¥ REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

COMPROMISSO PARA A SUSTENTABILIDADE E O

DESENVOLVIMENTO DO SERVICO NACIONAL DE

2016-2018

fevereiro 2016



Conteudos

Principios Gerais

Acesso, Inovacao e Sustentabilidade

Utilizacao Racional do Medicamento e Produtos de Saude

Supervisao do Mercado

Investigacdo, Desenvolvimento e Competitividade

8

11

12



COMPROMISSO PARA A SUSTENTABILIDADE E O DESENVOLVIMENTO DO SERVICO NACIONAL
DE SAUDE | 2016-2018

O Ministério da Saude, representado pelo Ministro da Sadde, a indudstria farmacéutica,
representada pela APIFARMA - Associa¢do Portuguesa da Industria Farmacéutica e pela
APOGEN - Associacdo Portuguesa dos Medicamentos Genéricos e Biossimilares; os
distribuidores, representado pela GROQUIFAR - Associacao de Grossistas de Produtos
Quimicos e Farmacéuticos e pela Norquifar - Associacio Nacional de
Importadores/Armazenistas e Retalhistas de Produtos Quimicos e Farmacéuticos; as
farmacias, representadas pela ANF - Associacao Nacional das Farmacias e pela AFP -
Associacdo das Farmacias de Portugal; e a industria dos dispositivos médicos,
representada pela APORMED - Associagdao Portuguesa das Empresas dos Dispositivos

Médicos,

Acordam que a necessidade de assegurar a manutencao da sustentabilidade do Servico
Nacional de Saude (SNS) e a melhoria da qualidade de vida dos cidaddos implica a
promocg¢do da prevencdo da doencga, a melhoria do acesso a inovacdo e aos produtos e
tecnologias mais adequadas no combate a doenca, o fomento do uso racional, seguro e
eficaz do medicamento e das tecnologias de saude e da adesdo a terapéutica, bem como
a criacdo dum ambiente institucional que assegure condicoes de promoc¢do do
investimento e da inovacado, a definicdo de uma metodologia equilibrada de fixacdo de
precos e margens de comercializagdo dos medicamentos, e um sistema de organizacao
do mercado e das comparticipacdes publicas que proteja o acesso e as camadas mais

desfavorecidas da populacao.
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Assim, e de forma a garantir a previsibilidade e sustentabilidade dos agentes
econdmicos do sector, que assegurem o acesso, a equidade, a qualidade e a seguranca
do medicamento e do dispositivo médico, as partes reforcam a atitude de colaboracgao e
convergéncia na defesa e desenvolvimento do sistema de satide e comprometem-se a
envidar todos os esfor¢os em concretizar os principios estratégicos a seguir enunciados,
que consubstanciam a politica do medicamento e dos dispositivos médicos no periodo

de vigéncia do presente Compromisso.
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Principios Gerais

Em conformidade com o exposto no programa do XXI Governo é desiderato do Sistema
de Saude Portugués a promogao de uma politica sustentavel na area do medicamento e
produtos de saude de modo a conciliar o rigor orgamental com o acesso, a equidade, a

racionalidade, a seguranca e a inovacgao.

Este Compromisso tem como objetivo a convergéncia de esforgos e de colaboragdo na
concretizacdo de medidas com vista a criar um ambiente favoravel a promog¢ao da saude
e a garantia de sustentabilidade do SNS, permitindo o controlo sobre a evolucdo da
despesa publica com medicamentos e a prestacdo, tendencialmente gratuita, de
cuidados de saude aos cidadaos, diminuindo o peso da despesa privada no

financiamento desses cuidados.

Pretende-se igualmente uma confluéncia de esforcos entre profissionais de saude,
instituicdes publicas e agentes econdomicos, de modo a continuar a garantir a
acessibilidade dos doentes as terapéuticas mais adequadas, incluindo as terapéuticas

inovadoras.

Importa assim assegurar a manutencao de elevados niveis de acesso, quer geografico,
quer econémico ou social, incluindo também o potencial das terapéuticas inovadoras,

com equilibrio adequado entre a sua avaliacdo e a sua utilizagao.

