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Posicionamento do Mercado Nacional de Genéricos no Contexto Europeu

“Necessitamos de um pensamento audaz e criativo que reconheca que a satde e a
economia estdo intimamente ligadas. Um forte investimento na saude e um sector
farmacéutico forte significam investir no futuro da saude e no bem-estar dos cidadaos
europeus.”

Arthur J. Higgins, presidente da EFPIA, Maio 2009
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SUMARIO EXECUTIVO

O presente trabalho tem como principal objectivo a elaboracdo de um estudo sobre o
medicamento genérico enquanto solucdo viavel e adequada para uma diminuicdo do
crescimento das despesas com a salde.

A primeira parte da analise procura proporcionar um enquadramento geral do mercado
de genéricos. E apresentada uma analise que evidencia, do ponto de vista quantitativo, a
evolucdo das despesas de salde, sendo apontados os principais factores que justificam a
evolugéo registada.

E também realizada uma analise geral sobre o conceito de medicamento genérico, a sua
representatividade no quadro do mercado nacional e europeu de medicamentos, o
enquadramento legal e as principais razdes para a subutilizacdo de medicamentos
genéricos.

A parte conceptual e de enquadramento da dissertacdo aborda ainda, de forma mais
detalhada, o caso de dois mercados maduros de medicamentos genéricos,
nomeadamente a Alemanha e o Reino Unido.

A segunda parte do estudo realizado consistiu numa avaliacdo empirica dos principais
factores que condicionam a adesdo aos medicamentos genéricos por parte dos varios
grupos de agentes. Com esta avaliacdo pretendeu-se, em particular, identificar as razdes
justificativas do facto de a quota de mercado de medicamentos genéricos ser, em
Portugal, ainda significativamente inferior a média europeia, com valores de 18% e 50%
respectivamente.

Os resultados obtidos neste trabalho, bem como a sua leitura comparativa com outros
estudos ja produzidos, permitiram a obtencdo de um conjunto significativo de
conclusoes.

Da analise empirica efectuada quanto aos obstaculos a uma maior adesdo a
medicamentos genéricos ressalta, essencialmente, a falta de confianga referida por
médicos e farmacéuticos/técnicos de farméacia. Por seu lado, o outro grupo analisado, 0s
utentes, mencionam a falta de informacgdo do governo/ industria farmacéutica como o

obstaculo mais relevante para uma maior aceitacdo deste tipo de medicamentos.
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As campanhas publicitarias e de sensibilizacdo sobre este tema foram também referidas
nestes resultados como as principais mobilizadoras de um aumento do conhecimento

medicamento genérico junto do publico em geral.
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RESUMO

O presente estudo tem como objectivo analisar 0 medicamento genérico como uma
solucéo viavel para a diminui¢do do crescimento das despesas com a saude.

Esta investigacdo teve igualmente como principio orientador explorar as razdes pelas
quais 0o mercado nacional de genéricos diverge do europeu, ao demonstrar que a
distancia que separa Portugal de paises como Reino Unido, Alemanha ou Dinamarca, 0s
quais detém quotas de mercado de genéricos superiores a 50% € bastante acentuada.
Pretendeu-se, assim, encontrar dados que sejam cruciais para reduzir as discrepancias
verificadas, contribuindo para uma maior acessibilidade dos utentes a medicamentos
com qualidade, seguranga, eficicia e a precos sustentaveis.

Como principal conclusdo, segundo a analise empirica efectuada e agrupando as
variaveis explicativas em dois conjuntos: i) confianca e ii) informacgao, verifica-se que a
opinido dos inquiridos (utentes, farmacéuticos/técnicos de farméacia e médicos) é de que
a confianca é um factor determinante a prescricdo, a dispensa e ao consumo do
medicamento genérico de qualidade.

Uma maior prescricdo e transmissao de um leque de conhecimentos e estudos crediveis
pelas autoridades e inddstria farmacéutica reflectem um aumento da variavel confianga.
Por outro lado, no que respeita a informacéo, salientam-se 0s baixos niveis identificados
pelos inquiridos. Tal facto realca a importancia de campanhas de sensibilizacdo e
informacdo em torno do medicamento genérico de forma a obtencdo de um maior
conhecimento. Estas variaveis sdo referidas como as principais diferenciadoras da ndo
opcéo dos portugueses pelo medicamento genérico.

De acordo com estudos ja efectuados, a poupanca gerada pelo medicamento geneérico é
uma importante ajuda para maiores investimentos na industria inovadora. O presente
trabalho pretendeu constituir uma base para se continuar a discutir o caminho a seguir e
a melhor metodologia aplicada ao desenvolvimento de um mercado de medicamentos
com a mesma substéancia activa de um medicamento original.

Palavras-Chave: medicamento genérico, quota de mercado, despesas em salde,

factores determinantes da procura
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ABSTRACT

This study aims to analyze the generic drug as a viable solution to a reduced growth of
health spending.

This research also took as a guiding principle to explore the reasons why the national
market for generics is different from the Europeans, to show that the distance that
separates Portugal from countries like UK, Germany or Denmark, which have market
shares of generics more than 50 % is quite pronounced. The aim was to find data that
are crucial to reduce the discrepancies found, contributing to greater accessibility by
users to quality, safety, efficiency and sustainable prices.
As main conclusion, according to the empirical analysis carried out and gathering the
explanatory variables into two sets: i) trust and ii) information was found that the views
of respondents (users, pharmacists / pharmacy technicians and doctors) is that trust is a
factor of prescription, the dispensing and consumption of generic quality.
Increased prescribing and transmission of a range of relevant and credible studies by the
pharmaceutical industry and reflect an increase in the variable trust. Furthermore, with
regard to information, we would highlight the low levels identified by the respondents.
This fact highlights the importance of awareness campaigns and information about the
generic way to obtain a better understanding. These variables are referred to as the main
differentiating non-option by the Portuguese generic.

According to studies already carried out, the savings generated by generic drug is an
important aid to higher investment in industry innovation. It also aimed to provide a
basis for continuing to discuss the way forward and the best methodology to develop a

market for products containing the same active ingredient of a drug.

Key Words: generic medicine, market share, spending on health, determinants of

demand

Vi
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Introducéo

“In an era when increasing demands are being made on Europe’s health services,
generic medicines provide a major benefit to society as they ensure patient access to

quality, safe and effective medicines while reducing the cost of pharmaceutical care”.

EGA, 2009

O acentuado crescimento da despesa com medicamentos constitui um factor importante
para 0 aumento das despesas em salde, evidenciando as questdes inerentes a escassez
de recursos e & necessidade de determinar o valor econémico do medicamento
procedendo a escolhas criteriosas (Silva, 1998).

O medicamento € um dos factores de progresso humano, baseado na ciéncia e na
tecnologia desenvolvidas no dltimo século. A sua utilizagdo tem permitido a cura ou
melhorias significativas nas mais diversas patologias, com claro contributo para a
melhoria da qualidade de vida e para o aumento da esperanca média de vida (Morais,
2006)

A implementacdo, em todos os paises da Unido Europeia (UE), de uma politica do
medicamento, é o rosto visivel da actual preocupacdo na contencdo de despesas na area
da satde. Em Portugal, o ritmo de crescimento das despesas totais em saude foi bastante
significativo nos ultimos anos (Barros, 2009), resultado de factores diversos como 0s
avancos registados a nivel cientifico e o papel fundamental das novas tecnologias, 0
envelhecimento da populacdo e uma maior exigéncia de todos nds e dos agentes
envolvidos na consecucdo de objectivos e garantias futuras de qualidade e longevidade
de vida. O acesso dos cidaddos a medicamentos de qualidade, eficazes e com uma
relacdo beneficio/risco positiva constitui um dos objectivos essenciais da politica
nacional de medicamentos.

Neste contexto, a utilizacdo de genéricos pode garantir um acesso alargado a
medicamentos com interesse terapéutico, permitindo simultaneamente a reducdo da
despesa farmacéutica, na medida em que apresentam vantagem econdmica face aos
medicamentos de marca. A promog¢do da utilizacdo de genéricos integra-se, assim, no
objectivo mais vasto de utilizacdo racional e eficiente, contribuindo para a

sustentabilidade do sistema de saude (Maria, 2006).

De acordo com o Estatuto do Medicamento (Decreto-Lei n° 176/2006 de 30 de Agosto),
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considera-se genérico “o medicamento com a mesma composi¢do qualitativa e
quantitativa em substancias activas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia
com o medicamento de referéncia haja sido demonstrada por estudos de
biodisponibilidade apropriados.” A penetracdo dos genéricos no mercado compagina,
porém, uma evolucdo e ndo uma revolugdo, pressupondo, acima de tudo, sustentaveis
estados de maturacao.

A progressao sustentada da quota de genéricos constitui um indicador de regulacédo de
mercado e um marcador da racionalidade terapéutica medicamentosa (Marques, 2006).
O objectivo dos governos ao promover a prescricdo e a utilizacdo de medicamentos
genéricos € assegurar a mesma qualidade terapéutica incorrendo em menores custos,
quer para o doente a nivel individual quer para a sociedade.

Neste &mbito de analise, 0 objectivo central do presente trabalho consiste em aprofundar
o conhecimento sobre o funcionamento do mercado nacional de genéricos mediante a
avaliacdo dos factores centrais que explicam a menor adesdo a este tipo de
medicamentos em Portugal por comparagdo com outros paises europeus.

O presente trabalho esta estruturado em duas grandes partes.

A primeira parte visa proporcionar um enquadramento geral do mercado de genéricos e
estrutura-se em trés capitulos.

O 1° capitulo expbe a evolucdo (e respectivas razdes) das despesas de saude
enquadrando a utilizacdo de medicamentos genéricos como uma resposta a esta
evolucéo.

O 2° capitulo apresenta uma analise sumaria sobre o medicamento genérico, incluindo
aspectos relacionados com a sua definicdo, a sua representatividade no quadro do
mercado nacional e europeu de medicamentos, o enquadramento legal e as principais
razBes para a subutilizacdo de medicamentos genéricos.

Finalmente, o 3° capitulo aborda de forma mais detalhada o caso de dois mercados
maduros de medicamentos genéricos, nomeadamente a Alemanha e o Reino Unido.

A segunda parte consiste numa avaliagdo empirica dos principais factores que
condicionam a adesdo aos medicamentos genéricos por parte dos varios grupos de

agentes. Com esta avaliacdo pretende-se, em particular, identificar as razdes
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justificativas do facto de a quota de mercado de medicamentos genéricos ser, em
Portugal, ainda significativamente inferior a média europeia, com valores de 18% e 50%

respectivamente.
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Capitulo I — A Importancia do Medicamento Genérico

1.1 O crescimento das despesas em saude

O periodo recente tem sido caracterizado por um acentuado aumento das despesas de
salde na generalidade dos paises, ocorrendo um acréscimo do consumo de recursos
tanto em termos globais como também da componente publica da despesa (Barros,
2009).
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Fonte - OECD Health Data (2008)
Figura 1 - Crescimento da despesa total em salde (valores per capita, em USD a PPP)

De acordo com a figura 1, recorrendo a dados da OECD Health (2008), podemos
constatar o crescimento da despesa per capita em saude ao longo do tempo (apresentada

para Portugal e, em termos médios, para outros paises da UE).
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Figura 2 - Crescimento da despesa total em salde (proporc¢éo do PIB).

A figura 2 ilustra a evolucdo da despesa total em salde calculada em percentagem do
PIB (Produto Interno Bruto), sendo de registar uma diferenca assinalavel entre esta
tendéncia e a documentada na figura 1. Efectivamente, enquanto na evolugdo em
termos per capita (figural), tem-se verificado um abrandar do ritmo de crescimento da
despesa em saude em Portugal, ao contrario dos restantes paises europeus (a 15
membros), na evolucao dos valores face ao PIB (figura2) o ritmo do crescimento € mais
acelerado chegando mesmo a ultrapassar a média do grupo de paises europeus
referenciados.

Este resultado esta em concordancia com a evidéncia de que paises com uma populacao
com maiores rendimentos gastam também mais em cuidados médicos. Num estudo
pioneiro sobre esta questdo, Newhouse (1977) explicou esta relagdo (despesa em saude
vs rendimento) tendo concluido ser o rendimento o principal factor explicativo das

diferengas existentes a nivel de gastos de salde. Entre os restantes factores relevantes
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para a explicacdo da evolugdo registada cabe salientar o progresso tecnoldgico, com o
aparecimento de novas terapéuticas e tecnologias. Estudos mais recentes, como 0s de
Roberts (1999), Okunade et al. (2004) ou Hartwig (2007) encontram um impacto
positivo e significativo do preco relativo dos cuidados de salude no crescimento da

despesa em saude.

1.2 Despesas publicas e privadas em satde

1.2.1 O caso da Europa-15

Em Portugal, como em outros paises da UE, a despesa publica com os cuidados de
salide, medida em percentagem do PIB, tem vindo a aumentar, e as projec¢bes da UE
apontam para a manutencao deste cenario no periodo 2004-2050, como consequéncia do
envelhecimento da populacdo (figuras 3 e 4). Neste sentido, as estatisticas da saude
desempenham um papel cada vez mais importante tendo em vista a procura de respostas

adequadas a pressdo que esta componente da despesa evidencia na despesa publica total.
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Figura 3 - Despesa publica com os cuidados de saide na UE15 (em % do PIB).
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Fonte - “The impact of ageing on public expenditure: projections for the EU25 Member States on
pensions, health care, long term-care, education and unemployment transfers (2004-2050)”, Comissdo

Europeia, Fevereiro 2006.
Figura 4 - Projeccdo da despesa publica em salde resultante do envelhecimento da
populacéo entre 2004 e 2050 na UE dos 15 (em % do PIB)

1.2.2 O caso portugués

O aumento das despesas com a satde € um fendmeno universal e tem sido objecto de
estudo intenso e de varias reflexdes. Alguns autores consideram que a forma como o
crescimento das despesas em salde tem sido financiada assume algumas
particularidades no caso de Portugal (Serrdo e Campos, 1998). Portugal tem um sistema
de satde misto e a percentagem do financiamento privado tem aumentado nos ultimos
anos. A Constituicdo da Republica garante a todos os cidaddos o acesso a cuidados de
salde universais e tendencialmente gratuitos, ai se situando a base do Sistema Nacional
de Saude (SNS).

Sendo assim, é considerada despesa privada em salde aquela que é realizada
directamente pelas familias.

Em 2004, o Instituto Nacional de Estatistica (INE) comecgou a publicar as estatisticas da

conta satélite da satde para Portugal, as quais, ainda que parcialmente incompletas, tém
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“como objectivo principal avaliar os recursos econdémicos disponiveis no pais, para
utilizacdo na prestacdo de servigcos de cuidados de satde”, bem como dar resposta as
solicitacbes de dados numéricos de diversas entidades, em particular a Organizagédo
Mundial de Saude (OMS), o Eurostat e a OCDE.

Os resultados mostram uma relativa estabilizagdo dos récios da despesa privada em
salde (em cerca de 2,5% do PIB) (figura 5). (INE, 2006).

D. Publica

D. Privada

| | I 1
2000D 2001D 2002D 2003D

Fonte - Conta Satélite da Saude 2000-2003, INE. Nota: D — dados definitivos; P — dados provisorios.
Figura 5 - Despesa publica e privada em saide em % do PIB.

1.3 Despesas em saude nos paises da OCDE

De acordo com um relatorio publicado pela OCDE em 2006, o crescimento das
despesas com a salde dos paises da OCDE € motivado, essencialmente, por dois
factores: o aparecimento de novas tecnologias e o envelhecimento da populagéo.

Segundo a OECD Health Data 2006, as despesas de saude tém crescido mais
rapidamente do que o PIB de cada pais da OCDE entre 1990 e 2004, com excepcédo da
Finlandia. Essas despesas sdo responsaveis por 7% do PIB em termos médios para 0s

paises da OCDE recorrendo a dados de 1990, evoluindo esse valor para 8,9% em 2004.
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Fonte - OECD Health Data 2006, Junho 2006. Os dados dos gastos em satde de 1990 em relagéo a

Eslovaquia, ndo estavam disponiveis.

Figura 6 - Comparagdo dos gastos em salde, em proporcao ao PIB nos paises da

OCDE em 1990 e 2004.

A figura anterior revela que os gastos com a salde atingiram, em 2004, em Portugal, o
valor de 10% do PIB, valor superior a média da OCDE. Porém, quando a andlise é
realizada em termos per capita, como na figura 7, verifica-se uma situacdo oposta dado
que o valor correspondente ao caso portugués (1813) é claramente inferior a média dos
paises da OCDE (2550).
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Fonte - OECD Health Data 2006, Junho 2006. Para Dinamarca, as despesas publicas e privadas em
saude,
assim como o investimento total , sdo apresentados mas ndo separadamente.

Figura 7 - Gastos em salde per capita, despesa publica e privada, paises da OCDE,
2004.

7

A informacdo relativa a despesa com medicamentos é exposta na figura 8, sendo
possivel constatar que Portugal regista um valor de gastos per capita em medicamentos
(421) superior a média da OCDE (393). Em termos mais gerais, tem-se verificado um
acréscimo nas despesas em medicamentos nos diversos paises da UE, facto que,
naturalmente, representa um importante factor de preocupagdo para 0s governos em

virtude da elevada fraccao que esta despesa representa no total dos gastos com saulde.
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Figura 8 - Gastos com medicamentos per capita; despesa publica e privada, paises da
OCDE, 2004.

