantes ganhos em sadde; deste modo,
estes medicamentos tém sido os motores na redugdo das desigualdades/iniquidades da populacio face aos
cuidados de salde.

Nos préximos 3 anos a poupanga a ser gerada pelo lancamento de novos medicamentos genéricos e
medicamentos biossimitares para os doentes e para o Estado € préxima de 500 M€ (489 M€).

A industria de medicamentos genéricos e biossimilares € um segmento muito relevante na garantia de um
SNS universal, justo, equitativo e duradouro.

S6 com uma indudstria de medicamentos genéricos e biossimilares sustentavel, com pregos equilibrados, é
possivel promover beneficios para o Estado, para os Cidad3os e para os operadores econdmicos.

A APOGEN, enquanto representante da inddstria farmacéutica de medicamentos genéricos e biossimilares vai
continuar a ser um parceiro social disponivel para cooperar com as Autoridades, e outros stakeholders, em
todas e quaisquer iniciativas que visem garantir a protecdo da salde dos cidaddos, a sustentabilidade e
preservacdo do sistema de saude e do SNS, e que, simultaneamente garantam a sustentabilidade deste
mercado.

Sobre a APOGEN

A APCGEN — Associaggo Portuguesa de Medicamentos Genéricos e Biossimilares — representa as empresas de medicamentos genéricos e
biossimilares em Portugal.

A APOGEN tem como missdo divulgar os conceitos de medicamento genérico e medicamento biossimilar contribuindo ativamente para a
sustentabilidade e preservacdo do SNS, ao mesmo tempo que promove o acesso dos doentes portugueses a medicamentos de elevada
qualidade, com poupangas significativas.

Os medicamentos genéricos e biossimilares desempenham um papel fundamental no desenvolvimento de um sistema de salde
sustentavel ao proporcionarem methores resultados em sadde e uma maior eficiéncia dos cuidados de satide ao servico dos doentes.
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