Neste contexto, torna-se igualmente necessario garantir um quadro de previsibilidade e
estabilidade das politicas publicas aos agentes do sector, criando um ambiente
institucional favoravel ao desenvolvimento da investigacao, da producao nacional e da

qualidade do acesso pela populacdo aos medicamentos e produtos de satde.
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Os principios gerais referidos consubstanciam-se em quatro principios estratégicos:

e Acesso, Inovagao e Sustentabilidade,
e Utilizacao Racional do Medicamento e Produtos de Satde,
e Supervisao do Mercado,

¢ Investigacado, Desenvolvimento e Competitividade.
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Acesso, Inovacgao e Sustentabilidade

Para promover um acesso sustentado aos medicamentos e produtos de saide existe o

compromisso de convergéncia de objetivos entre profissionais de saude, instituicoes

publicas e agentes econdmicos, de modo a prosseguir com medidas que visem a:
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o Promocdo da comportabilidade orcamental do Servigo Nacional de Saude através

da definicdo anual do referencial da despesa publica com medicamentos e

dispositivos médicos durante a vigéncia do presente Compromisso.

Previsao de uma evolucdo da trajetoria da despesa publica corrente com
medicamentos e dispositivos médicos ajustada ao crescimento econdémico,
asseguradas as condi¢des de sustentabilidade do Servico Nacional de Saude e o
acesso dos doentes as terapéuticas prescritas, e promovendo a compatibilidade

com os padrdes médios da despesa publica na Unido Europeia.

Preparagao de um quadro plurianual dos investimentos e da despesa publica em
saude, com definicdo de uma estratégia de médio prazo de consolidacdo e
melhoria continua do desempenho do sistema de saudde, que garanta

previsibilidade para o conjunto dos agentes econdmicos.

Refor¢o dos instrumentos de promog¢ao sustentavel do acesso a inovacao,
incluindo o estudo da concretizagdo de mecanismos partilhados de facilitacao do
acesso as tecnologias de caracteristicas mais inovadoras, que valorizem as

poupancas de médio prazo do sistema de saude inerentes as mesmas.
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o Adogao de critérios objetivos relativamente a valorizagcdo do acesso e dispensa

de medicamentos, prevendo mecanismos adequados ao contexto e evolucao

nacionais.

Criacdo de condicdes para a regularizacdo das dividas aos agentes do sector do
medicamento e dispositivos médicos, tendo em consideracdo a Diretiva relativa
a atrasos dos pagamentos, através da reducdao dos prazos de pagamento, e
assegurando até ao final da vigéncia do presente Compromisso a ndo acumulac¢ao

de novos pagamentos em atraso.

Promoc¢do e reforco dos mecanismos de acesso aos medicamentos e outras
tecnologias de saide, nomeadamente aos de caracteristicas inovadoras, através
da aplicacao efetiva do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Saude
(SINATS) com enfoque para a integracdo dos resultados da utilizagdo das
tecnologias de saude e para a reavaliacdo sistematica das tecnologias de satude e
comparticipacdo de dispositivos médicos, garantindo mecanismos de

monitorizacdo da adequada acessibilidade a introdu¢do no mercado de

tecnologias de saude inovadoras.

Agilizacdo do processo de avaliacdo de tecnologias de saude, reforcando o
numero de peritos e avaliadores na area dos medicamentos e dos dispositivos
médicos, de modo a garantir o cumprimento dos principios da Diretiva

comunitaria sobre transparéncia.

Promocao do acesso por parte dos grupos mais vulneraveis, através da avaliacao
e revisdo do sistema de financiamento publico de medicamentos em

ambulatério, com maior enfoque na doenca e no utente.
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o Otimizacdo dos processos de aquisicdo por parte de entidades publicas, em
particular dos mecanismos de compras centralizadas, introduzindo melhorias
nos processos de negociacdo para aquisicio de medicamentos e dispositivos
meédicos, tendo em vista garantir instrumentos transparentes que permitam o

acesso efetivo e a equidade.

o Promocdo de condigbes de sustentabilidade e atratividade para os agentes
econdmicos, salvaguardando o fornecimento ao Servigo Nacional de Satude de
medicamentos e dispositivos médicos necessarios ao tratamento e cuidados de

saude dos cidadios.

o Promocao do acesso atempado dos doentes a terapéuticas inovadoras e a precos
sustentaveis para os diferentes intervenientes do sector, através da definicdo de
uma metodologia equilibrada de fixacao de precos e margens de comercializacao,
e de um melhor recurso aos instrumentos e mecanismos de partilha de risco,

constantes da atual legislacao.

o Estimulo ao aumento de poupangas obtidas através da utilizacao eficiente e
racional dos recursos existentes, nomeadamente de medicamentos genéricos e
biossimilares, como elementos catalisadores da concorréncia no setor do
medicamento, e que simultaneamente promovam o0 investimento no acesso a

terapéuticas inovadoras, tanto no mercado ambulatdrio como hospitalar.