1.4 Principais factores responsaveis pelo acréscimo das despesas com saude —

situacao nacional

O aumento do custo total dos medicamentos tem sido motivado por varios factores,
entre os quais se destacam as alteracbes demograficas (tais como o aumento da
populacédo idosa e do numero de individuos com doengas crénicas) e a introducéo de
novos medicamentos de elevado custo (Mossialos, 1998).

Segundo um estudo efectuado pelo INE em 2008, o crescimento registado nas despesas
com saude no caso portugués explica-se, fundamentalmente, pelos seguintes factores: (i)
variacdes na esperanca de vida; (ii) factores de risco; (iii) consumo de medicamentos e

utilizacdo de consultas medicas. Consideremos, em seguida, cada um destes factores.
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1.4.1 VariacOes na esperan¢a média de vida

A esperanca média de vida a nascencga para individuos do sexo masculino aumentou 4,7
anos, entre 1991 e 2006, ou seja 6,6%. Para 0 sexo feminino, o aumento correspondente
foi menos acentuado, 4,2 anos, correspondendo a crescimento relativo de 5,4%.

No mesmo periodo temporal, 0 aumento da esperanca média de vida aos 65 anos foi de
2,2 anos para os homens e de 2,6 anos para as mulheres. Relativamente aos valores de
1991, a variacdo foi de 15,6% (homens) e de 14,9% (mulheres).

1.4.2 Factores de risco

Séo diversos os factores de risco que podem ser considerados como agentes promotores
da despesa com medicamentos. Nomeadamente, a obesidade e 0 excesso de peso séo
factores de risco que importa ter em atencdo. A prevaléncia desta patologia € maior nos
homens do que nas mulheres, sendo a diferenga maior a partir dos 75 anos. No entanto,
de acordo com o Inquérito Nacional de Saude, na faixa etaria 55-84 anos, a obesidade
afecta mais a populagdo feminina do que a masculina.

O consumo de tabaco, seja ocasional ou diério, & mais elevado entre os homens, para
todos os grupos etéarios. No grupo etério 75-84, a percentagem de mulheres fumadoras é
préxima de zero, enquanto cerca de 10% dos homens sdo fumadores.

A inactividade fisica prefigura-se como um factor de risco adicional relevante. Neste
ambito, a percentagem de mulheres que afirmou n&o ter andado a pé mais de 10 minutos
seguidos em nenhum dia da semana anterior a entrevista que foi realizada aumenta com

a idade. Por seu lado, no caso dos homens, o padrdo é mais irregular (INSA/INE, 2008).

Estudos recentes indicam que aumentou entre 1999 e 2006 a percentagem de individuos
que classificaram o seu estado de satde como sendo “Bom” ou “Muito bom”. Este
aumento verificou-se em todos 0s grupos etarios mas foi mais relevante para os
individuos dos 45 aos 54 anos e para 0s mais idosos (85 ou mais anos).

Nesse ambito, é possivel verificar que, entre 1999 e 2006, a prevaléncia da diabetes e da

hipertensdo aumentou enquanto evolugéo oposta foi registada no caso da asma.

12
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No caso da diabetes, 0 aumento foi pouco relevante nos grupos etarios 45-54 e 85 ou

mais anos. Nas idades intermédias, os aumentos foram superiores. De acordo com 0s

dados mais recentes, cerca de 17% dos individuos entre os 65 e 0s 84 anos sofre de

diabetes. A prevaléncia da hipertensdo na populacdo com mais de 45 anos apresentou

um aumento muito relevante, sobretudo para os grupos etéarios dos 65 aos 84 anos. Para

estas idades, a percentagem de hipertensos era aproximadamente 52%, em 2006.

A percentagem de doentes com asma aumentou apenas entre os individuos com idade

entre 45 e 54 anos (de 4,4% para 5,5%). Nos grupos etarios superiores, registaram-se

menos doentes em 2006 do que em 1999. Na populacdo com 85 ou mais anos, a

prevaléncia de asma baixou de 11,3% para 6,8%.

40 2%

Fonte - INSA/INE - 3° e 4° INS

Figura 9 - Avaliagdo positiva (“Muito bom” ¢ “Bom”) do estado de satide, por grupos
de idade, Portugal (1999 e 2006)

Identificou-se alguns dos factores que contribuem para um aumento do consumo de

medicamentos, sendo importante actuar nestes de modo a actuar de forma preventiva no

controlo das despesas, impedindo que determinadas situagdes se agravem e contribuam,

assim, para um aumento do consumo de recursos.
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1.4.3 Consumo de medicamentos e utilizacdo de consultas médicas

O estudo do INE de 2008 indica que a percentagem de individuos que tinha consultado
0 médico pelo menos uma vez nos trés meses anteriores a entrevista aumentou na
década 1996-2006. Para o grupo etario 65-74 anos, esta percentagem passou de 60,7%
para 73,4%.
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86,6%

0%

45-54 55-64 65-74 75-84

Fonte - INSA/INE - 4° INS
Figura 10 - Consumo de medicamentos, por grupos de idade, Portugal (2006)

A consequéncia natural desta situacao foi 0 aumento do consumo de cuidados de saude
e de medicamentos. As politicas e programas de envelhecimento saudavel e activo
reconhecem a necessidade de encorajar e fazer interagir a responsabilidade pessoal
(auto-cuidado), o acesso aos cuidados de salde de qualidade, o desenvolvimento de
ambientes amigos dos idosos e da solidariedade inter-geracional, sendo esta uma
estratégia promovida no PNS 2004-2010.

1.5. Definigdo de medicamento genérico

Os medicamentos genéricos sdo medicamentos com a mesma substancia activa do
medicamento original, cujos direitos de propriedade industrial relativos as respectivas

substancias activas ou processo de fabrico tenham caducado e sdo equivalentes
14
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terapéuticos destes, ndo s6 por terem a mesma composi¢do quantitativa e qualitativa
mas também por possuirem a mesma forma farmacéutica (Infarmed, 2004)

De acordo com o Estatuto do Medicamento (Decreto-Lei 176/2006, de 30 de Agosto),
alinea n), considera-se medicamento genérico “o medicamento com a mesma
composicdo qualitativa e quantitativa em substancias activas, a mesma forma
farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento de referéncia haja sido
demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados”. Daqui resulta, portanto,
que os medicamentos genéricos tém a mesma qualidade, a mesma eficicia e a mesma
seguranca dos medicamentos originais, apresentando a vantagem de terem um preco
mais baixo (Maria, 2007).

Os medicamentos genéricos MG’ sdo medicamentos aprovados pelo INFARMED, tal
como 0s medicamentos originais, e, por isso, a cada um deles, é atribuida uma A.l.M.
(Autorizacdo de Introdugdo no Mercado) com o respectivo nimero de registo. Segundo
a legislacdo do medicamento em vigor, todos os medicamentos genéricos sdo
identificados pela inscri¢do da sigla MG nas suas embalagens.

Com o mesmo grau de seguranca dos medicamentos originais, 0s genéricos tém ainda a

mesma eficacia terapéutica, comprovada através dos estudos sobre biodisponibilidade’ e

bioequivaléncia’.

1.6 Investimento em inovacao e incentivo a mudanca

1.6.1 Industria de inovacao
A saude é fundamental na vida das pessoas e deve ser apoiada por politicas e acgdes
eficazes, tanto nos Estados-Membros como a nivel da UE e a escala mundial

(Interfarma, 2008). As competéncias em matéria de politica da salde e de prestacdo de

! Biodisponibilidade é uma caracteristica do medicamento genérico que se define pela quantidade e
velocidade nas quais o principio activo é absorvido a partir da forma farmacéutica original. Quando dois
medicamentos apresentam a mesma biodisponibilidade no organismo, a sua eficécia clinica é considerada
comparavel. E o que acontece com o genérico em relagdo ao medicamento original.

2 Bioequivaléncia significa que o medicamento genérico é equivalente farmacéutico ao respectivo
medicamento de referéncia, ou seja, contém o mesmo farmaco, na mesma dosagem e forma farmacéutica.
15
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cuidados de salde aos cidaddos europeus incumbem, em primeiro lugar, aos Estados-
Membros. A funcdo da UE, neste dominio, ndo consiste em reflectir ou duplicar o
trabalho dos Estados-Membros.

Existem, no entanto, dominios em que os Estados-Membros ndo podem actuar sozinhos
de modo eficaz, tornando-se indispensavel uma colaboracdo a nivel comunitario. A
promocdo de um ciclo virtuoso de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos
inovadores, susceptiveis de salvar vidas e promover o bem-estar da populacdo pode ser
um desses dominios.

A inovagdo é o principal motor da industria farmacéutica de pesquisa. Por isso, €
necessario um macico investimento em pesquisa e desenvolvimento de novos
compostos, com potencial para gerar medicamentos que curem, tragam bem-estar e
oferecam qualidade de vida aos pacientes (WHO, 2006).

Porém, o avan¢o do sector exige um ambiente favoravel a inovacdo, com estimulo a
pesquisa e a proteccdo intelectual das patentes registadas. A patente é a garantia que a
invencdo sera compartilhada com a sociedade, sendo que, no caso dos medicamentos,
esse beneficio é facilmente percebido. O aumento da esperanca de vida da populacdo
mundial ao longo do ultimo século (de 48 anos em 1900 para 78 na actualidade), com
contributo claro da industria farmacéutica, é disso exemplo relevante.

A industria farmacéutica de inovacdo destina 18,7% da sua facturacdo, em média, a
pesquisa e desenvolvimento. Em média sdo lancados anualmente 35 novos

medicamentos enquanto cerca de sete mil compostos se encontram em estudo.

A necessidade de inovacdo é continua mesmo para doengas com medicamento
eficientemente ja estabelecido, visando a reducédo de efeitos colaterais ou a descoberta
de novas aplicagdes (WHO, 2007). Adicionalmente, apesar de 0s novos avancgos da
ciéncia, como a farmacogenética e a biotecnologia, possibilitarem a pesquisa e 0
desenvolvimento de medicamentos que actuam cada vez mais com eficiéncia e precisao,

muito subsiste por ser feito neste dominio.
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ncia crescente aos medicamentos

Medicamentos eficientes e seguros

Fonte - www.interfarma.org.br

Quadro 1 - Principais doencas cronicas

O processo de inovacdo na indastria farmacéutica depende de um ambiente apoiado em
quatro pilares fundamentais: sistema de salde sustentavel, mercados efectivos,
proteccdo a propriedade intelectual, ambiente regulador estavel. Destes quatro, a
proteccdo a propriedade intelectual é critica para os pesquisadores transformarem as
suas invencdes em produtos, processos e servigos que possam ser compartilhados com a
sociedade. A propriedade intelectual permite ao detentor da patente receber os direitos
decorrentes da comercializacdo de seu invento. Dessa forma, mais recursos podem ser
alocados para financiar novas pesquisas e obter outras inovagoes.

No caso de um novo medicamento, o tempo de exploragdo comercial da patente é de 8 a
10 anos. De facto, entre a invencdo de uma molécula ou substancia até ao seu
lancamento no mercado podem decorrer cerca de 12 anos. J& a entrada do genérico

existe quando expira a patente, como podemos ver na figura 11.
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Figura 11 - Processo de exploracdo comercial da patente

O langcamento de um medicamento exige rigidos padres de segurancga. Por isso, 0s
estudos sdo realizados em diversos paises, sendo o novo medicamento colocado em
contacto com populac@es de diferentes etnias, proporcionando segurancga aos pacientes e
também uma melhor avaliagdo do novo medicamento (Interfarma, 2008).

Segundo um estudo efectuado pela Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
Clinica de 2008, até conseguir fazer chegar um medicamento ao mercado, um
laboratorio investe em média cerca de 50% do valor total no desenvolvimento do
produto, com énfase no factor segurancga. Os restantes 50% sao investidos na pesquisa
de moléculas tendo em vista chegar a um composto estavel e promissor, sendo que a
taxa de fracasso de um medicamento na fase Il dos testes clinicos passou de 30% para
50% durante a década de 1990.

De acordo com um relatério da EGA de 2006, a inovagdo e a concorréncia no sector

farmacéutico pode trazer melhorias para a salde dos doentes europeus e melhorar a
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competitividade da UE, papel que é importante para o originador e as industrias de
medicamentos genéricos na Europa.

Em Portugal, e como foi referido num recente workshop online realizado pelo Infarmed,
é fundamental haver uma gestdo mais exigente e rigorosa dos dinheiros publicos e
privados no sector da salde e saber gerir toda a despesa de saude (Lilaia, 2009). Alguns
dos oradores acrescentaram que o principal objectivo é tratar as pessoas adequadamente
com a inovagdo necessaria, pois com a poupanca realizada pelos medicamentos
genéricos compram-se medicamentos inovadores que sem essa poupanga nao Sseria
possivel. J& o facto de ser possivel comparticipar medicamentos em inovagdo € uma

forma directa de suportar essa mesma inovacao (Maria, 2009).

1.6.2 Incentivo de mudanca

As novas fases de construcdo europeia na area do medicamento criam novos desafios e
colocam as questdes do medicamento num novo patamar, o qual tem, necessariamente,
de ter em consideracdo 0 desenvolvimento da investigacdo de novas solucdes
terapéuticas na Europa, a necessidade de melhorar o conhecimento dos padrbes de
consumo, a utilizacdo de metodologias cientificas na avaliacdo de novas tecnologias e a
criacdo de um sistema de informacao eficiente e Gtil para as autoridades, consumidores
e parceiros economicos. Efectivamente, ndo € suficiente colocar medicamentos seguros
e eficazes no mercado, € necessario assegurar que a sua prescricdo seja adequada as
indicacdes terapéuticas aprovadas, que a sua utilizacdo seja segura e que conte com a
adesdo dos doentes aos tratamentos (Silva, 2000).

De acordo com um artigo publicado pelo Infarmed, Aranda da Silva (2000) referiu que
“o desenvolvimento de estudos sobre a utilizacdo de medicamentos e o seguimento
farmacoterapéutico dos doentes tém de ser prioridades dos sistemas de saude. Estudos
crediveis provam que, muitas vezes, custos associados a mortalidade e morbilidade, por
incorrecta utilizacdo de medicamentos, sdo superiores aos custos da terapéutica
instituida, pois nem sempre um diagnostico correcto e adequadas prescri¢do e dispensa

correspondem a uma correcta utilizacdo do medicamento por parte do doente.”
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1.7 A importancia do medicamento genérico

A esperan¢a média de vida aumentou de forma drastica durante o Gltimo século (INE,
2005). De igual forma, os patamares de qualidade de vida em que vivemos hoje sdo
claramente mais elevados do que os vividos por geracdes anteriores. Independentemente
da propria evolucdo social e economica em si, muitos paises tém utilizado a promocéo
de medicamentos genéricos como uma das medidas dirigidas a redugdo ou controlo do
crescimento da despesa com medicamentos, na medida em que 0s genéricos sdéo menos
dispendiosos do que os medicamentos inovadores. Na realidade, 0s genéricos
incorporam uma clara vantagem nao s6 para o consumidor final como também para o
proprio SNS.

Ao apresentarem um prego mais reduzido, permitem diminuir os gastos totais em
medicamentos, 0s quais poderdo ser investidos noutras areas, nomeadamente na
comparticipacdo de medicamentos inovadores destinados a doentes portadores de
doencas cronicas debilitantes ou ainda na area de investigacdo de novos produtos
farmacéuticos. Estes medicamentos permitem assim ao SNS uma melhor gestdo de

recursos e contribuem para uma politica de contengéo de custos.

(13

Segundo Greg Perry (2005), presidente da Associacdo Europeia de Genéricos, “os
medicamentos genéricos vendidos a um diferencial de 20-80% do preco do
medicamento cuja patente expirou sao responsaveis por uma poupanca de 13 bilides de
euros nos Sistemas de Saude da Unido Europeia”, ou seja, representam uma importante
poupanca para o SNS.

Actualmente, os medicamentos genéricos representam cerca de 18% do valor do
mercado total de medicamentos em Portugal. A diminuicdo da despesa em
medicamentos através do consumo de genéricos (com a hipdtese subjacente de que o
consumo total de medicamentos e o prego dos originais se mantém constantes), so sera
alcancével através do crescimento da quota de genéricos no mercado concorrencial de

geneéricos (MCG) e/ou do aumento do proprio MCG.
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A figura 12 ilustra a reducdo da despesa em medicamentos através do consumo de
genéricos, e quais os “drivers” de crescimento do consumo de genéricos através de uma

situacdo actual de mercado.

Como diminuir
+ Medicamentos - 100 * Aumentar a quota de .

s MG-17.7 adaspesngm gEﬂéI’iCCS no MCG
medicamentog? *AumentaroMCGso
possivel atraveés da
caducidade dapatente

» Poupanga

Fonte - Infarmed; CEFAR;ES Research; Research Sectorial
Figura 12 - Reducéo da despesa em medicamentos através do MG
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Capitulo Il - Mercado de Genéricos

2.1 Mercado nacional de genéricos

A implementacdo dos medicamentos genéricos em Portugal € um caso de sucesso na
Europa, reconhecido pela EGA. As razdes deste éxito devem-se a um conjunto de
medidas implementadas pelos diferentes governos, desde a introducdo dos
medicamentos genéricos no nosso pais, como seja a criagdo dos precos de referéncia.
Estas medidas permitiram aumentar a eficiéncia do Sistema Nacional de Salde e gerar
poupancas significativas para os utentes e para o Estado, permitindo comparticipar
novos medicamentos originais.

