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Sumario Executivo

e Arevisdo anual de pregos, assente num processo de referenciacdo internacional, é uma medida de regulacdo de precos implementada em Portugal desde

1990 no mercado de ambulatdrio e desde 2013 no mercado hospitalar;

e O presente documento apresenta uma avaliacdo do efeito isolado das revisdes anuais de preco na despesa com medicamentos nos anos de 2012, 2013
e 2014, para o mercado de ambulatério e mercado hospitalar, no Servico Nacional de Saude. Ndo tem em consideragdo outras variaveis, como por

exemplo o aumento do consumo ou a introducdo de novos medicamentos.

e No mercado de ambulatério, o efeito isolado da revisdo de precos nos medicamentos de marca foi de menos 100 M€ em 2012, menos 80 M€ em 2013 e

menos 25 M€ em 2014. Este valor assenta no pressuposto que os medicamentos foram vendidos ao seu PVP maximo;

e Em 2012, as poupangas para o utente foram de 46,5 M€, enquanto o Estado poupou 53,5 M€. Em 2013, o utente poupou 32,4 M€ e o Estado 47,8 M&£.

Em 2014, a poupanga do utente foi de 11,6 milhdes de euros e a do Estado de 14 milhdes.

e No mercado hospitalar, o efeito isolado do mecanismo de definicdo e revisdo de precos foi de menos 47 M€ em 2013 e de menos 16 M€ em 2014;

e Em conclusdo é de referir que a aplicacdo destas medidas proporciona a reducdo de pregos, com consequente poupanca para os utentes e para o SNS.

No entanto, o efeito tende a diminuir ao longo do tempo, em particular se forem mantidos os mesmos critérios para a revisdo de precos.
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Enquadramento

A maioria dos paises do Espaco Econdmico Europeu utilizam o processo de referenciacado internacional na definicao de preco, nos procedimentos de revisao

anual de precos bem como para suporte a decis3o de financiamento®.

e O resultado deste processo de referenciacao diverge de pais para pais, influenciado pelas regras dos préprios sistemas, como os segmentos do mercado

sujeitos a revisdo, a selecdo dos paises, o método de cdlculo do preco que serve de referéncia ou a periocidade das revisdes.

e A referenciacdo no mercado de ambulatdrio pode ser aplicada a todos os medicamentos introduzidos no mercado ou apenas a algumas categorias de
medicamentos, como medicamentos comparticipados, medicamentos sujeitos a receita médica ou medicamentos inovadores. Os critérios para aplicacdo da

revisdo internacional a medicamentos para o meio hospitalar ndo é explicita na maioria dos paises, ao contrario do que acontece em Portugal.

e O pacote de paises de referéncia varia de pais para pais, sendo que Portugal, em conjunto com a Crodcia, Estdnia e a Eslovénia tem somente 3 paises de
referéncia, o segundo menor pacote de paises de referéncia. O maior conjunto é composto pelos 31 paises do espago econdmico europeu e é utilizado pela

Hungria e pela Polénia®.
e Os paises mais referenciados s3o a Franca, o Reino Unido, a Alemanha, a Austria, Espanha, Eslovaquia, Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Holanda e Itélia’.

e No contexto europeu, Portugal serve de referéncia a Austria, Bélgica, Bulgaria, Republica Checa, Alemanha, Grécia, Espanha, Finlandia, Hungria, Itdlia, Malta,

Poldnia e a Eslovéquial. No entanto, é também referéncia para outros paises como o Brasil.

e Os métodos para o calculo do preco que serve de referéncia podem ser a média dos precos dos medicamentos nos paises de referéncia, a média de 3 ou 4

paises que apresentem os menores precos no conjunto dos paises de referéncia ou o menor preco observado no conjunto dos paises de referéncia®.
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Revisoes Anuais de Pre¢o em Portugal

e A revisdo anual de precos assente num processo de referenciagao internacional é uma medida implementada em Portugal desde 1990 no mercado de

ambulatério (Portaria n2 29/90, de 13 de Janeiro) e desde 2013 no mercado hospitalar (Decreto-Lei n.2 34/2013, de 27 de fevereiro).
e  Em Portugal, a revisdo ocorre com uma periodicidade anual.

e O processo de referenciagdo internacional é aplicado a todos os medicamentos sujeitos a receita médica com autorizacdo de introdugdo no mercado e que
se destinam a dispensa em meio ambulatdrio. O processo de revisdo dos medicamentos de marca é independente do processo de revisdo dos medicamentos

genéricos.