o Reforco dos cuidados de satde de proximidade no Servico Nacional de Saude,
inovando na articulacao com a rede de farmacias e melhorando o acesso da populagdo

a cuidados e informacdo sobre saudde.
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Utilizacao Racional do Medicamento e Produtos de Saude

Com o objetivo de aumentar o acesso e melhorar a qualidade dos cuidados, ao nivel da

utilizacdo de medicamentos e produtos de saude, promovendo o uso racional do

medicamento e a adesdo a terapéutica, existe o compromisso entre profissionais de

saude, instituicdes publicas e agentes econdémicos, de prosseguir com medidas que

visem a:
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Promocao do uso racional do medicamento, adequando os recursos terapéuticos

as necessidades em saude, com melhoria de efetividade e refor¢o da seguranca.

Promocao da prescricao e da dispensa de medicamentos com base em normas
de orientacao clinica e procedimentos baseados em evidéncia cientifica robusta
resultante de estudos clinicos publicados e/ou de guidelines de sociedades

meédicas.

Consolidacao do sistema de prescricio e da dispensa desmaterializada de
medicamentos e outros produtos de saude, promovendo complementarmente o
refor¢o de atividades de controlo e monitorizacdo, bem como o servico e a

comunicacao entre os profissionais de saude e o utente.

Manuteng¢do de elevada capilaridade demografica e cobertura territorial no
acesso a medicamentos e produtos de saude, promovendo equidade de acesso e

a intervencgdo profissional qualificada junto da populagéo.
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Valorizacdo da intervencdo das farmdacias na abordagem integrada e de
proximidade na promoc¢ao da saude e prevencdo da doencga, na identificacdo
precoce de individuos em risco, através de modelos de colaboragcdao com os

cuidados de saude primarios.

Valorizacdo e desenvolvimento do papel das farmacias comunitarias enquanto
agentes de prestacao de cuidados e servicos de sadde, integrados no sistema de

saude e geradores de valor acrescentado, reconhecido pelos utentes.

Adocao sistematica da avaliagcdo independente da efetividade, valor econémico e
satisfacdo dos doentes decorrentes das intervengdes das farmacias na geracao de

ganhos para o sistema de satde e para os cidadaos.

Promocao gradual do papel das farmacias, em articulagdo com a rede hospitalar
do SNS, na disponibilizacdo da terapéutica oral em oncologia e na area das

doencas transmissiveis.

Realizacdo de agdes de informacdo e de divulgacao sobre a acessibilidade ao
medicamento, dirigidas a profissionais de saude e cidadaos, visando uma maior
sensibilizacdo para a qualidade e eficacia dos medicamentos, incluindo os

medicamentos genéricos e biossimilares.

Promocao da prescri¢do e dispensa de medicamentos genéricos e biossimilares,
através da realizacdo de sessdes educativas e campanhas de divulgacao, dirigidas
a profissionais de saude e cidadaos, visando uma maior sensibilizagdo para a
qualidade e eficacia destes medicamentos assim como para as poupancas para o

cidadao e para o sistema de sadde.
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Promocdo da literacia em saude na drea do medicamento e dos produtos de
saude, inserido num Programa Nacional de Educac¢do para a Sadde, Literacia e

Autocuidados.

Abordagem integrada para a defesa e promocdo da saude com foco no
investimento em programas de prevenc¢do da doencga e no combate a resisténcia

multipla aos antibiéticos.

Promocao da formacao pré-graduada e pos-graduada dos profissionais de saude
sobre prescricdo, racionalidade, seguranca e acesso a medicamentos e produtos

de saude.

Divulgacao, com efetividade, e para diferentes publicos-alvo, de informacao na
area do medicamento e produtos de saude, através de websites e outros meios do

Ministério da Saude.

Promoc¢dao e divulgacdo de estudos sobre prescricio e utilizacdo de
medicamentos em contexto real, gerando evidéncia que suporte as decisoes e

comprove a efetividade e seguranca da utilizacdo dos medicamentos.

Promocao e divulgacao de estudos sobre o mercado e utilizacdo dos dispositivos
médicos, promovendo a partilha de informacdo entre os diferentes

intervenientes.
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Supervisao do Mercado

Com o objetivo de promocdao da melhoria continua da qualidade e de garantia da

seguranca do doente existe um compromisso de convergéncia de objetivos entre

profissionais de saude, instituicbes publicas e agentes econdmicos, de modo a

prosseguir com medidas que visem:

o Combate a falsificacdo de medicamentos e de dispositivos médicos.
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Preservacao e reforco da integridade do circuito do medicamento, como
elemento fundamental da confianca publica e da seguranca na utilizacdo de

medicamentos e produtos de satde.