O mercado de genéricos em Portugal apresenta ainda um historial relativamente recente,

especialmente quando comparado com outros paises na Europa. De qualquer forma, as
campanhas de comunicacdo e a politica de saude adoptada por parte do Governo foram,
sem duvida, um importante catalizador destes resultados, expresso ndao s6 em termos de
vendas mas também em termos de crescente credibilizacdo e aceitacdo do medicamento
genérico por parte de todos os intervenientes na area da saude (Lilaia, 2008).

Outros factores terdo contribuido para uma maior consolidacdo deste mercado. Em
primeiro lugar, é importante ter presente que esta inddstria se anunciava como
catalizadora de uma profunda regeneracdo no sector do medicamento, sendo o simposio
que foi realizado em 2007 sobre medicamentos genéricos em Portugal e na Europa
organizado pelo Infarmed com o apoio da Apogen (Associacdo Portuguesa de
Medicamentos Genéricos) uma operacdo inovadora no sentido de dar a conhecer o
medicamento genérico como medicamento de 12 linha nas patologias prevalentes. Em
segundo lugar, porque se propunha construir todo um plano de informagdo em que a

“Qualidade como principio” estivesse subjacente na mente do consumidor e dos

0 prego de referéncia corresponde ao preco do medicamento genérico comercializado e de prego mais
elevado, para medicamentos com a mesma substancia, dosagem, forma farmacéutica e via de
administracao.
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profissionais de saude sobre o medicamento genérico. A campanha “Pode Confiar”,
levada a cabo em 2007 pelo Infarmed, foi um bom exemplo disso. Efectivamente, houve
um grande esfor¢o de informagéo e promogdo dos medicamentos genericos junto da
populacédo e dos profissionais de salde, através de folhetos informativos (colocados nos
hospitais e nas farmacias) e pelos meios de comunicacao social.

De forma sumaria, e recorrendo as palavras do Presidente da Apogen, Paulo Lilaia,
podemos dizer que “Portugal estd no bom caminho relativamente ao consumo de
medicamentos genéricos mas (...) existe ainda uma enorme margem de progressao para

estes farmacos (...)”.

2.2 Posicionamento de Portugal no mercado de genéricos

Em Julho de 2007, a quota de mercado, em termos de valor, atingiu o valor mais alto de
sempre (18,34%), correspondendo a uma quota acumulada de 17,75% (Infarmed, 2007).
Estes dados colocam Portugal na 112 posicdo entre 22 paises europeus, de acordo com

os dados divulgados pela EGA - Associacdo Europeia de Genéricos.

== =]

(LIE;

Franca
| OTLIE
Hungria
Turguza
Dt HTAre
{

Quota valor
Quota velume

Fonte - Infarmed (dados 2006)
Figura 13 - Mercado europeu de genéricos em valor e volume (dados de 2006),
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No entanto, uma leitura mais atenta permite verificar um fendmeno unico em Portugal.
Ao contrério dos restantes paises europeus e dos EUA e Canadd, o mercado de
genéricos em Portugal apresenta a particularidade de a quota de mercado em volume
(nimero de embalagens vendidas) ser inferior a quota de mercado em valor. Este facto
tem estado presente no mercado de medicamentos genéricos em Portugal desde sempre
e, apesar do crescimento mantido das quotas de mercado, ndo mostra qualquer tendéncia
de atenuagdo nos anos mais recentes.

Por outro lado, se tivermos em consideracdo a quota em volume de vendas, verificamos
que esta é cerca de 10%, o que reduz consideravelmente a posi¢cdo de Portugal no
“ranking” colocando-nos muito longe, portanto, do grupo de paises que detém quotas de
mercado em volume superiores a 40% (Maria, 2007).

A consolidacdo do mercado nacional de genéricos em contexto europeu é uma vontade
da industria farmacéutica de genéricos e de todos 0s seus representantes.

Contudo, as realidades dos paises europeus sdo bastante divergentes. O Reino Unido é,
por exemplo, um caso Unico que tem a politica do sistema de preco livre. Por outro lado,
tém sido instituidas vantagens financeiras para o0s doentes, designadamente
estabelecendo diferencas significativas entre os pregos dos medicamentos de marca e 0s
dos genéricos, bem como reduzindo a percentagem que deve ser suportada pelos
consumidores.

Vaérios estudos mostram que este tipo de medidas representa um incentivo importante a
mudanca da utilizacdo de medicamentos de marca para genéricos (Simoens e Coster,
2006).

Este rapido desenvolvimento do mercado é ainda mais evidente quando se analisa a
evolucdo das quotas de mercado dos medicamentos genéricos desde 2000 (figura 14).
Em 2008, os medicamentos de marca e 0s respectivos genéricos registaram um volume
de vendas de 1.170 milhdes de euros, dos quais 616 milhdes dizem respeito a

medicamentos genéricos (Apogen, 2009).
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Volume (embalagens)

Fonte: Infarmed - Observatério do Medicamento e Produtos de Satde 2007

Figura 14 - Mercado de medicamentos genéricos: evolugdo das quotas de

mercado.

O Infarmed, em Abril de 2009, anunciou que o mercado dos medicamentos genéricos
gerou, no ano passado, vendas de 622 milhGes de euros em Portugal, alcancando uma
quota de valor de 18,56%, num mercado total que vale 3,3 mil milhGes de euros.

O mercado de medicamentos genéricos registou, no ano passado, uma taxa de
crescimento de 6,1% em valor e de 16% em volume, uma vez que foram vendidas 34,2
milhGes de embalagens, face a 29,5 milhdes de 2007 (Infarmed, 2009).

Ainda segundo o Infarmed, a taxa de crescimento dos genéricos em valor esta, contudo,
a descer desde 2005, tendo passado de 66,9% nesse ano para 6,1% em 2008.

Quando identificamos — para efeito de referéncia comparativa — as taxas de crescimento
dos medicamentos ndo genéricos, estas tém registado uma evolugdo muito variavel ao
longo do tempo, tendo-se verificado uma quebra de 1,2% em 2005 e de 1,1% em 2006
e, por sua vez, uma variacao positiva de 0,7% em 2007 e de 1,1% em 2008 (Infarmed,
2009)

Em termos de quotas de mercado em valor, 0s medicamentos genéricos passaram de
7,9% em 2004 para os actuais 18,56%, enquanto que os medicamentos ndo genéricos

tém vindo a perder quota (Infarmed, 2009).
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Os medicamentos estdo divididos em grupos homogeneos e o prego de referéncia de
cada medicamento corresponde ao prego de venda ao publico do medicamento genérico
mais caro do mesmo grupo. O preco de referéncia serve de base para o Estado estipular
0 valor da comparticipagédo dos medicamentos.

Na opinido de Vasco Maria, Presidente do Infarmed, estes dados traduzem algumas
“imperfei¢des” que ainda caracterizam o actual mercado de genéricos em Portugal,
designadamente precos elevados, colagem dos precos ao preco de referéncia, elevado
namero de medicamentos com pregos semelhantes, auséncia de concorréncia, nimero
excessivo de genéricos na mesma substancia activa ou elevado ndmero de substancias
activas sem genéricos.

«A decisdo de ndo descer os precos de referéncia beneficia, Unica e exclusivamente, as
farmacéuticas dos chamados medicamentos originadores e também das cdpias. Para o
governo descer, efectivamente, a despesa do Estado e dos utentes com o0s
medicamentos, teria de baixar o preco de referéncia e forcar as empresas a baixar 0s
precos dos seus medicamentos para o preco de referéncia, tal como fez com a reducéo
de precos dos genéricos» (Apogen, 2009).

Um estudo recente encomendado pela APOGEN revela que o preco da maioria dos
medicamentos genéricos € inferior ao preco medio praticado pelos paises de referéncia
(Espanha, Franca, Itdlia e Grécia). As concluses preliminares deste estudo foram
divulgadas durante um simpdsio que decorreu no dia 21 de Mar¢o no ambito do 26°
Encontro Nacional de Clinica Geral, organizado pela Associacdo Portuguesa dos
Meédicos de Clinica Geral (APMCG).

Paulo Lilaia, revela que o estudo encomendado a uma consultora independente «mostra
gue, em média, todos os paises de referéncia apresentam valores mais elevados em
termos do preco medio unitario das moléculas analisadas» e acrescenta que «o pais de
referéncia que apresenta um valor médio mais elevado para o preco das moléculas dos
medicamentos genéricos é Espanhax.

Apesar de a quota de mercado dos medicamentos genéricos ter vindo a subir nos
ultimos anos, Portugal ainda estd muito longe do valor e do volume de vendas
registados noutros paises da Unido Europeia ndo obstante Portugal ser um dos paises

mais pobres da Europa e ter também das mais baixas pensdes de reforma.
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O presidente do Infarmed, um dos convidados do simpdsio de 2007, defende «a
necessidade de criar instrumentos de apoio (informacéo) a prescri¢cdo», nomeadamente,
«mecanismos que penalizem financeiramente a prescricdo/compra de medicamentos
com preco acima do preco de referéncia». O responsavel considera ainda que «é preciso
alterar o comportamento de médicos e utentes, de forma a que sejam prescritos e
consumidos mais medicamentos genéricos, permitindo ao utente e ao Servi¢co Nacional
de Salde importantes poupangas».

Numa altura em que Portugal e o mundo enfrentam uma das piores crises econdmico-
financeiras de que h4 memoria, os Gltimos dados da Industria Farmacéutica nacional
mostram que a venda de medicamentos estd a cair desde o inicio do ano devido a
reducdo do poder de compra. Lilaia (2009) sublinha que «apesar das poupancas de
milhGes de euros que os medicamentos genéricos geram quer para o Estado quer para 0s
utentes, a sua utilizacdo ainda estd muito abaixo do seu potencial e é por isso que 0s

médicos tém de aumentar a prescricdo de medicamentos genéricos».

De forma sumaria, Maria (2007) defende que uma adequada politica nacional de

medicamentos devera visar 0s seguintes objectivos:

1. Melhorar o0 acesso aos medicamentos;
2. Garantir a qualidade, a eficacia e a seguranca;

3. Promover a utilizacdo informada e segura dos medicamentos junto dos doentes e

consumidores;

4. Contribuir para a sustentabilidade do sistema, promovendo a eficiéncia e a
racionalidade;

5. Apoiar o desenvolvimento do sector farmacéutico.

A promocéo da utilizacdo de medicamentos genéricos integra-se, assim, no objectivo de

utilizagdo racional e eficiente dos medicamentos, contribuindo para a sustentabilidade

dos sistemas de saude.
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Um estudo realizado por um investigador de ciéncias farmacéuticas concluiu que os
Estados-membros da UE poupariam entre 27 e 48 por cento da despesa com a saude se
reduzissem os obstaculos a aprovacédo e prescricdo de genéricos. Apresentado durante a
segunda sessdo do Pharma Forum da UE, que decorreu em Bruxelas no segundo
semestre de 2006, o estudo foi coordenado pelo professor Steven Simoens, da
Universidade Belga de Leuven.

No seguimento desta analise, o estudo prop6s a introducdo de «uma politica coerente
para 0s genéricos», 0 encorajamento da «diferenciacdo e a competitividade de precos»,
0 aumento da «informacao sobre a diferenca de precos entre medicamentos originais e
genéricos», o crescimento da «confianca de médicos, farmacéuticos e doentes nos
genéricos» e 0 incentivo para 0s medicos prescreverem genéricos, os doentes pedi-los e
as farmécias fornecé-los».

Para a EGA, a poupanga publica é «um factor primordial que s6 pode ser melhorado
com a eliminacdo dos varios obstaculos — atrasos na definicdo de precos e aprovacdo
dos produtos desta natureza — colocados a entrada dos medicamentos genéricos no
mercado europeu.

A acessibilidade ao medicamento abre também o espaco para a inovacdo uma vez que
com 0s genéricos podemos congregar recursos para pagar as novas terapéuticas que sao
mais caras.

Em suma, o consumidor é o agente mais penalizado em termos directos sempre que nao
se prescreve o farmaco mais barato, sendo que muitos dos medicamentos de referéncia

no topo das vendas tém genéricos no mercado (Infarmed, 2009).

De seguida apresentamos um quadro resumo, tendo por base um estudo da EGA de
Julho de 2009, sobre 0 modo de dar resposta a0 aumento do acesso dos utentes ao
consumo de medicamentos geneéricos nos sistemas de salde europeus.

Nesta tabela é posta em pratica uma analise comparativa das perspectivas das varias
associacOes nacionais de medicamentos genericos sobre as politicas implementadas do

mercado de genéricos em alguns estados europeus.
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Franca

Austria
Bélgica
Portugal
Espanha
[talia
Polonia
Holanda
Dinamarca
Alemanha
Suécia

Reino Unido

I: Paises com uma politica v
de genéricos coerente

S
S
S

II: A concorréncia existente dos

medicamentos genéricos no seio vv VvV VY
dos quadros regulamentares

II1: Paises com incentivos

para os médicos prescreverem v vvVvy
o medicamento genérico

IV: Paises com incentivos para

os farmacéuticos dispensarem vvVvvVvyvy vV vV Vv
o medicamento genérico

V: Paises com incentivos para

os utentes na procura de vvVy v Vv 4

medicamentos genéricos

Fonte - EGA Market Review 2007
Quadro 2 - Anélise Comparativa sobre politicas de medicamentos genéricos

na Europa

2.3 Competitividade do medicamento genérico

De acordo com um artigo publicado na revista Infarmed Noticias (2003), o objectivo
dos governos ao promover a prescricdo e a utilizagdo de medicamentos genéricos é
assegurar a mesma qualidade terapéutica incorrendo em menores custos, quer para o
doente, quer para a sociedade (Marques, 2006).

Marques (2006) refere que o facto de os recursos serem finitos, associado a necessidade
de garantir iguais condicdes de acesso, independentemente da capacidade para pagar,

constitui, s6 por si, uma forte base racional para a utilizagdo dos genéricos.

29



Posicionamento do Mercado Nacional de Genéricos no Contexto Europeu

Neste contexto, merece avaliacdo a questdo colocada pelo Comité para a Politica
Econdmica da Unido Europeia e que se prendia com a forma como se garantiam custos

econdmicos sustentaveis com uma populacdo europeia a envelhecer.

No quadro 3, podemos ver exemplos de doencgas crénicas ja com tratamento disponivel

através do uso do medicamento genérico.

* Hipertensio

# Diabetes

* Colestrol
® Infecgdes bacterianas sérias

* Asmas

Fonte - Comité para a Politica Econdmica da Unido Europeia

Quadro 3 - Exemplos de doencas criticas tratadas por medicamentos genéricos

Na opinido do presidente da Associacdo Europeia de Genéricos, a focalizacdo no futuro
sera dirigida a produtos bio-genéricos ou bioequivalentes competitivos, realcando que
os peritos em medicamentos da UE (Comité da Unido Europeia para a Propriedade dos
Produtos Farmacéuticos - CPMP) ja deram a luz verde ao desenvolvimento e registo
destes novos e competitivos farmacos (EGA, 2005). Devido a complexidade de muitos
destes produtos originais e aos custos do desenvolvimento de genéricos bioequivalentes,
é expectavel, no entanto, que apenas algumas companhias de genéricos entrem no
mercado (EGA, 2005).

Na Reunido de Trabalho do G10 sobre Medicamentos Genéricos, realizada em Lisboa
em Fevereiro de 2003, 10 medidas chave para a promoc¢do da competitividade dos
genéricos foram recomendadas para implementacdo a nivel nacional, como se

documenta no quadro 4.

30



Posicionamento do Mercado Nacional de Genéricos no Contexto Europeu

¢ Sensibilizar osmédicosparauso das denominagdes por
substdncia activa;

* Auxiliarosmédicosnapercepgiio dasimplicagdes econdmicas
das decisdes de prescricio;

* Aumentarousodareceitaelectronica;

* Criarlistas de substituigdo;

* Aumentarosincentivos adispensa de genéricosea
susbstituigdo (vistas como particularmente importantes nos

sistemas onde os médicos ndo tém grande sensibilidade para
questdes de economia na saude);

* Melhorar asensibilizacio do consumidor para ofertae
qualidade de genéricos;

* Melhoraraavaliagio farmaco-economica de novos produtos em
comparagio com produtos ja existentes;

* Criarsistemas de comparticipacio e seguros de saude
orientados para os genéricos;

* Adoptarpregos de referéncia e sistemas livres de atribuigio de
precgos;

-

empo entre arecepgio da Autorizagiode
do (AIM) para um medicamento genérico e
.comparticipagio e/on situagio de

* Reduzirocespagod
Introdugio no Mer
a atribuigio de pre

=

substituigio;

et
ca
¢0

Fonte - European Generics Medicines Association, 2003

Quadro 4 - Dez medidas chave para Portugal aumentar a competitividade do MG
2.4 VVarios mercados europeus de genéricos

Toda a envolvéncia no desenvolvimento e sustentabilidade do medicamento genérico
deve-se essencialmente ao tipo de politica que cada Estado-membro implementa de uma
forma activa.