e Nos medicamentos destinados ao mercado hospitalar, a referenciacdao nos anos de 2013 e 2014 foi aplicada apenas a um conjunto de medicamentos que

cumprissem determinados critérios, que adiante serdo explicitados.

e Em Portugal, a escolha dos paises de referéncia é efetuada anualmente tendo em conta a sele¢do dos paises da Unido Europeia que, face a Portugal,
apresentem um produto interno bruto per capita (PIB) comparavel em paridade de poder de compra ou um nivel de precos de medicamentos mais baixo
(Decreto-Lei n.2 34/2013, de 27 de fevereiro). Os paises selecionados servem de referéncia tanto para a formac&do de novos pregos como para a revisdo anual

de precos.
e Desde a publicacdo dos critérios de selecdo de paises de referéncia, os paises eleitos nestes termos foram:

= 2012: Espanha, Itdlia e Eslovénia;
= 2013: Espanha, Franca e Eslovaquia;

= 2014: Espanha, Franca e Eslovénia.
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e Em 2012, a revisdo de precos do mercado ambulatério abrangeu medicamentos de marca e medicamentos genéricos. Em 2013 e 2014, os medicamentos

genéricos ficaram isentos de revisao;

e Em 2013 e 2014, a revisao anual de precos foi alargada aos medicamentos do mercado hospitalar que cumprissem simultaneamente 3 condicdes: nao
tenham sido objeto de avaliagdo para efeitos de financiamento, ndo tenham medicamentos genéricos e apresentassem um consumo anual superior a 1 milhdo

de euros.

e Narevisdo de precos do mercado de ambulatdério, o método de calculo do preco que serviu de referéncia foi a média dos 3 paises de referéncia, enquanto

no mercado hospitalar, o método de cdlculo foi o minimo dos 3 paises.

Objetivo do estudo

O objetivo deste estudo é analisar o efeito isolado das revisGes anuais de preco dos medicamentos de marca na despesa com medicamentos nos anos de 2012,

2013 e 2014, no mercado do Servigo Nacional de Saude (SNS).

Nota metodoldgica:

O Estudo avalia o efeito isolado desta medida, ndo tendo em consideracdo outras varidveis, como por exemplo o aumento do consumo ou a introdugdo de

novos medicamentos.

Devido as caracteristicas especificas de cada mercado, e aos pressupostos metodoldgicos, os efeitos da revisdo no mercado ambulatério e no mercado hospitalar

devem ser observados isoladamente.
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REVISAO DE PRECOS NO MEERCADO AMBULATORIO



goo\jRE.IE'leg‘Ri MINISTERIO DA SAUDE 'u i nfa rmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude I.P.

Metodologia

Fonte de dados:

e Dados de dispensa no mercado do SNS nos anos de 2012, 2013 e 2014;
Variaveis:

e  Embalagens dispensadas no mercado do SNS nos anos de 2012, 2013 e 2014;
e  PVP mdaximo em vigor imediatamente antes e apds revisao;

Método:

e De modo aisolar o efeito da revisdo de precos de outras medidas (ex: baixas temporarias), os calculos foram efetuados com o PVP maximo em vigor nos

meses pré e pds revisao.

e  Foram excluidos da analise todos os medicamentos de marca cujo PVP maximo antes da revisdo era inferior a 5€. Estes medicamentos ficaram isentos de

revisdo nos 3 anos em analise.

e O impacto foi calculado aplicando o PVP maximo pré e pds revisdo ao nimero de embalagens dispensadas no ano da respetiva revisao:
Impacto ano = (PVP MAximo mss 1 x Volume ano) — (PVP mAximo mes:+1 X Volume 4n0), sendo t o més da revisao;

e  Osimpactos estimados correspondem ao valor que teria sido gerado caso todos os medicamentos fossem dispensados ao seu PVP maximo.

e  Osvalores apurados com o PVP maximo antes da revisdo estdo identificados com “S” (sem revisdo), enquanto os valores identificados com “C” (com revisdo)

sdo os valores com o PVP méaximo apds a revisao.

e Nao se incluiu nesta andlise os resultados da revisdao de precos de medicamentos genéricos, ocorrida em 2012. O impacto da revisdo de precos ao PVP
maximo dos medicamentos genéricos sobrestima o efeito da revisdo devido a pratica generalizada das baixas temporarias de precos nos medicamentos

genéricos.
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O grafico seguinte mostra a diferenca na despesa originada pela revisdo de precos dos medicamentos de marca, em ambulatério, em cada ano.