Garantia do adequado abastecimento do mercado nacional através de

mecanismos de combate a praticas ilegais.

Combate a praticas deontoldgicas ndo conformes, refor¢ando a transparéncia nas

relacdes entre os setores publico e privado e prevenindo a fraude no SNS.

Avaliacdo da oportunidade de agregar sob a tutela do Ministério da Saude, os
produtos de uso humano percecionados como medicamentos e os medicamentos
de uso veterinario, otimizando o conhecimento ja existente sobre o circuito do

medicamento.

Otimizacdao e alinhamento com padroes internacionais do processo de

codificacao de dispositivos médicos.

Avaliac¢do das condi¢bes contextuais em matéria de regulacao e aquisicdo de bens
e servicos como forma de promog¢do de um sistema mais transparente de

contratacdo publica.
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Investigacao, Desenvolvimento e Competitividade

Em linha com as orienta¢des do Programa do XXI Governo, existe o compromisso de

convergéncia de objetivos que visem o estimulo a investigacao e producao nacional no

setor do medicamento e dos produtos de saude, através de:
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Refor¢o do investimento em ciéncia e tecnologia, dando prioridade a inovagao e

internacionalizacdo das empresas.

Criacdo de mecanismos que permitam incentivar o investimento em Portugal,
valorizando a relevancia do valor acrescentado nacional, sem prejuizo do

quadro regulamentar aplicavel a avaliacdo de tecnologias de saude.

Criacdo de mecanismos de articulagdo entre os Ministérios da Saude e da
Economia, e demais Ministérios, para a dinamiza¢do da economia nacional no

setor do medicamento e produtos de saude.

Garantia de um ambiente institucional favoravel ao desenvolvimento da
economia nacional através do reforco das condi¢cdes de atratividade de
investimento em I&D para Portugal, adequando os instrumentos de politica
existentes, bem como do refor¢o das capacidades produtivas e cientificas

sedeadas em Portugal, com impacto na criacdao de emprego e nas exportagoes.

Estimulo a investigacdo nacional através do fundo de investigacdo em saude e do
programa de investimento do Ministério da Saude e Ministério da Ciéncia,

Tecnologia e Ensino Superior em 1&D.

Refor¢o do envolvimento com centros universitarios e de investigacdo de forma

a apoiar a investigacao cientifica nas suas vertentes clinicas e de satide publica.



COMPROMISSO PARA A SUSTENTABILIDADE E O DESENVOLVIMENTO DO SERVICO NACIONAL
DE SAUDE | 2016-2018

o Estimulo a realizacdo de investigacdo clinica em territério nacional através de
uma sensibilizagdo de empresas titulares de autorizacdo de introducao no
mercado de medicamentos e/ou responsaveis pela colocacao no mercado de
dispositivos médicos, profissionais de sadde, designadamente, médicos,
farmacéuticos, bidlogos e gestores da saude para a participacdo em ensaios

clinicos como atragao do investimento direto estrangeiro.

O presente Compromisso para a Sustentabilidade e o Desenvolvimento do Servigo

Nacional de Sauide abrange o periodo entre 2016 e 2018.

Lisboa, 26 de fevereiro de 2016

Pelo Ministério da Saude,

O Ministro da Saude

(Adalberto Campos Fernandes)

Pela APIFARMA - Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica,

O Presidente da Direcao

(Jodo Almeida Lopes)
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Pela APOGEN - Associacdo Portuguesa dos Medicamentos Genéricos e Biossimilares,

A Vice-Presidente da Direcao

(Maria do Carmo Neves)

Pela GROQUIFAR - Associacao de Grossistas de Produtos Quimicos e Farmacéuticos

O Presidente da Divisdo Farmacéutica,

(Diogo Gouveia)

Pela Norquifar - Associacdo Nacional dos Importadores/Armazenistas e Retalhistas de
Produtos Quimicos e Farmacéuticos

O Diretor Executivo,

(Anténio B. Silva)

Pela ANF - Associa¢do Nacional das Farmacias,

O Presidente da Direcao,

(Paulo Cleto Duarte)
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Pela AFP - Associacdo das Farmacias de Portugal

A Presidente da Direcao,

(Maria Manuela Pacheco)

Pela APORMED - Associacdo Portuguesa das Empresas dos Dispositivos Médicos

A Presidente da Direcao,

(Antonieta Lucas dos Santos)
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