Os mercados europeus com uma maior maturidade em termos de genéricos sdo aqueles
onde foi promovida e desenvolvida uma ou véarias medidas de estimulo e utilizacdo
deste medicamento e consequentemente com mais anos (10/15) de existéncia,

experiéncia e enquadramento concorrencial “genérico”.
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Uma politica bem sucedida deve concentrar-se ndo sé numa analise do ambiente
politico, como nos pregos, no sistema de reembolso e numa maior sensibiliza¢éo para a
informacao transmitida: (i) aos médicos para prescrever, recorrendo a uma politica de
incentivos no acto da prescricdo do medicamento genérico; (ii) aos farmacéuticos no
acto da dispensa e (iii) aos pacientes na maior utilizagdo e consumo de genéricos, hunca

esquecendo trés principios chave neste dominio: qualidade, seguranca e eficacia.

A politica de medicamentos genéricos é totalmente diferente nos chamados mercados
maduros (Alemanha, Dinamarca, Paises Baixos, Polénia, Reino Unido) quando
comparada com os paises em desenvolvimento neste mercado (Austria, Bélgica, Franca,
Italia, Portugal e Espanha) (Simoens e Coster, 2006).

De acordo com esse estudo, devem ser concebidos incentivos no sentido de os médicos
prescreverem medicamentos de baixo custo, a ndo ser que o medicamento originador,
mais caro, seja necessario por razdes terapéuticas.

Adicionalmente, deve ser igualmente accionada uma intervencdo junto dos doentes no
sentido de estimular a opcdo por medicamentos genéricos, por exemplo através de um
tipo de politica e uma forma de incentivos financeiros para reduzir o co-pagamento
sobre os medicamentos genéricos ou impor um maior co-pagamento sobre os

medicamentos originais.
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A entrada

no mercad o

Pregos

Sistema de
PIEGOs
referéncia

Fonte - Sustaining Generic Medicines Markets in Europe; Prof. Dr. Steven Simoens, Sandra De Coster;
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Aprovagdo de
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Reembolso
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livres dos
medicamentos
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pregos referén -
cia)
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c) Alto Prego
de Referéncia
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cos por parte dos
wtentes, pacientes.

a) Se omedicamento
original reduzir o
prego abaixo do prego
de referéncia, nfo
existe um estimulo a
prescrigio do medica -
mento genérico .

b) Obrigam as empre-
sas a pregos dos
medicamentos genéri-
cosproximos dos
custos marginais o que
ameacam a viabilidade
economica

c) A pequena diferencga
entre o prego do
originadore o
medicamento genérico
restringe o paciente na
procura de medicamen-
tos genéricos .

Research Centre for Phamaceutical Care and Pharmaco-economics, April 2006; Univ. de Leuven

Quadro 5 - Politicas diferentes de sistemas de pregos adoptadas na Europa.
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d) “Narrow”™
Grupos de
Referéncia

d) Dinamarca
Franca, [talia
ePortugal

d)Grupos
homogéneos de
medicamentos

dl Existe umarealoca-
¢do da procura entre
Erupos ou entre grupos
emedicamentos
patenteados nio

abrangidos pelo SPR.
e) Grandes e) Alemanha, e) Estimulaa e) Grupos heteroge-
Grupos de olanda concorrénciaentr e neos demedicamentos

Referéncia

osmedicamentos
que tém poralvo
amesma area
terapéutica. Reduz
o potencial paraa
realocagioda

com potencial de
precrigio de medica-
mentos menos
eficdses de formaa
evitar o co-pagamento

procura

Incentivos a) Orgamentos |a) Alemanha, a) Aumento das a) Apenas eficaz em

para os Feino Unido taxas de combinagio com

médicos prescrigdo dos sangdes para
ZEeNeéricos. “budgets” com
orgamentos excedidos .
b) Prescrigdo b) Alemanha, b) Existe poten - b)Dependeda
por DCI clanda, cial paraa atitude dos médicos,
Portugal, dispensa de da dispensa, da
Beino Unido genéricos por regulagioeda
arte da classe remuneragio por
armacéutica. arte da classe
armacéutica.
c) Incentivos c) Austria, c) Ferramentas c) Sistemas de natureza
nido-financeires | Bélgica, de apoio de voluntaria com efeitos
Dinamarca, baixo custo a nio comprovados na
Franca, Holanda, | prescrigiopor prescrigdo de
Italia, Portugal medicos Eenéricos.

Incentivos Margens Bélgica, Franga Os farmacéuticos | Aumentos grandes
araos absolutas sobre ganham amesma dos pregos dos
armacéuticos opregodos margem sobre o genericos compara -

medicamentos medicamento tivamente com os
original e o medi- | medicamentos
camento genérico | originais

Incentivos a)Co- a) Belgica, a) Umalto a) Existe um fraco

para os pagamento Dinamarca, co-pagamento estimuloparaos

pacientes pacientes Franca, Alemanha, | nosmedicamentos | médicos se estes ndo
Italia, Holanda, originais estimula | estio conciensiosos
Polonia, aprocurados dos custos adicionais
Portugal. Espanha | medicamentos abrangidos pelos
genéricos. SEgUIos.
b) Campanhas |b)Bélgica, b) Aumentaa b) Se oefeito de
deinformagio |I[tdlia, Portugal, sensibilizagio dos campanha é

Espanha. Reino
Unido

pacientes paraa
procura dos
medicamentos
genéricos

curto e existe um
tempo limitado
de exposigido.

Fonte - Sustaining Generic Medicines Markets in Europe; Prof. Dr. Steven Simoens, Sandra De Coster;

Research Centre for Phamaceutical Care and Pharmaco-economics, April 2006; Univ. de Leuven

Quadro 5 - Politicas diferentes de sistemas de precos adoptadas na Europa.
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2.5 Enquadramento legal do medicamento genérico

Em Portugal, o primeiro diploma legal a regular a producédo, autorizagéo de introducéo
no mercado, distribuicdo, preco e comparticipacdo de medicamentos genéricos foi o
Decreto-Lei 81/90, de 12 de Marc¢o. Posteriormente, o Decreto-Lei 72/91, de 8 de
Fevereiro veio proceder a definicio de medicamento genérico e estabelecer as
condigdes de prescricdo e dispensa. A Portaria 623/92, de 1 de Julho, veio alterar o
regime de formacdo dos precos dos medicamentos genéricos, estabelecendo que estes

deverdo ser 20% abaixo do PVP do medicamento de referéncia.

O Decreto-Lei 249/93, de 9 de Julho, altera as condigdes de autorizacdo de introducéo
no mercado (demonstracdo de bioequivaléncia quando necessario e autorizacdo de
passagem a genérico). Mais tarde, o Decreto-Lei 291/98, de 17 Setembro, veio alterar a
identificacdo do medicamento genérico, permitindo a utilizagdo do nome do titular ou
de um nome de fantasia associados a denominagdo comum do medicamento.

Apesar de a legislacdo vigente e de manifestacdes esporadicas dos diferentes governos
no sentido de promover estes medicamentos, até 2000 o mercado de medicamentos
genéricos em Portugal manteve-se estagnado, com quotas de mercado praticamente
residuais (inferiores a 0,5%).

A partir de 2000, o Ministério da Sadde, através do Infarmed, definiu um Programa
Integrado de Promocdo dos Medicamentos Genéricos que envolveu intervengdes

dirigidas a: i) indastria farmacéutica; ii) profissionais de saude; iii) publico em geral.

As alteracdes legislativas que se verificaram na sequéncia deste Programa tiveram por
objectivo dar um impulso significativo e consistente ao mercado dos genéricos em
Portugal.

Assim, o Decreto-Lei 205/00, de 1 de Setembro, veio introduzir uma majoragéo de 10%
na comparticipacdo do Estado no prego dos medicamentos genéricos. Este terd sido um
dos factores determinantes no arranque e desenvolvimento do mercado de genéricos que

se veio a verificar de seguida.
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O Decreto-Lei 242/00, de 26 de Setembro, introduziu alteracBes a definicdo, a
identificacdo e ao modo de prescricdo e dispensa dos medicamentos genéricos. Pela

primeira vez, foi utilizada a sigla “MG” para identificar estes medicamentos.

A Portaria 577/01 de 7 Junho veio alterar o regime de formacdo dos pregos,
estabelecendo em 35% a diferenca minima do preco (a PVP) entre o genérico e o
medicamento de referéncia.

A Lei 84/01, de 3 de Agosto, veio permitir e promover a passagem de especialidades

farmacéuticas ja existentes no mercado a medicamentos genéricos.

Segundo uma publicagdo do Infarmed sobre “Conceitos, avaliagdo e controlo” de
medicamentos genéricos (Infarmed, 2004), a nocao de genérico publicada na legislacdo
em vigor diz que um medicamento genérico tem a partida de ser essencialmente similar
a um medicamento ja aprovado apesar disto implicar um conjunto de regras de
nomenclatura, rotulagem, dispensa e comparticipacdo que sO se aplicam aos genéricos.
Na verdade, existem no mercado medicamentos “essencialmente similares” aos
medicamentos originadores mas que ndo cumprem o0s requisitos de um medicamento

genérico.

A Directiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, embora transposta e
reflectida na legislacdo dos varios Estados-membros a 30 de Outubro de 2005, salienta
alguns aspectos relevantes para os medicamentos genéricos, sendo um deles a
nomenclatura utilizada. Pela primeira vez, o termo “medicamento genérico” ¢é
claramente aceite e publicado na legislacdo comunitaria. Outro aspecto ndo menos
importante prende-se com o periodo de proteccdo de patente. O medicamento genérico
apenas podera ser comercializado 10 anos ap6s a autorizacdo do “medicamento de
referéncia ou original”.

Esta nova directiva contempla também, quanto & autorizacdo de medicamentos na Unido
Europeia, o conceito de “genérico”, e estende-0 a diferentes sais, ésteres, isbmeros, etc.,

assim como aos medicamentos biolégicos.
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De acordo com o Infarmed, se é verdade que um rigoroso processo regulamentar é a
primeira garantia de que a salde dos cidaddos que utilizam os medicamentos é
devidamente assegurada, ndo 0 € menos que a intervencdo no terreno, apos a concessao
da autorizacdo, é indispensavel para dar a necessaria consisténcia a essa garantia.

No nosso pais, o Infarmed é a entidade responsével por efectuar o controlo da qualidade
nas varias fases do ciclo de vida do medicamento. Esta entidade, criada ha 16 anos,
herdou a actividade da extinta Direccdo-Geral dos Assuntos Farmacéuticos. Porém,
foram acrescentadas outras areas de actuacdo, como resposta aos desafios da entrada
para a Unido Europeia, razao esta que conduziu a algumas alteracfes. Nos dias de hoje,
estdo abrangidas mais areas, ou seja, ndo apenas a dos medicamentos, mas também a
dos produtos de saude. Além de garantir a qualidade e seguranca dos medicamentos,
produtos e tecnologias de saude, bem como o seu acesso a todos os cidaddos, a
actividade global do Instituto organiza-se em cinco areas principais: a avaliacdo e
vigilancia de medicamentos e produtos de salde; o licenciamento, a inspeccdo e a
comprovacdo da qualidade; a acessibilidade, o uso racional e informacdo; a UE e

cooperacao e o desenvolvimento estratégico do sector.

A nova legislacdo Farmacéutica da UE da& énfase a importancia de assegurar a
seguranca dos medicamentos disponiveis no mercado, com o objectivo maximo de
proteger a salde publica (EMEA, 2002, 2005). A legislacdo comunitaria constitui um
marco importante para atingir o objectivo da livre circulacdo e seguranca dos
medicamentos para 0 uso humano e da eliminacdo dos obstaculos ao comércio neste
dominio. Toda a regulamentacdo em matéria de fabrico e de distribuicdo de
medicamentos de uso humano deve ter como objectivo primordial a protec¢do da saide
publica. Contudo, este objectivo deve ser atingido por meios que ndo prejudiquem o
desenvolvimento da industria e 0 comércio de medicamentos na Comunidade (EuroLex;
Thiele, 2007).
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1990 - Decreto-Lein® 81/90 de 12 de Margo: Regulagiio da produgdo, autorizagdo de
introdugio no mercado e distribuigdo de MG.

2000 - Lein®14/2000 de 8 de Agosto: Prescrigcio porDCIlovnome genérico para os
medicamentos comparticipados pelo SNS.

Decreto-Lein®205/2000 de 1 de Setembro: Majoragio de 10% na comparticipagio dos
genericos.

2001 - Portarian®377/2001 de 7 de Junho: Novo regime de pregos para os genéricos
(35% mais barato que o original).

2002 - Decreto-Lein® 270/2002 de 2 de Dezembro: Introdugio do sistema de pregos de
referéncia.

Decreto-Lein®271/2002 de 2 de Dezembro: Introducgio da prescrigio por DCI
(possibilidade de introduzir amarca comercial e/ounome do titular de AIM).
Portarian®1501/2002de 12 de Dezembro: Modelo inico de receita meédica
(preenchimento manual cu informaticeo).

2003 - Portarian®914/2003 de 1 de Setembro: Prego dos genéricos deverd serigual on
inferior ao prego dereferéncia.

Decreto-Lein®249/2003 de 11 de Outobro: Passagem de éticos a genéricos.

2004 - Decreto-Lein®81/2004 de 10 de Abril: Revisdo dos pregos de referéncia passaa
trimestral.

2005 - Portarian®618-A/2005 de 27 de Julho: FRedugdo de 6% dos pregos e alteragio das
margens.

Decreto-Lein®129/2005 de 1l de Agosto: Eliminagio damajoragio de 10% da
comparticipagio dos medicamentos genéricos.

2007 - Portaria 30-B/2007 de 5 de Janeiro: Redugdo em 6% dos pregos e alteragdo das
margens.

Decreto-Lein®65/2007 de 14 de Margo: Novo regime de formagio dos pregos.
Portarian® 300-A/2007 de 19 de Marco: Regulamentacio donovo regime pararevisio
dos pregos.

2008 - Portarian®1016-A/2008 de 8 de Setembro: Redugio de 30% no pregodos
Zenericos.

Portarian®1551/2008 de 31 de Dezembro: Ndo actualizagio dos precgos de referéncia
até 15 de Margo de 2009.

2009 - Decreto-Lein® 129/2009 de 29 de Maio: Estabelece para os pensionistas uma
comparticipagio de 100% nos medicamentos genéricos.

Fonte - Estudo realizado pela Premivalor Consulting para a APOGEN, Abril 2009.
Quadro 6 - Resumo das medidas legislativas mais importantes em torno do
medicamento genérico

A avaliacdo da realidade existente permite verificar que a existéncia de medicamentos
genéricos ndo é uma situacdo especificamente nacional ou europeia, constituindo-se
antes como um conceito mundial de equilibrio dos mercados e de limitacdo dos
monopolios, com vantagens para a salde publica. Para que este sistema funcione de
forma inequivoca e aceitavel, é necessario assegurar e incentivar o investimento em
inovacdo, permitindo a sua justa retribuicdo através de mecanismos como as patentes
(Infarmed, 2004).
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2.6 Subutilizagéo Existente do Medicamento Genérico

Um estudo recente do IMS, “Economic Analysis of Generic Pharmaceuticals 1999-
2008”, apurou que a utilizagdo de medicamentos genéricos nos EUA gerou $734 mil
milhGes de poupanca nos Ultimos dez anos. S6 em 2008 o valor da poupanca foi de
$121 mil milhdes fruto da elevada taxa de substituicdo de medicamentos genéricos, a
rondar 0s 69%, correspondente a 2,6 mil milhdes das 3,8 mil milhdes de prescrices
emitidas nesse ano.

Em 2009, a Generic Pharmaceutical Association (GPha) encomendou a IMS Health
uma analise da poupanca gerada pelos medicamentos genéricos para o0 sistema de
cuidados de saude no periodo correspondente aos Ultimos dez anos, ou seja, entre 1999
e 20009.

Nesse estudo, as maiores taxas de crescimento observadas foram impulsionadas por
dois factores fundamentais: 0 aumento da percentagem de utilizacdo de medicamentos
genéricos, de 61% em 2006 para 69% até ao final de 2008, bem como a perda de
proteccdo de patentes por varias marcas blockbuster de medicamentos, incluindo
Pravachol, Ambien, Fosamax, Zoloft e Zocor.

E também digno de realce a importancia crescente dos medicamentos genéricos no
volume de poupanca gerado. Na verdade, aproximadamente 60% dos 121 mil milhdes
poupados em 2008 teve origem em genéricos aprovados ao longo dos ultimos anos.

Em Portugal os gastos do Estado com os medicamentos vendidos nas farmacias subiram
9,8% em Junho face ao mesmo més de 2008, impulsionados pela lei que prevé a
dispensa de medicamentos genéricos gratuitos aos idosos com menores rendimentos, de
acordo com dados apresentados recentemente.

Também de acordo com os dados da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Salde, as comparticipacfes de medicamentos vendidos nas farmacias aos doentes do
Servico Nacional de Saude custaram ao Estado 128,9 milhdes de euros em Junho, o que
representa uma subida de 4,1% face a Maio e um aumento de 9,8% face a Junho de
2008.
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A comparticipagcdo total dos medicamentos genéricos é aplicavel ao caso dos
pensionistas cujo rendimento total anual ndo exceda 14 vezes o salario minimo nacional
ou o valor do indexante dos apoios sociais. De acordo com as estimativas
governamentais, feitas no final de Abril, um milhdo de pessoas tera acesso a este regime
de gratuitidade nos genericos.