Grafico 1 - Efeito da revisdo anual de pregos nos medicamentos de marca
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O impacto significativo da revisdo em 2012 deveu-se ndo sé a alteracdo dos paises de referéncia mas também ao facto de ndo ter havido revisdo de precos

dos medicamentos no ano de 2011.
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Com base na taxa média de comparticipacdo verificada em cada ano, estimou-se o potencial de poupanca para utente e SNS nos diferentes anos.

Grafico 2 - Desagregacdo da poupanca verificada para o SNS e Utente
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Também a nivel de média de precos, foi em 2012 que se observou a maior descida média de PVP maximos (grafico 3).

Grafico 3 - Reducdo média de precos nas diferentes revisdes
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No grafico 4 encontra-se o impacto das diferentes revisdes de preco nos principais grupos terapéuticos. Os medicamentos do aparelho cardiovascular foram os

gue mais reduziram nas revisdes de 2012 e 2013.

No entanto, em 2014 foram os medicamentos do sistema nervoso central os que apresentaram uma maior reducdo na despesa devido a revisdo de precos.

Grafico 4 - Impacto das revisGes nos Grupos terapéuticos com maior peso na despesa em 2014
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Metodologia

Fonte de dados:
° Consumo reportado pelos hospitais do SNS nos anos de 2012, 2013 e 2014 para os medicamentos sujeitos a revisdo de precos;

Variaveis:

° Unidades consumidas de cada medicamento nos anos de 2013 e 2014 nos hospitais do SNS;

° Custo médio observado sem e com revisdo de precos;

Métodos

° De modo a minimizar o efeito da emissdo de notas de crédito emitidas no ambito dos acordos com a APIFARMA, o célculo do custo médio unitario foi

estimado com base nos valores observados entre abril e setembro de cada ano.

° O impacto foi calculado aplicando o custo médio sem e com revisdo as unidades consumidas dos medicamentos sujeito a revisdo em cada ano:

Impacto ano+= (Custo médio gnot.1 X Volume 4n0t) — ( Custo médio anotX Volume gpot);

° Os valores de despesa em caso de ndo revisdo estdo identificados com “S”, enquanto os valores de despesa com revisdo estdo identificados com “C”,

em cada ano.

13
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Resultados

O efeito isolado do mecanismo de definicdo de precos no mercado hospitalar foi de menos 47 milhdes de euros em 2013 e de menos 16 milhdes em 2014.

Este mecanismo influenciou a inversdo da tendéncia crescente da despesa hospitalar.

O efeito da revisdo foi inferior em 2014, explicado em parte pela manutencao dos critérios de selecao dos medicamentos sujeitos a revisao.

Grafico 5 - Efeito da revisdo anual de pregos em cada ano
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Os Medicamentos Anti-infecciosos, que incluem os medicamentos para o VIH/SIDA, e os Medicamentos Antineoplasicos e Imunomoduladores, que englobam
os medicamentos oncoldgicos, ndo sé apresentaram o maior peso entre os medicamentos sujeitos ao mecanismo de revisdo do mercado hospitalar, como

apresentaram as maiores reducgdes, tanto em 2013 como em 2014.

Grafico 6 - Impacto das revisGes nos Grupos terapéuticos com maior peso na despesa em 2014
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Conclusao do Estudo

e Os resultados refletem o efeito isolado das revisdes anuais de preco na despesa com medicamentos nos anos de 2012, 2013 e 2014, para o mercado de
ambulatdrio e mercado hospitalar, no Servico Nacional de Saude. Nao tem em consideracdo outras variaveis, como por exemplo o aumento do consumo

ou a introducdo de novos medicamentos.
e No mercado de ambulatdrio, o efeito da revisdo de precos nos medicamentos de marca foi de -100 M€ em 2012, -80 M€ em 2013 e -25 M€ em 2014.

° Em 2012, as poupancas para o utente foram de 46,5 M€, passando a 32,4 M€ em 2013 e a 11,6 M€ em 2014. O Estado poupou 53,5 M€ em 2012, 47,8 M€
em 2013 e 14 M€ em 2014.

e No mercado hospitalar, o efeito do mecanismo de definicdo de precos foi de -47 M€ em 2013 e de -16 M€ em 2014.
e O menor efeito da revisdo hospitalar em 2014 deveu-se, entre outras causas, a manutencao dos critérios de selecdo dos medicamentos sujeitos a revisao.

e Em conclusdo é de referir que a aplicacdo destas medidas proporciona a reducdo de pregos, com consequente diminuicdo de despesa. No entanto, o

efeito tende a diminuir ao longo do tempo, em particular se forem mantidos os mesmos critérios para a revisao de pregos.
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