Segundo o Professor Luz Rodrigues, num debate que decorreu a 9 de Julho de 2009
sobre 0 medicamento genérico, a gratuitidade desresponsabiliza os doentes dos custos
com a saude. Como solugdo, sugere a existéncia de um preco simbdlico apesar de
salientar a importancia de controlar a possibilidade de, nomeadamente a populagédo
idosa, menos atenta, sobre-consumir medicamentos genéricos.

Neste mesmo debate — de grande actualidade sobre o mercado de genéricos em Portugal
— outra posicdo foi a de que deve existir oferta de genéricos em determinadas areas
terapéuticas até aqui desconsideradas, com beneficio em termos de comparticipagdo
para o primeiro genérico a entrar no mercado.

Segundo um estudo efectuado em Portugal em Abril de 2009 pela
PremiValorConsulting, existem 65 laboratérios que comercializam pelo menos um
produto genérico, dos quais cerca de 30 dedicam a sua actividade exclusivamente a este
sector do mercado. No debate decorrido em Julho a que acima aludimos, Paulo Lilaia
refere a existéncia de muitas empresas genéricos, onde a concorréncia no sector é feroz,
mas esta competitividade em tempos de crise promove a inovagao e o emprego.

A sinvastatina e 0 omeprazol representam as 2 DCI’Ss com maior peso em valor na
venda total dos genéricos em Portugal. A sinvastatina pertence ao grupo dos
medicamentos dislipidémicos e é usada no tratamento no combate ao colesterol e o
omeprazol é um medicamento da classe dos inibidores da bomba de protdes, usado
como antiulceroso no tratamento do estdmago. Para cada uma destas substancias activas
(bem como para outras) existem varias moléculas no mercado nacional de genéricos, o
que poderd levar a uma reducdo da confianca médica. Adicionalmente, esta
pulverizacdo de genéricos poderd levar ao desenvolvimento de determinadas classes
terapéuticas em detrimento de outras (Aguiar, 2008).

Existem autores que defendem a existéncia, para cada apresentacdo de um genérico, de

apenas 6 ou 7 marcas de empresas farmacéuticas na medida em que quando se da a
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entrada de um novo genérico com a mesma molécula tal conduz a que o preco diminua,
retirando vantagem econdémica. No limite, uma reducdo demasiado acentuada do preco
poderd “matar o mercado” (Lilaia, 2009).

Um relatério divulgado em Bruxelas inclui um case study dedicado a Portugal em que
se analisam determinados procedimentos contrarios a legislagdo comunitaria. O
relatorio refere que «em Portugal, 0os medicamentos genéricos demoram mais de 6
meses a entrar no mercado, um dos piores registos da Unido Europeia». Este facto é
também sublinhado pela Apogen, notando que a analise feita ao sector farmacéutico
revela ainda que «entre o final da patente e a entrada de um genérico no mercado,
passam em meédia mais de 7 meses, penalizando os doentes e o Estado que suportam
custos muito superiores com medicamentos que ja perderam a patente.

Todas estas medidas tomadas e procedimentos adoptados poderdo reflectir a existéncia

de uma subutilizacdo de um medicamento genérico no mercado nacional.
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Capitulo 111 — Dois Casos de Referéncia — Alemanha e Reino Unido

Tendo em vista uma mais completa percep¢do do mercado nacional de genéricos, neste
capitulo, procuramos expor, de forma sumaria, 0s elementos centrais caracterizadores
da realidade de dois paises com mercados mais maduros. Nesse sentido, escolhemos a
Alemanha e o Reino Unido, cuja realidade se afigura, neste dominio, bastante diversa da

portuguesa.

3.1 Caso da Alemanha

Relativamente aos precos dos medicamentos, na Alemanha prevalecem 0s precos a
saida da fabrica e sdo fixados independentemente por empresas farmacéuticas. Os
precos dos medicamentos na Alemanha tendem a ser superiores aos de alguns de outros
paises da UE (Mrazek, 2002).

Uma andlise ilustrativa centrada em cinco substancias activas revelou que foi fixado o
preco dos medicamentos genéricos na Alemanha num nivel médio, em comparagdo com

0s precos em Franca, Italia, Espanha e Reino Unido em 2005 (Accenture, 2005).

3.1.1 Breve resumo do mercado de genéricos alemao

A Progenerika é a associacdo de varias empresas de genéricos na Alemanha. Esta
associacdo representa os interesses de 17 empresas de grande, média e pequena
dimensdo no mercado de geneéricos e biosimilares, as quais desenvolvem, produzem e
comercializam medicamentos genéricos. Segundo dados reportados pela Progenerika, 0s
membros associados, isto é as empresas de genéricos que fazem parte desta associagéo,
cobrem cerca de % do mercado alemé&o de genéricos.

A Progenerika permite estabilizar as despesas dos medicamentos genéricos do GKV. A
Progenerika estd equiparada a Apogen em Portugal. Ambas as associagdes pertencem a

EGA.
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O mercado alemdo dos medicamentos genéricos é orientado pelo médico na prescri¢do
de medicamentos genéricos. Simoens e Coster (2006) argumentam que incentivos
financeiros e nao financeiros vieram contribuir no apoio aos médicos para a prescri¢do
do medicamento genérico e posteriormente a sua utilizacdo, mas a sua eficacia pode ser
reforcada através da execucdo de san¢des de ndo adesdo ao medicamento genérico ou
através de bdénus aos medicos que incentivam o uso do medicamento genérico e 0
prescrevem.

O RPS (Reference Pricing System) foi lancado em 1989 e introduzido no inicio de
1990. Os médicos tém o dever de informar os doentes de uma sobretaxa ao
prescreverem um medicamento acima do RP (Reference Price). Os RP’s foram criados
para grupos homogéneos de medicamentos e distribuidos por trés classes distintas:
Classe 1: 1989 - referente a medicamentos sem patente e com a mesma substancia
activa.

Classe 2: 1991- aplicados a medicamentos com accdo farmacoldgica e terapéutica
comparavel entre substancias activas.

Classe 3: 1992 — agrupados medicamentos com uma base comparavel, efeito

terapéutico, sem restricdes quanto a similaridade quimica.

No inicio, os medicamentos eram distribuidos pelas classes 2 e 3 do RPS, a partir do
momento que a primeira patente para uma substancia activa do grupo tivesse expirado.
A seguir a 1996, os novos medicamentos patenteados foram isentos do RPS.

O RP é calculado em funcéo dos precos a saida da fabrica, dosagem dos medicamentos,
tamanho de embalagem e nimero de concorrentes genéricos.

Em 1998, uma condicdo adicional foi aplicada, afirmando que o PR n&o poderia
ultrapassar o preco mais alto no terco inferior do intervalo de precos para o grupo

homogéneo (Simoens e Coster, 2006).

Simoens e Coster (2006) constatam que o RPS parece ter contribuido para o
desenvolvimento do mercado alem&o dos medicamentos genéricos, mas a sua operagdo

representa uma carga administrativa consideravel. Neste mercado maduro de
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medicamentos genéricos caracterizado pela concorréncia de precos, os precos dos
medicamentos genéricos sao substancialmente inferiores aos precos dos medicamentos

originais, ndo havendo a necessidade de um RPS.

3.1.2. Incentivos

a) Incentivos a medicos

Os orcamentos atribuidos a médicos foram previstos, tendo em conta determinadas
metas de prescricdo, de acordo com niveis comportamentais durante o acto de
prescricao.

No inicio de 2000, comecam a ser enviados para cada médico dados regionais sobre
praticas de prescricdo médica.

Mais tarde, ja em 2003, os médicos recebem dados sobre as prescri¢cGes realizadas
relativas ao seu grupo de especialidade, de trés em trés meses, informacao que indicava
o0 volume de receita médica individual. Os médicos também podem recorrer a prescricdo
informatizada para obter estes dados.

No entanto, aos médicos, ndo lhe sdo exigidas praticas de prescricdo, no sentido do
estimulo & emissdo de receitas por DCI.

O RPS e os orgamentos médicos parecem ter incentivado e aumentando o mercado
alemao de genéricos, durante a década de 90.

Tanto os médicos como os doentes aceitam e tém confianca no medicamento geneérico
se a marca do laboratdrio for reconhecida e tiver notoriedade em termos de mercado
(Simoens e Coster, 2006).

b) Incentivos a farmacéuticos

De acordo com Simoens e Coster (2006) a regulamentacdo na substituicdo por
medicamento genérico por parte do farmacéutico tem sofrido algumas alteracdes ao

longo do tempo.
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Até 2001, os médicos tinham de indicar no formulario de prescri¢do se permitiam ou
ndo a substituicao.

A partir de 2002, os farmacéuticos eram obrigados a substituir e a dispensar
medicamentos equivalentes, de custo mais baixo, a menos que ndo houvesse autorizagao
do médico.

No caso de uma prescricdo por DCI, o farmacéutico deve dispensar um dos trés
medicamentos equivalentes mais baratos. Se o médico prescreve uma receita de um
medicamento especifico, sem excluir a substituicdo, o farmacéutico deve: a) dispensar o
medicamento prescrito; b) uma das trés alternativas equivalentes, de mais baixo custo
(desde que tenham uma dosagem idéntica, tamanho de embalagem, forma farmacéutica
e mesmo leque de indicagdes terapéuticas).

Entre 1980 e 2003, os farmacéuticos eram pagos por margens regressivas, 0 que se
tornava limitativo pois variava com o preco dos medicamentos, ndo existiam margens
absolutas e esta medida penalizava a dispensa do medicamento genérico pelo
farmacéutico.

Em 2004, é introduzida uma margem fixa de 3%, além de um pagamento fixo de 8,10
euros. Este sistema de remuneracdo implica que os farmacéuticos beneficiem

financeiramente pela dispensa do medicamento original.

c) Incentivos a utentes

Os co-pagamentos dos doentes s&o actualmente definidos através de uma percentagem
do preco publico dos medicamentos. Ndo tém sido tomadas grandes iniciativas
governamentais na informacdo aos doentes do medicamento genérico (Simoens e
Coster, 2006).
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3.1.3 Principais factores limitativos e incentivadores do desenvolvimento dos

medicamentos genéricos no mercado alemao

De acordo com a andlise aprofundada realizada por Simoens e Coster (2006), é possivel
verificar que os principais factores que contribuem para a utilizacdo ou aumento dos
medicamentos genéricos, sdo, por um lado, 0 RPS que estimula a concorréncia de
precos e por outro, os farmacéuticos, se incentivados a substituicdo por medicamento
genérico Por sua vez, entre os principais factores que impedem o desenvolvimento de
medicamentos genéricos no mercado, cabe salientar a penaliza¢do financeira atribuida

aos farmacéuticos na distribuicdo ou dispensa de medicamentos genéricos.

3.2 Caso Reino Unido

Como se constata na figura 15, a quota de mercado dos medicamentos genéricos
duplicou, no espaco de uma década, no Reino Unido. A despesa publica sobre os
medicamentos genéricos passou de 655 milhdes € em 1994 (quota de mercado de 8,6%)
para 3.625 milhdes € em 2004 (quota de mercado de 20,1%) (Simoens e Coster, 2006).

80%

em valor dos

0%

L A40%

MEercaao

Fonte - “Sustaining Generic Medicines Markets in Europe, 2006”

Figura 15 - Quota de mercado dos medicamentos genéricos em valor no Reino Unido.

* A quota de mercado em volume ndo é apresentada dada a existéncia de algumas incompatibilidades
entre os dados da Associacdo Europeia dos Medicamentos Genéricos e os que decorrem do sistema de
saude IMS. A quota de mercado em valor é apresentada no periodo entre 1994-2004.
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3.2.1 Breve resumo do mercado de genéricos do Reino Unido

Alguns paises como o Reino Unido, tém, desde h& muito, uma politica que favorece o
mercado dos medicamentos genéricos, através de medidas como orientacfes
terapéuticas, estimulo a prescricdo e incentivos financeiros. Estas medidas sdo apoiadas
por incentivos a nivel da dispensa nas farmacias, como sejam descontos feitos pelos
distribuidores e produtores de genéricos.

A regulacdo dos precos dos medicamentos € regida pelo Pharmaceutical Price
Regulation Scheme (PPRS). O PPRS baseia-se num sistema de controlo de lucros que,
indirectamente, também regula os precos dos medicamentos (Barros, 1998).

Os precos sdo estabelecidos pela industria farmacéutica e sao directamente controlados
através do PPRS. O PPRS é um metodo que regulamenta os lucros que as empresas
obtém através das suas vendas no Servi¢o Nacional de Saude (NHS). O método cobre
todas as marcas de produtos farmacéuticos vendidos no NHS (incluindo aqueles cuja
patente ja expirou mas que ainda sdo vendidos através da denominagdo comercial).

Este sistema levou a que os pregos dos medicamentos no Reino Unido se situassem a
um nivel superior comparativamente com outros paises da Unido Europeia (Burstall,
1997).

Um novo sistema de precos para a categoria de medicamentos genéricos entrou em
vigor em 2005, o que permitiu a liberdade de precos. Neste dominio, foi também
estabelecida uma medida adicional para estimular a concorréncia dos pregos entre
medicamentos genéricos, permitindo que o Departamento da Salde interviesse no
mercado caso as tendéncias das forcas de mercado sugerissem que 0S mecanismos de
mercado ndo conseguiam criar precos de concorréncia.

Em resumo:
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a) Custo de genéricos aproximado dos 1,7 mil milhdes.
b) Custo das marcas aproximado de 5,4 mil milhges.
¢) Custo Total dos medicamentos(genéricos + marcas) cerca de 7,1
mil milhdes.
d) Taxa de prescrigdo do genérico foi de 76% e distribui¢do foi de 55%.
e) 55% das prescri¢des do NHS foram dispensados genericamente.

Fonte - “Sustaining Generic Medicines Markets in Europe, 2006”

Quadro 7 - Quadro resumo do mercado de genérico no Reino Unido (dados 2003)

Os medicamentos genéricos do Reino Unido estdo entre os mais baratos da Europa. De
facto, o custo médio de um genérico é, em Inglaterra, 4,83 enquanto o custo de um
produto originador é de 19,33.

Embora 0 BGMA (Bristish Generics Manufacturers Association) ndo defenda a
introducdo da substituicdo genérica uma vez que os niveis de prescricdo de genéricos
aumentaram, acredita-se que o governo deveria fazer tudo o que se revelasse possivel
para aumentar o uso de medicamentos genéricos, 0 que poderia passar, por exemplo,
pela responsabilizacdo do utente pelos custos adicionais do medicamento de marca

quando existe disponibilidade de medicamento genérico.

3.2.2 Incentivos

a) Incentivos a médicos

De acordo com Simoens e Coster (2006), a procura de medicamentos genéricos tem

sido impulsionada por medidas de politica que incentivam 0s medicos a prescrever por

denominacdo comum internacional (DCI). Esta procura pode ser ainda intensificada

® Inglaterra representa cerca de 85% do mercado do Reino Unido.
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através da sensibilizacdo dos estudantes de medicina para receitarem por denominagdo
comum internacional durante o respectivo curso, como acontece no Reino Unido.

De facto, em 2004, 79% das prescricdes foram realizadas por DCI de acordo com dados
disponibilizados pelo Centro de Informacdes de Saude e Assisténcia Social.

O Reino Unido tem orcamentos para medicamentos utilizados para controlar a despesa
farmacéutica e para incentivar a prescricdo dos medicamentos genéricos por GPS
(pratica geral medica), a prescricdo através dos médicos de familia ou de clinica geral.
A prescricdo do genérico por GPS tem sido apoiada por programas informaticos como o

PRODIGY.

b) Incentivos para os farmacéuticos

No caso dos medicamentos genéricos, o nivel de reembolso aos farmacéuticos
disponiveis no dmbito do SNS ¢ estabelecido por um sistema conhecido como “drug
tariff’, o qual enumera, numa base mensal, o reembolso dos precos para a maioria dos
medicamentos genéricos. O reembolso dos precos depende da categoria tarifaria
atribuida em cada produto que é colocado, sendo que a maioria dos medicamentos
genéricos se encontram na categoria A. A categoria A € constituida por medicamentos
genéricos que estao facilmente disponiveis. A correspondente tarifa do medicamento é
calculada através do preco médio dos dois principais grossistas e trés laboratérios de
medicamentos genéricos (BGMA, 2006).

Os genéricos sao altamente apreciados como fornecendo uma boa relacdo custo-eficécia
aos cuidados de salde, e sdo submetidos aos mesmos critérios de avaliacdo dos
medicamentos originais. Desta forma, o governo do Reino Unido tem criado um forte

incentivo a prescricao de geneéricos.

¢) Incentivos para os utentes

Os utentes tém, no caso do Reino Unido, um co-pagamento composto por uma taxa fixa

por categoria na prescri¢cdo para uma minoria de medicamentos. O Governo tem tentado
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informar os utentes de medicamentos genéricos, atraves de folhetos. N&o existe todavia
um incentivo directo para os utentes para a compra de medicamentos genéricos
(Simoens e Coster, 2006).

3.2.3 Principais factores limitativos e incentivadores do desenvolvimento dos

medicamentos genéricos no mercado do Reino Unido

No que respeita aos principais factores que contribuem para a utilizacdo acrescida de
medicamentos genéricos, é possivel destacar, por um lado, o facto de os laboratérios de
medicamentos genéricos concorrem entre si em termos de pregos, permitindo que o
SNS beneficie da poupanca de recursos e, por outro, o facto de os alunos de medicina
serem ensinados a prescrever por DCI bem como de a prescri¢cdo por DCI ser uma
pratica comum por parte dos médicos. A prescricdo de genéricos tem sido estimulada
através da definicdo de orcamentos médicos em combinacdo com a prescricdo de

medicamentos genéricos por objectivos, incentivos e orientacBes de prescricao.

Por seu lado, entre os principais factores que impedem o desenvolvimento dos
medicamentos genéricos no mercado sobressai a ja referida inexisténcia de incentivos

para a compra de medicamentos genéricos (Simoens e Coster, 2006).

50



Posicionamento do Mercado Nacional de Genéricos no Contexto Europeu

Capitulo IV — Analise Empirica

A importancia dos medicamentos genéricos enquanto veiculo de contencéo das despesas
com a saude sem perda de qualidade para o utente tem conduzido a um significativo
esforco no sentido da sua promocdo. Contudo, a quota de mercado deste tipo de
medicamentos € ainda, no caso portugués, claramente inferior a media europeia (Maria,
2007). Atendendo a esta situacdo, afigura-se especialmente relevante tentar caracterizar
conhecimentos, atitudes e opinides de utentes, farmacéuticos/técnicos de farmacia e
médicos sobre esta tematica de forma a tentar obter uma informacao mais fundamentada
e detalhada sobre os obstaculos eventualmente existentes no mercado nacional de
genéricos.

A metodologia utilizada neste estudo consistiu num processo de recolha de dados
através de trés questionarios preenchidos de forma andnima pelas diferentes classes de
inquiridos.

A andlise estatistica dos resultados foi realizada com recurso ao software estatistico
SPSS 13.0 (Statistical Package for Social Sciences).

4.1 Os inquéritos

O objectivo central da avaliagdo empirica realizada neste estudo consistiu na obtencéo
de uma visdo mais aprofundada sobre as barreiras existentes a uma acrescida
implementacdo dos medicamentos genéricos no mercado nacional de medicamentos.
Para esse efeito foram elaborados trés questionarios distintos dirigidos a médicos,
farmacéuticos/técnicos de farmacia e utentes, tendo a sua aplicagdo decorrido durante o
periodo entre Dezembro de 2008 e Abril de 2009.

O primeiro estudo empirico foi realizado a utentes, ou seja pacientes, consumidores de

medicamentos. Os participantes sdo individuos de ambos os sexos com idades
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superiores a 16 anos. N&o foi estabelecido nenhum critério de exclusdo para individuos
que ndo soubessem ler nem escrever.

Os inquiridos preencheram um questionario anébnimo com questdes de avaliacdo dos
niveis de conhecimento sobre medicamentos genéricos, incidindo sobre diferentes
abordagens ao tema, desde o autoconhecimento sobre a temética considerada, a
credibilidade de um leque de fontes de informacdo, a consideracdo da informacéo por
parte da classe médica, o incentivo a prescricdo e a dispensa, as diferencas entre
medicamento original ou de marca e genérico, até a vantagem econdémica que advém da
compra do proprio medicamento em si.

Os questionarios foram aplicados na regido da grande Lisboa, em centros de salde,
farmacias comunitarias e hospitais publicos e privados, mediante autorizacdo prévia,
entregues em mao e recolhidos de imediato apds preenchimento. Participaram neste

estudo 500 inquiridos.

O segundo estudo foi dirigido a farmacéuticos e técnicos de farmacia a trabalhar em
farmacias comunitarias da regido da grande Lisboa. Neste contexto, reveste-se de
particular interesse verificar se as variaveis como a dispensa, a marca do laboratério e a
politica da farmécia condicionam ou ndo a adesdo ao medicamento genérico. Neste
inquérito, existe um grupo de questdes de conteudo aberto tendentes a identificacdo dos
principais obstaculos a aceitacdo do medicamento genérico e de sugestdes para a sua
promocao.

Estes questionarios foram aplicados em farmacias comunitarias da regido da grande
Lisboa, entregues aos directores técnicos das respectivas farmacias e recolhidos um més
apos a entrega dos mesmos. Do estudo referido, fizeram parte 44 inquiridos, divididos

entre farmacéuticos e técnicos de farmacia.

O terceiro estudo empirico efectuado teve em consideracéo a perspectiva do prescritor.
Os factores endogenos poderdo ser interpretados segundo o modelo comportamental,

em que conhecimentos determinam atitudes e habitos de prescricéo.
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No entanto, deve-se considerar a interaccdo do médico com o seu ambiente,
nomeadamente o relacionamento com os doentes, a indUstria farmacéutica e as
estruturas administrativas, que poderdo modular os factores enddgenos. O presente
estudo incluiu diferentes tematicas do objecto de investigacdo considerado, das quais
podemos destacar, desde logo, dois grupos de questbes. Um deles respeita a
caracterizagdo dos conhecimentos dos inquiridos sobre medicamentos genéricos,
incluindo questdes de cariz cientifico e de cariz economico. O outro grupo reporta-se a
prescricdo dos medicamentos genéricos, incluindo questdes sobre a frequéncia de
prescricdo de genéricos.

Para além destes, existe ainda um grupo de questBes relativo a caracterizacdo
socioprofissional da amostra, incluindo questfes relativas aos graus de carreira e anos
de pratica clinica. Um outro grupo inclui questdes de opinido relativas ao grau de
informacdo dos médicos sobre este tema e aos entraves a prescricdo de medicamentos
genéricos. Finalmente, um grupo de questbes que aborda o tema das entidades
consideradas mais competentes para o esclarecimento de duvidas sobre esta temética.
Neste &mbito foram inquiridos 82 farmacéuticos/técnicos de farmacia distribuidos por
diversos hospitais publicos e privados a nivel nacional. A maioria dos questionarios foi
entregue em mao, realizados presencialmente junto dos inquiridos, existindo, no

entanto, algumas (poucas) excepcdes em que o inquérito foi enviado por e-mail.

4.2 Inquérito a utentes

A amostra em estudo consistiu em 500 utentes de hospitais, centros de salde e
farmacias. Os locais de recolha, foram os seguintes:

a) Hospitais: Hospital da Luz, Hospital Cuf Infante Santo, Hospital Militar, Hospital
S&o Jodo do Porto, Hospital da Universidade de Coimbra, Hospital do Outdo, Hospital

Garcia da Orta, Hospital de Lagos, Hospital D. Estefania.

b) Centros de Saude: Centro de Saude de Sete Rios, Centro de Saude de Benfica, Centro
de Saude de Costa de Caparica.

c) Farmécias: Farmacias da Regido da Grande Lisboa.
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Foram recolhidos 230 questionarios validos em Centros de Saude, 169 em Hospitais e

101 em Farmacias.

No quadro 8, apresentam-se varias hipoteses de escolha sobre os medicamentos
genéricos, com o objectivo de avaliar as opiniGes dos inquiridos sobre a razéo da nédo

opcao por estes medicamentos.

Falta de informag¢do, de campanhas 218 40,8
publicitarias por parte do governo/
Indastria Farmacéutica

Total 534 100.0

Nota - O total é superior ao nimero de inquiridos (500); tendo sido obtido um total de 534 respostas de
utentes, visto que alguns optaram por mais que 1 razdo ou opcdo de escolha. Os valores em falta

correspondem a pessoas que nao responderam (15).

Quadro 8 — Razbes para a ndo opcao por medicamentos genéricos

A informacdo apresentada no quadro 8 permite verificar que a parcela mais
significativa dos utentes inquiridos (40,8%) refere que a falta de informacdo e de
campanhas publicitarias por parte do governo/industria farmacéutica é a principal razéo
para 0s portugueses nio optarem por medicamentos genéricos. E possivel ainda
observar que, aproximadamente, metade dos inquiridos refere a falta de confianga por
parte do seu medico/ farmacéutico e falta de confianca propria na qualidade dos
medicamentos genéricos.

Na figura seguinte é apresentada a proporcao de inquiridos que consideram (ou ndo) que

0s médicos se encontram devidamente informados sobre medicamentos genéricos.
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Figura 16 - Informacdo sobre as Figura 17 - Informagdo sobre as
caracteristicas dos medicamentos caracteristicas dos medicamentos
genéricos por parte dos medicos genéricos por parte dos utentes

Neste contexto, a maior parte dos utentes, 72%, considera que os médicos se encontram
devidamente informados sobre as caracteristicas dos medicamentos genéricos.

Por seu lado, no que respeita ao autoconhecimento sobre medicamentos genéricos, 0s
resultados obtidos mostram que 52% dos inquiridos refere que se considera informado
sobre os medicamentos genéricos, como podemos constatar pela figura 17. Este
resultado podera reflectir, entre outros factores, a falta de campanhas publicitarias e de

intervencdo junto dos utentes.

Quando aos inquiridos foi colocada a questdo da credibilidade das fontes de informacéao
sobre medicamentos genéricos, foram consideradas as fontes de informacao mais usadas
para obter informagéo sobre este tema. Os resultados obtidos podem ser visualizados na

figura 18.
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Figura 18 - Fontes de informac&o sobre os medicamentos genéricos

Através da figura 18 podemos verificar que os médicos sdo a fonte de informacdo mais
credivel acompanhados de perto por farmacéuticos e técnicos de farmécia. Ja no que
respeita a internet, os valores mostram uma ligeira desconfianca em relacdo aos seus
contetidos no que se refere a informacao sobre 0s medicamentos genéricos.

Neste quadro de analise, cabe uma referéncia a um estudo recente do Departamento de
Saude Publica da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Nova de Lisboa
efectuado por estudantes do 6° ano de medicina a prescritores, publicado em Outubro de
2006. Nesse estudo, conclui-se que 95,4% dos médicos referiu a utilizacdo da internet
para obtencdo de informacdo medica.

A informacédo constante do quadro 9 resulta da avaliagdo feita quanto a diferenca entre

um medicamento genérico e um original ou de marca.
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Medicamentos completamente diferentes 16 3,0

Medicamentos similares; embora com 90

diferencas significativas

Mesmo medicamento com a mesma 240 44,9
substdncia activa

iste diferenc¢a no prego

Quadro 9 — Principais diferencas entre um medicamento genérico e um original ou

marca

Aproximadamente, 47% dos inquiridos referem a existéncia de diferencas. Um namero
significativo, muito préximo de 17%, refere que existem diferencas significativas entre
0 medicamento genérico e o de marca ou original enquanto um outro grupo,
correspondente a aproximadamente 30% do total, considera o preco como o factor
predominante.
Por seu lado, apenas 44,9% dos inquiridos refere que um medicamento genérico é o
mesmo medicamento, com a mesma substancia activa. No entanto, podemos considerar
a possibilidade de que alguns destes utentes conhecem a existéncia de uma diferenca no
preco. Mas formalizaram a sua resposta pela via que consideravam mais importante e
esta prende-se com a composi¢do de um medicamento. Este resultado revela ainda uma
desconfianca elevada relativamente aos medicamentos genéricos por parte dos
portugueses. Efectivamente, os consumidores de medicamentos ainda estdo pouco
mobilizados para a escolha do medicamento genérico em detrimento do medicamento
original ou marca, apesar das vantagens financeiras para os doentes, designadamente as
diferencas entre os precos dos medicamentos de marca e os genéricos. O Governo
anunciou, recentemente, 0 acesso gratuito de medicamentos genéricos subscritos por
médicos a idosos cujas pensdes sejam inferiores ao ordenado minimo (Netfarma, 2008).
Figueiras et al. (2007) mostram que estes tipos de medidas representam um incentivo
importante @ mudanca na utilizacdo de medicamentos de marca para genéricos. Estes
estudos revelam a necessidade de um continuo trabalho tendo em vista a aceitagdo dos
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medicamentos genéricos a nivel europeu, onde mais de metade dos doentes s&o tratados
com medicamentos genéricos.
Os graficos seguintes (figuras 19 e 20) permitem obter informacdo referente aos

incentivos para a prescricdo e a dispensa de medicamentos genéricos.

Figura 19 - Incentivo a prescri¢ao do Figura 20 - Incentivo a dispensa

medicamento genérico do medicamento genérico

As figuras 19 e 20 mostram que apenas aproximadamente 45% dos utentes incentiva o
seu médico a prescrever um medicamento genérico e/ou o farmacéutico a dispensar o
medicamento genérico na altura de aviar a receita.
Deste modo, podemos concluir que ainda existem varias barreiras relativas a prescri¢éo
por parte dos médicos e a dispensa por parte do farmacéutico ou técnico de farmacia de
medicamentos genéricos que carecem de remocao.

A leitura cruzada das duas questdes anteriores pode ser efectuada no quadro 10.
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Incentiva o médico

Pergunta ao técnico nao R
da farmacia/ n°/ :
farmacéutico

Quadro 10 - Prescricdo e ou dispensa do medicamento genérico

Como se pode observar pelo quadro 10, existem dois grupos predominantes de
inquiridos:

- 0s inquiridos que ndo incentivam o médico a prescrever-lhe o medicamento genérico
e também ndo perguntam ao farmacéutico/ técnico da farmacia se existe medicamento

genérico para a sua receita (225 inquiridos).

- 0s inquiridos que incentivam o médico a prescrever-lhe o medicamento genérico e
perguntam ao farmacéutico/ técnico da farmacia se existe medicamento genérico para a

sua receita (175 inquiridos).

Através deste resultado é possivel verificar que existem doentes/consumidores que
confiam na opinido do farmacéutico e ndo incentivam o médico a prescricdo do
genérico enquanto o oposto também ocorre, ou seja, pacientes que incentivam o seu
médico a prescrever o medicamento genérico e ndo pedem indicagdo/opinido do
farmacéutico ou técnico de farméacia. No conjunto das duas situagdes situa-se
aproximadamente 20% dos inquiridos.

Um estudo recente realizado em Espanha (Sagardui-Villamor et al., 2005), com uma
amostra de 1007 pacientes, revelou que a percentagem de pacientes que recusam a troca
do medicamento de marca por genérico € muito baixa (13%). Os factores associados a
esta recusa de troca sdo a idade avangada do paciente, baixo nivel de escolaridade, ser
reformado, ndo saber o0 que é um medicamento genérico, nunca ter tomado previamente

um geneérico e a prescricdo ter sido iniciada por um especialista hospitalar ou nas
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urgéncias. Os autores referem ainda que, quando o médico de familia concorda com o
uso dos genéricos e propde a substituicdo de um medicamento de marca, S&0 poucos 0s
pacientes que ndo o aceitam.

No grafico seguinte, avaliou-se a importancia identificada para o rendimento das

familias decorrente do menor custo do medicamento genérico.

Figura 21 - Vantagens do medicamento genérico para o rendimento das familias

Como podemos constatar, apesar de o0s utentes ndo incentivarem os médicos e
farmacéuticos a prescrever os medicamentos genéricos, 97% consideram importante

para o rendimento domestico o menor custo do medicamento (figura 21).

As respostas a um leque de questbes colocadas nos inquéritos aos utentes foram
avaliadas considerando a divisdo dos inquiridos em fung@o do conhecimento que dizem

ter sobre os medicamentos genéricos.

A leitura do quadro 11 permite verificar que a percentagem de inquiridos que incentiva
0 seu médico a prescrever medicamentos genéricos é superior no grupo de inquiridos

que consideram estar devidamente informados sobre estes medicamentos.
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\.[Hw 51
I "1‘
Revistas Nao 64
Sande
D1 )
Médicos Nao 2 1 9,7 24 10,9
SIn { 9] O
Farm./Téc. Nio ) 6 13.0 19 8.7
Si 17 7.0 00 )
Internet Nao 103 16
S1m ¢
Incentivo a Nao 54 Juliy
Prescrigcédo
S1m 138
Incentivo a Nao 148
Dispensa
51 5 1
Vantagem Nao 6 ) .6 11 4.3

Econémica

Quadro 11 - Autoconhecimento sobre o medicamento genérico relativo a:
(i) Fontes de informacdo; (ii) Incentivo a prescricdo e dispensa; (iii) Vantagem

econdmica

A vantagem econdmica € um factor de relevancia para os utentes, quer 0s que se
consideram bem ou mal informados. No grupo de utentes que se considera bem
informado (de acordo com o quadro 11), 95,7% conhecem a vantagem econémica. O
valor analogo para o grupo que se considera menos informado é de 97,4%, facto
provavelmente explicavel pelo menor nivel de qualificagdo médio neste Gltimo grupo.
Quanto as fontes de informacédo, pode concluir-se, a partir do quadro, que, a excepgao
da internet, as revistas, os médicos, os farmacéuticos e técnicos de farmécia séo
considerados como fontes crediveis.

Este quadro permite-nos ainda verificar que o padrdo de resposta é semelhante em todas
as questdes excepto nas questbes relativas ao incentivo a prescricdo e incentivo a
dispensa. A percentagem de inquiridos que incentiva 0 seu médico a prescrever
medicamentos genéricos assim como a percentagem de inquiridos que quando esta na
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farmécia a aviar a sua receita pergunta ao farmacéutico/ técnico da farmacia se existe
medicamento genérico para a sua receita é superior para aqueles que consideram estar

devidamente informados sobre estes medicamentos.

No estudo realizado por Figueiras et al. (2007) sobre o nivel de conhecimento que 0s
inquiridos possuem quanto aos medicamentos genéricos, 0s resultados mostraram que
os individuos tém um nivel de conhecimento satisfatorio sobre os medicamentos
genéricos, o que poderd influenciar as suas decisdes relativamente a utilizacdo dos
mesmos.

Esse mesmo estudo permite constatar também que quanto maior o nivel de
conhecimento dos medicamentos genéricos maior o grau de confianca na eficacia destes
e na sua semelhanca ou grau de equivaléncia com 0s medicamentos originais ou de
marca. Segundo os autores deste estudo, os resultados sugeriram que o nivel de
conhecimento sobre estes medicamentos influencia o nivel de confianca nos mesmos, o
que podera, por sua vez, condicionar a adesdo e a manutencao de determinados regimes
terapéuticos.

Adicionalmente, como verificado por exemplo por Horne e Weinman (1999), a
possibilidade de envolver o doente na decisdo sobre as opcdes de tratamento pode
operar como um aspecto facilitador da adeséo ao regime terapéutico.

O estudo dos dados obtidos foi feito através da analise da relacdo entre o
autoconhecimento sobre os medicamentos genéricos e a credibilidade e a frequéncia das
fontes de informacdo sobre medicamentos genéricos, o incentivo a prescri¢do, 0
incentivo a dispensa e a forma como é percepcionada a vantagem de menor custo para o
rendimento das familias.

E possivel concluir que o maior conhecimento sobre os medicamentos genéricos
representa um factor que leva o utente a incentivar o0 médico a prescrever e,
simultaneamente, a obter informacédo junto do farmacéutico/técnico de farmacia quanto
a existéncia de medicamento genérico para a receita prescrita, mobilizando desta forma

a dispensa do medicamento genérico na farmaécia.

62



Posicionamento do Mercado Nacional de Genéricos no Contexto Europeu

Adicionalmente, foi testada a influéncia do local de recolha (Hospital, Farméacia ou
Centro de Saude) nas respostas dadas as questfes ja aludidas. Os resultados obtidos
constam do quadro 12.

Centro de satude Hospital Farmacias
0 n' n°
% respostas o Trespostas % respostas
Nio opgdo Nio 66/(30%) 39/(24%) 32/(32%)
M. Genérico : i o
Sim 154/(70%) 25/(76%) 68/(68%)
Auto Nao 103/(46%) 77/(46%) 58/(57%)
Conhecimento
Sim 121/(54%) 91/(5 ) 43/(4 )
Revistas Nio 36/(22%) 37/(31%) 37/(44%)
Saude . . ) o
Sim 128/(78%) 83/(69%) 48/(56%)
Médico Nao 17/(9%) 136/(13%) 8/(9%)
édico
Sim 178/(91%) 20/(87%) 83/(91%)
Farmc/Tec. Nio 24/(13%) 13/(9%) 8/(9%)
Sim 156/(87%) 135/(91%) 86/(91%)
Internet Nio 75/(50%) 54/(46%) 51/(64%)
Sim 76/(50%) 63/(54%) 29/(36%)
Incentivo Nio 117/(52%) 96/(59%) 56/(56%)
Prescrigdo - = : T
Sim 108/(48%) 68/(41%) 44/(44%)
Incentivo Nio 126/(56% 93/(56%) 56/(56%)
cer ) (
Dispensa - ) = e )
Sim 100/(44%) 3/(44%) 14/(44%)
Vantagem Nio 216/(4%) 3/(2%) 4/(4%)
Econémica —— "
Sim 10/(96%) 164/(98%) 97/(96%)

Quadro 12 - Importancia do local de recolha

Quando nos concentramos no caso das farmacias, a opinido que os utentes assumiram
em relacdo ao seu autoconhecimento sobre o medicamento genérico inverte-se. A
percentagem de resposta “ndo” passa a ser superior a de respostas “sim”, 57% contra
43%, respectivamente, realidade claramente distinta da verificada no caso dos

inquiridos em centros de saude e hospitais.
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4.3 Inquéritos a farmacéuticos/técnicos de farmécia

Uma segunda parte da analise empreendida envolveu a avaliacdo das percepcdes dos
farmacéuticos e técnicos de farméacia. Neste contexto, foram realizados 44 inquéritos a
farmacéuticos/técnicos de farmacia no &mbito de 13 farmécias, como se documenta no

quadro 13.

Farméacia Cruz Nunes Saldanha 1

Farmacia Hospital da Luz Lisboa I

Farmacia Alegro Alfragide 7 11559
Farmacia Oliveira Lisboa 2 4,5
Farmacia Carlos Costa de Caparica 3 6,8
Farmacia Higiénica Costa da Caparica 5 11,4
Farmacia Picoas Lisboa 5 11,4
Farmacia Fernandes 6 13.6
Farmacia Cortes (Sacavém) 2 4,5
Farméacia Hospital Militar Lisboa 3 6.8
Farmacia Ferreira (Malveira) 3 6.8
Farmacias Grande Lisboa (Outros) 3 6.8
Farmacia Central de Campolide Lisboa 3 6,8
Total 44 100,0

Quadro 13 - Locais de recolha (farmacias)
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De seguida, apresenta-se 0 quadro 14 que contempla a razdo da ndo opcdo dos

farmacéuticos/técnicos de farmacia por medicamentos genéricos.

clari car o conceilto de medicamento generico
Falta de confianca na qualidade desses produtos 34 66,7

Falt le informac¢do por parte da Industria

Nota - O total é superior ao numero de farmacéuticos/técnicos de farméacia inquiridos (44) visto que

alguns optaram por mais que 1 razdo. Os que responderam mais do que uma razdo (51-44) = 7.

Quadro 14 - Razdo da ndo opg¢do por medicamentos genéricos

A principal razdo da ndo opc¢do por medicamentos genéricos por parte dos portugueses
é, na opinido dos farmacéuticos/técnicos de farmacia, a falta de confianca na qualidade
desses produtos, conforme indicado por aproximadamente 67% dos farmacéuticos
inquiridos. Estes resultados contrastam com os obtidos no inquérito dirigido a utentes,
em que a razdo mais apontada € a que diz respeito a falta de informacéo.

As figuras que se seguem analisam o comportamento ou a atitude do farmacéutico ou
técnico de farmacia para com o utente no aconselhamento face ao consumo de

medicamentos genéricos.
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M Sim

Figura 22 - Incentivo aos utentes para

0 consumo do medicamento genérico

Nio
B S5im

Figura 23 —Dispensa/substituicdo
por um medicamento genérico de

marca

A figura 22 revela a existéncia de um elevado namero, 95%, de farmacéuticos/técnicos

de farmécia que referem que habitualmente aconselham os utentes relativamente ao

consumo de genéricos. Contudo, apenas 63% considera importante aconselhar um

medicamento genérico de uma marca conhecida (figura 23).

Para além destes grupos j& analisados, quisemos saber qual a sensibilizacdo que

detectam nos utentes em relacdo ao medicamento geneérico e se esta sensibilizagdo tem

vindo a aumentar.
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Aumento da

sensibilizacio

Figura 24 - Sensibilizacéo ao consumo do medicamento genérico

E possivel constatar, pela observacdo da figura 24, que, apesar de apenas cerca de
metade dos farmacéuticos/técnicos de farmacia inquiridos considerar que os utentes
estdo sensibilizados para as vantagens dos medicamentos genéricos, quase todos eles
consideram que esta sensibilizagdo tem vindo a aumentar.

Neste ambito, importa naturalmente ter presente a importancia das campanhas
publicitérias, realizadas pelo Infarmed, Governo ou Indlstria Farmacéutica, enquanto
veiculo para a comunicacdo eficaz na sensibilizagdo para um maior conhecimento do
medicamento genérico e credibilidade da sua qualidade terapéutica. Efectivamente,
alguns estudos realizados anteriormente confirmam que uma maior sensibilizagdo para
um maior conhecimento e nivel de confianca face ao medicamento genérico pode ser
explicada parcialmente pelas campanhas promocionais que tém sido realizadas para
promover a credibilidade e a aceitagdo do medicamento genérico no seio das classes
médica, farmacéutica e dos proprios utentes.

A andlise de conteado das Perguntas “Abertas” do inquérito aplicado aos
farmacéuticos/técnicos de farmacia (“Quais os principais obstaculos que nota a
aceitacdo do medicamento genérico?”) e (“Que sugestdes faria para a promocao do

medicamento genérico?”), permitiu obter os resultados expostos nos quadros 15 e 16.
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Falta de prescricdo médica/médico ndo autoriza 10 -+

Falta de informag¢do do utente 16 22

Falta de confian¢a na qualidade 3 +

Receio do utente a mudanca/fidelizacao ao 5

original

Desconfian¢a em relagdo a qualidade vs custo 6 8

Excesso de laboratorios/marcas 6 8

Falta de confian¢a do médico na eficacia do 3 18

genérico e credibilidade no laboratorio

Interesses comerciais/econdémicos (viagens,

bens materiais) dos laboratdrios e farmacias

Informacado errada por parte dos médicos l |
I

Publicidade enganosa por parte da industria I 1

farmacéutica

Demora mais tempo a fazer efeito que o l l

medicamento de marca/desconfianc¢a na eficacia

Descredibilizagdo do genérico por parte dos -

meédicos/medicamento sem qualidade

A ndo autorizacdo na substitui¢do 2

M4 experiéncia com medicamento genérico 1 1

Falta de eficacia resolve-se com notificacdes ] ]

INFARMED

Receio de mudanca em determinadas patologias l 1

I’\lg'ﬂlﬂ;:’!\;\‘ do utente | I

Total 73 100

Nota - Os farmacéuticos e técnicos de farmacia referiram mais do que um obstéculo,
dai termos obtido no total 73 respostas dos 44 inquiridos. O valor em percentagem é

aproximado a 100%.

Quadro 15 - Principais obstéaculos a aceitacdo do medicamento genérico

A leitura do quadro 15 permite verificar que a resposta mais dada enquanto obstaculo
para a aceitacdo mais generalizada do medicamento genérico prende-se com a falta de
informacdo do utente em relagdo ao medicamento genérico.

Estudos realizados neste contexto de anélise referem a existéncia de multiplos factores
influenciadores do uso racional de um medicamento que condicionam a decisdo de
adesdo a terapéutica. Outros factores, sécio-demograficos, como o género, a idade e 0
nivel de escolaridade encontram-se entre os mais frequentemente analisados. Sagardui-
Villamor et al. (2005) apontam a idade, a escolaridade, o facto de estar ou néo
reformado, bem como a auséncia de conhecimentos sobre este tipo de medicamentos,
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como factores relevantes na recusa em consumir medicamentos genéricos. Neste
ambito, os profissionais de saude, nomeadamente os médicos de familia, ttm um papel
crucial dada a sua maior proximidade com os utentes, o que permite desmistificar
opinides, informar e esclarecer de acordo com as necessidades e interesses da
populacdo, independentemente da faixa etaria, ultrapassando assim as ideias erréneas
sobre 0s medicamentos. Este tipo de atitude pode favorecer a adesdo a terapéutica,
nomeadamente através da reducdo de custos para o utente, quando a opcdo pelo
medicamento genérico estiver disponivel, garantindo condicGes de qualidade, eficacia e
segurancga no que se refere ao regime terapéutico.

Podemos constatar, nesta analise, que na pl “Na sua opinido porque & que oS
portugueses (utentes) optam pouco por medicamentos genéricos?”, as pessoas entendem
e ja percebem que para além do medicamento original ou de marca existe um outro
medicamento, 0 medicamento genérico, e aceitam a sua existéncia, apesar de poderem
optar ou ndo e dando diferentes motivos para a escolha.

Por seu lado, a p5 “Quais 0s principais obstadculos que nota a aceitacdo do
medicamento genérico?” prende-se mais com a estrutura de mercado. Algumas pessoas

considerarem gue, em termos préaticos, 0 medicamento genérico ndo é uma opgao.
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Publicidade radio/televisdo/jornais sobre 9 14
qualidade controlo de qualidade

Sensibilizagdo da parte médica/farmacéutica 2

Nenhuma porque ndo gosto de medicamentos

£2e€ncericos

Ndo autorizagdo a substitui¢do do genérico 1

Maior esclarecimento e confianc¢a da parte dos 9 14
prescritores

Obrigatoriedade da prescrigdo por DCI 5
promovendo a concorréncia

Mobilizagdo de campanhas de sensibilizagdo 11 17
/informacéo

Menos laboratorios a comercializar as mesmas 6 9
moléculas

Maior informag¢do junto dos médicos

Informagdo sobre a diferenga de pregos junto 4 6
do utente

Genérico = marca 2
Venda por unidose 1 2
Focaliza¢do em laboratérios de maior confianca 1 2
A substitui¢do por parte do farmacéutico 1 2
Dispensa gratuita de um primeiro tratamento |

Demonstrar melhor a bioequivaléncia/divulgacao 4 6

de estudos cientificos

Majoracao de 10% na comparticipacao do 1 2
genérico

Uma abordagem mais séria e menos comercial 2 :
Total 64 100

Nota - Os farmacéuticos e técnicos de farmacia referiram mais do que uma sugestdo a

promocdo, dai termos obtido 64 diferentes respostas dos 44 inquiridos.

Quadro 16 - Sugestdes para a promocdo do medicamento genérico

No que concerne a promoc¢do do medicamento genérico, a resposta mais significativa
indica a vantagem da realizacdo acrescida de campanhas de sensibilizacdo e de

informacao.

4.4 Inquéritos a médicos

A terceira parte da avaliacdo empirica produzida envolveu a realizacdo de inquéritos a

médicos. Nesse ambito, foram inquiridos 82 meédicos, em 12 locais de recolha,
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distribuidos por centros de satde, hospitais privados e hospitais publicos, como mostra

0 quadro seguinte.

Local n’ %
Centro de Saide Costa de Caparica 5 6,1
Centro de Sande Benfica

Centro de Satude Sete Rios I
Hospital de Lagos I
Hospital Garcia da Orta 4 49

Hospital Ortopédico Outdo

Hospital da Universidade de Coimbra

Hospital Cuf Infante Santo 27 32,9
Hospital da Lu 10 12
Hospital Militar 10 12,2
Hosp Sao Jodo do Port 8
Hosp D. Estefar 2 2,4
Total 82 100,0

Quadro 17 - Locais de recolha dos questionarios (médicos)

A figura seguinte (figura 25), mostra a separacdo dos médicos em duas classes de
inquiridos: aqueles que foram inquiridos em hospitais e os inquiridos em centros de

salde.

B Centros de Sande

Hospitais

Figura 25 - Médicos inquiridos em hospitais e centros de saude
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A figura 26 documenta que 41% dos medicos inquiridos sdo assistentes graduados,
27% assistentes hospitalares, 19% chefes de servigo e os restantes internos do

complementar.

Assistente graduado
Assistente hospitalar
B Chefe de servigo

Interno de complementar

Figura 26 - Grau na carreira hospitalar dos inquiridos

Por seu lado, a figura 27 apresenta a informacao relativa a anos de préatica clinica ou de

servico dos inquiridos.

18

16

14

12

10

2

6

) 12 17

o T T T T T T

menosdeS S5alSanos 16a20amos 21 a25 anos 26 a 30 anos mais de 30

Figura 27 - Anos de servico dos inquiridos
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Como se constata pela leitura da figura, a parte mais significativa dos médicos
inquiridos possuem mais de 20 anos de servico.

Finalmente, e ainda no que respeita a caracterizacdo da amostra, a figura 28 procede a

separacao entre os inquiridos que realizam consulta externa e/ou servico de urgéncia.

. MNio

Sim

Figura 28 - Consultas externas e/ou servicos de urgéncia

A avaliacdo central que se pretende efectuar prende-se com a identificacdo das razdes
para a ndo prescricdo de medicamentos genéricos em maior volume por parte dos
médicos. Os resultados decorrentes dessa avaliacdo encontram-se expostos no quadro
18.

Dificuldade por parte dos técnicos de saude em 10 11
I
clarificar o conceito de medicamento genérico

Falta de confian¢a na qualidade desses produtos <2 61

Falta de informag¢do por parte da Induastria 12 13
Farmacéutica/Autoridades

Ma experiéncia anterior com medicamento genérico 14 15

lotal geral 93 100

Nota - O total é superior ao nimero de inquiridos (83); tendo sido obtido um total de 93 respostas, visto

que alguns optaram por mais que 1 raz&o ou opgéo de escolha

Quadro 18 - Razéo da ndo opcéao pelos medicamentos genéricos
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Nesse ambito, o padrdo de resposta dado pelos médicos nao difere de forma
significativa da anteriormente obtida junto de alguns dos restantes grupos inquiridos,
sendo identificada a falta de confianca na qualidade dos medicamentos genéricos como
a razdo central para a menor prescri¢do deste tipo de medicamentos.

A diferenca principal nas respostas dadas a esta questdo comum aos trés grupos
analisados prende-se com a resposta dos utentes, os quais referem a falta da informacéo
do Governo/ Industria Farmacéutica como a mais relevante para a ndo opg¢do pelo
medicamento genérico.

Uma outra questdo analisada foi a forma de prescricdo do medicamento genérico por
parte do médico. Apesar da falta de confianca anteriormente identificada, a prescricdo
de genéricos parece ser uma realidade cada vez mais presente no quotidiano destes
clinicos, conclusdo que alias corrobora a obtida em 2006 num estudo da Faculdade de
Ciéncias Médicas da Universidade Nova de Lisboa efectuado por estudantes do 6° ano

de medicina a prescritores.

Figura 29 - Forma de prescrigéo

Nota — So6 foram obtidas aproximadamente 70 respostas a esta questdo dos 82 médicos inquiridos.
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Das 70 respostas obtidas, 18 indicam que prescrevem sO por DCI, 26 prescrevem por
DCI mais marca do medicamento ou a marca da empresa de genéricos. Nesta analise
foram também incluidas questbes sobre a frequéncia da prescricdo (figura 32), a
autorizacdo de substituicdo de medicamento de marca por genérico (figura 30) e
prescricdo de medicamentos genéricos quando estdo disponiveis em ambulatorio
(figura 31).

B Nio M Nio

Sim Sim

Figura 30 — Autorizacdo de substituicao Figura 31 — Frequéncia de prescri¢do

do medicamento de marca por medicamento  de medicamentos geneéricos

genérico

A figura 30 evidencia que um pouco mais de metade, 52%, dos inquiridos refere que
tranca a receita mesmo quando opta por um genérico enquanto a leitura da figura 31
indica que 83% prescreve medicamentos genéricos em ambulatorio.

O ja mencionado estudo da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Nova de
Lisboa conclui que cerca de 90% dos médicos prescrevem medicamentos genéricos
quando estes se encontram disponiveis e 45% autorizam a substituicdo do medicamento

de marca por medicamento genérico quando prescreviam por DCI.
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M Frequénciade prescrigio

Figura 32 - Frequéncia de prescricdo de medicamentos genéricos

Apesar de 83% dos médicos prescreverem medicamentos genéricos disponiveis em

ambulatdrio, ndo o fazem com muita frequéncia, factor que pode estar relacionado com

0S motivos apresentados na figura 33.
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Figura 33 — Motivos a prescri¢cdo do medicamento genérico
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Quando sdo analisadas as razbes que condicionam a prescricdo de medicamentos
genéricos, € possivel observar, através da figura 33, que as razbes mais apontadas
foram o status econémico e a vontade do doente.

A conjugacdo da informagdo fornecida por esta figura, nomeadamente a ideia de que a
vontade do doente é determinante enquanto factor condicionante da prescricdo de
medicamentos genéricos e, por outro lado, o facto de, como vimos atras (figura 19),
apenas 45% dos doentes incentivar 0 médico a prescrever medicamentos genéricos
torna clara a existéncia de uma barreira a uma maior difusdo deste tipo de
medicamentos, especialmente quando estamos em presenca de uma populacdo nao
diferenciada e com pouco acesso a opinido dos profissionais de salde sobre o
medicamento.

O quadro seguinte inclui os resultados referentes & avaliacdo dos médicos quanto aos

obstaculos detectados para a prescricdo de medicamentos genéricos.

n° )
Nao ser facultada informac¢dao aos médicos 15 10
Falta de confian¢a na qualidade dos genéricos 53 37
Falta de confian¢a na qualidade dos genéricos 8 6
Janela terapéutica do farmaco 6 |
M4 aceitagdo do doente 27 19
Maior facilidade em recordar os nomes comerciais 26 18

Outro 9 6

lotal geral 144 100

Quadro 19 — Barreiras a prescri¢do dos medicamentos genéricos

A sua leitura evidencia que 37% dos 82 médicos inquiridos referem a falta de confianca
na qualidade dos medicamentos genéricos. Um pouco menos de 20% dos médicos
refere igualmente a mé aceitagdo do doente e a maior facilidade em recordar os nomes
comerciais como barreiras relevantes para a prescricdo de medicamentos genéricos.

Estes resultados, nomeadamente no que respeita a identificacdo da falta de confianga

como obstaculo principal para um superior nivel de prescri¢do (83%) de medicamentos
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genéricos, estdo em concordancia com os anteriormente obtidos na andlise realizada
junto de farmacéuticos/técnicos de farmécia.

Quando os médicos sao inquiridos quanto a entidade mais competente para a prestacao
de informacdo e o esclarecimento de ddvidas quanto ao medicamento genérico, 0

Infarmed é identificado como sendo a mais relevante.

spitalar
Indistna
TN ACEUTCA
Infarmed
bt |
1
Lt os

armacéuhco

Figura 34 - Entidades mais competentes e esclarecedoras sobre medicamentos

geneéricos

No ja citado estudo da Faculdade de Ciéncias Meédicas da Universidade Nova de Lisboa
efectuado por estudantes do 6° ano de medicina a prescritores, os resultados
correspondentes eram de que o Infarmed era identificado como a fonte de informagéo
mais fidedigna por parte de 52,8 % dos médicos enquanto que 77,2% o referiam como a
entidade mais competente para o esclarecimento de davidas. Apenas 0,9% referiram os
Delegados de Informacdo Médica (DIM) como fonte mais fidedigna. No entanto,
quando considerada a fonte de informacdo mais usada, a distribuicdo de respostas
divergiu, sendo que o Infarmed foi a fonte mais referida (31,5%), logo seguida dos

DIM, apontados em 25,9% dos casos.
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4.5 Questdes Adicionais

Ap0s a andlise aos inquéritos efectuada nas secgdes precedentes, é possivel verificar que
existem — propositadamente — pontos de contacto significativos entre os trés inquéritos
acima considerados. Nesta seccdo final, procuramos avaliar essas questdes de modo

comparativo por forma a retirarmos conclusdes mais esclarecedoras.

Centro de Saude Hospital (n° e

o 0,
(0° e % de % de respostas)
respostas)
Forma de Prescreve por DCI mais marca 7(35%)
prescrigdo do produto /
Prescreve por DCI mais 17(30%)
marca/empresa de genéricos
Prescreve s6 por DCI 2(10%) 18(32%)
Tranca a Nao 10(45%) 28(49%)
receita : - _
Sim 12(55%) 29(51%)
Prescricdo em Nio 2(9%) 12(20%)
ambulatério =
Sim
Frequéncia de 25% das prescrigdes 3(16%)
prcscricf}opm 75% das prescrigdes 4(21%) 11(22%)
ambulatério S o e S
25-50% das prescrigdes 4(21%) 11(22%)
50-75% das prescrigdes 11(22%)
Status Nao 2(10%) 10(18%)
econdémico Sith
do doente :
Vontade Nao 1(5%) 12(20%)
0 doente . _
do:doenie Sim 20(95%) 46(80%)
Confianga Nio 5(24%) 26(48%)
nos estudos = = < =
> \ ] l)‘ '\N \'\H‘
de BD/BE 1m 16(76%) 28(52%)
Uso de MG Niao 4(20%) 18(31%)
Sim 17(80%) 40(69%)
Politica de Nao 6(30%) 16(29%)
controlo de % = =
= Sim 14(70%) 40(71%)

custos

Quadro 20 - Anélise da relacéo entre locais de recolha com: (i) Frequéncia / modo de

prescricdo; (ii) VVariaveis de cariz cientifico, cultural e econémico

Da andlise do quadro podemos observar que:
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Em hospital, os médicos prescrevem mais por DCI mais marca de produto,
enquanto em centro de saude prescrevem mais por DCI mais marca de
produto/empresa de geneéricos.

Os resultados sdo semelhantes em termos de prescricdo em ambulatorio.
Independentemente dos locais de recolha, os prescritores tém em conta variaveis
de cariz cientifico, cultural e econdmico aquando da prescri¢do do medicamento,
estabelecendo assim uma atitude de maior confianga na relacdo médico/doente.
Em relacdo a variavel vontade do doente, apenas 1 dos médicos inquiridos em
centro de salde considera ndo a ter em conta.

Quando questionados quanto a confianca nos estudos de bionisponibilidade e
bioequivaléncia, os médicos dos centros de satde (mais do que os inquiridos em
hospital) consideram-na como um factor a ter em conta quando prescrevem

medicamentos geneéricos.

Centro de Saude
(n°e % de
respostas)

Hospital (n° e
% de respostas)

Grau de Assistente graduado 19(90%) 14(24%)

carreira
hospitalar

Assistente hospitalar 0 21(36%)
Chefe de servigo 0 15(26%)

Interno do complementar 2(10%) 8(14%)

Faz consultas Niao 7(34%) 6(10%)

externas/servigo
de urgéncia

Sim 14(66%) 53(90%)

Quadro 21 - Relagdo entre local de recolha e variaveis de natureza profissional

Nesta amostra, observa-se que os médicos inquiridos em hospital distribuem-se de
forma semelhante pelos diferentes graus de carreira hospitalar enquanto no caso dos
médicos inquiridos em centro de satde 90% sao assistentes graduados

No que respeita as consultas externas e ao servico de urgéncia, a percentagem de
respostas positivas é bastante considerdvel, com 66% e 90% respectivamente para
médicos em centros de salde e hospital.
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Ja 0 quadro seguinte mostra a forma e a frequéncia de prescri¢do de acordo com o

numero de anos de servico.

Forma de
prescrigdo

Tranca a
receita

Prescri¢gdo em
ambulatoério

Frequéncia de
prescrigdo em
ambulatério

Quadro 22 — Forma e frequéncia de prescri¢do de acordo

Servico.

Prescreve por DCI
mais marca do
produto

Prescreve por DCI

mais marca/empresa

de genéricos
Prescreve s6 por DCI
Nio

Sim

Nao

Sim

25% das prescrigcoes
75% das prescrigdes
25-50% das prescrig¢oes

50-75% das prescricdes

menos
de 5

-‘H 36

5(509

5(509

11(100

4(36%
1(9,5%

5(45%

1(9,5

)
0)

%)

5als
anos

16 a 20
anos

21 a

3(33%) 5(50%) | 5(319

(70
2(227)

2(20%)  6(389

4(45%

6(67%) 5(45%) 2(12Y

6(55%)
0 4(36%)
(100%) 7(64%)
6(67%) 2(25%)
0 2(25%)
1(11%) 1(12%)

2(22%) 3(38%)

5(31%

14(88%
4(25%
12(75%
1(9,5%
4(36%
1(9,5%

5(45%

25 anos

0)

0)

0)

de 26 a mais de
5 anos

30 anos
5(42%)

3(25%)

9(60%) 1
6(40%)
4(26%)
1(74%
3(25%)
2(17%)
2(17%)
5(41%)

6(389

6(38%

3(19%

6(37¢

4(25%

3(19%

0)

com 0 numero de anos de

A prescricdo em ambulatorio ndo apresenta padrdes consideravelmente diferentes em

funcdo do nimero de anos de servigo. Considerando que ao numero de anos de servico

estd associado determinado patamar na carreira profissional, o que seria expectavel é

que a prescricdo em ambulat6rio ndo seja diferente entre categorias profissionais, que

ndo haja uma relacdo entre a prescricdo em ambulatorio e a categoria profissional.

Contudo, a evidéncia revela o contrario.

O quadro seguinte mostra a distribuicdo das respostas de cariz cientifico, cultural e

econdmico em relagdo ao nimero de anos de servico.
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menos 5als 16220 21a de26a maisde

de5 anos anos 25 anos 30 anos 30 anos
Status Nio 1(11%) 1(9%) | 3(25%)| 5(31%) 0| 2(13%)
econdmico ) -
do doente Sim 8(B9%)| 10(91%) | 9(75%) | 11(69%) 13(100%) |13(87%)
Vontade do Nio 3(33%) 2(18%) | 3(25%)| 3(19%) 1({8%) 1(6%)
doente Sim 6(67%)| 9¢82%) | 9(75%)|13(81%) | 12(92%) | 15(94%)
Confianca Nio 4(36%) | 6(55%)| 6(38%) 1(8%) | 6(43%)
Egsﬂggﬁ%‘m Sim T(64%) | 5(45%)|10(62%) | 11(92%) | B(57%)
Uso de MG Nio 0| 5(42%)| T(44%) 2(14%) | 3(20%)
Sim 11(100%) | 7(58%)| 9(56%) | 12(86%) | 12(80%)
Politica de Nio 4(44%)| 4(36%) | 2(17%)| 6(38%) 1({8%) | 4(29%)
2:::;:10 de Sim 5(56%) T(64%) |10(83%) |10(62%) | 11(92%) [10(71%)
Grnu‘de Assistente graduada 0 2(20%) | 3(25%)| B(33%) 9(60%) 10(59%)
flzl:;:i‘tfﬁ“ Assistente hospitalar 0| T(70%) | 7(58%) 3(20%) 2(13%) 2(12%)
Chefe de servigo 0 0] 2(17%)| 4(27%) 4(27%) | 5(29%)
Interno do 8(100%) 1(10%) 0 0 0 0
complementar
Faz consultas Nio 0 1(9%) | 2(18%)| 5(31%) 1{7%) 4{24%)
3’;‘31;2;?;“"“ Sim 9(100%)| 10(91%) | 9(82%) 11(69%) | 14(93%)  13(76%)

Quadro 23 — Variaveis de cariz cientifico, cultural, econdmico e profissional em

relacdo aos anos de servigo.

Todos os médicos inquiridos tém em conta o status econdmico e a vontade do doente,
assim como se mostram atentos a politica de controlo de custos, com maior incidéncia
para profissionais com mais experiéncia.

Os médicos mais novos responderam de forma diferente nas questdes de cariz
cientifico, estudo de BD/BE e na experiéncia do uso de genéricos. Efectivamente, 0s
médicos mais novos, ao contrério do que seria esperado, revelam pouca confianga nos
estudos de BD/BE e alguma pouca experiéncia no uso de genéricos.

Tal como foi referido no estudo efectuado em 2006 na Faculdade de Ciéncias Médicas
da Universidade Nova de Lisboa, 0 aumento do conhecimento tedrico sobre
medicamentos genéricos deve ser entendido no sentido da melhoria da qualidade do
acto prescricao/acto terapéutico e ndo como simples estimulo a prescricdo de genéricos.
Ja futuras ac¢des formativas sobre este tema devem privilegiar o contetdo e também
transmitir a informacdo de forma clara e acessivel. Segundo este estudo, deve também
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dotar-se os médicos de capacidade decisora para tornar o acto de prescricdo 0 mais
informado e livre possivel.
Num recente workshop online realizado pelo Infarmed foi colocada a seguinte questéo:

de que forma se podera incentivar os médicos a prescreverem o medicamento genérico?
Os resultados apurados sugerem o0s seguintes factores como sendo relevantes:

e Qualidade intrinseca dos medicamentos
e Adequacéo para os doentes
e Beneficio e risco entre MO e MG sdo idénticos

¢ Informacéo de Qualidade

Assistente  Assistente  Chefe de Interno do
graduado  hospitalar servico  complementar

Forma_dc Prescreve por DCI 10(33%) 7(35%) 7(54%) 3(30%)
prescrigao mais marca do
produto
Prescreve por DCI 13(43%) 8(40%) 2(15%) 4(70%)
mais marca g‘H!P[\.'\\l

de genéricos

Prescreve s6 por DCI 7(24%) 5(25%) 4(31%) 3(30%)
Tranca a Nao 14(44%) 10(50%) 7(50%) 7(70%)
receita o ——— . R,

Sim 18(56%) 10(50%) (50%) 3(30%)
Prescrigdo em Nao 2(6%) 4(19%) 0
ambulatorio Sim 30(94%) 17(81%) 10(100%)
Frequéncia de 25% das prescrigdes 4(13%) 5(28%) 3(38%) 7(70%)
prescrigao em 75% das prescri¢cdes 8(27%) 3(16%) 4(50%) 0
ambulatério o - )

25-50% das prescrigdes (23%) 5(28%) 1(12%) 2(20%)

50-75% das prescri¢cdes 11(37%) 5(28%) 0 1(10%)
Status econémico Nio 4(12%) 2(10%) 5(38%) 0
do doente > Q(RRQ0 | 0 20 1000

Sim 28(88%) 18(90%) 8(62%) 10(100%)
Vontade do Nao 1(3%) 4(2%) 5(35%) 2(20%)
doente Sim 31(97%) | 16(80%) 9(65%) 8(80%)
Confianga nos Nao 7(24%) 8(40%)
estudos de BD/BE Sim 23(76%) 12(60%)
Uso de MG Nao 4(13%) 6(29%) 6(46%) 4(40%)

Sim 28(87%) 15(71%) 7(54%) 6(60%)
Politica de Nio 4(13%) 6(30%) 5(38%) 4(40%)
controlo de custos - —— )

Sim 26(87%) 14(70%) 8(62%) 6(60%)
Faz consultas Nao 7(21%) 3(14%) 2(14%) 0
ex{ernas/servigo Sim 26(79%) 18(86%) | 12(86%) 9(100%)

de urgéncia

Quadro 24 - Forma de prescri¢do e variaveis de cariz cientifico, cultural e econémico

em relacdo a categoria profissional.
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Os medicos chefes de servico responderam de forma diferente na prescricdo em
ambulatério. E importante observar que, embora a maioria dos médicos (37%, segundo
0 quadro 19), refira a falta de confianca na qualidade dos genéricos como principal
entrave a sua prescricdo, também aqui se verifica falta de confianga nos estudos de

BD/BE, mais acentuada nos chefes de servico e internos do complementar.

Por Gltimo, e como forma de estabelecer uma comparacao directa entre os dados atras
expostos, apresentamos um quadro que pretende analisar comparativamente a opinido
dos farmacéuticos e dos médicos em relagcdo ao motivo pelo qual os portugueses optam

pouco por medicamento genérico

Razdes pelas quais os %
portugueses optam pouco por 51-Farmacéuticos/
medicamentos genéricos Técnicos Farmécia
93-Médicos
Dificuldade por parte dos  Farmacéuticos/Técnicos Farmacia 5 33%
técnicos de saude em A ;
e . 2d1COS ) %
clarificar o conceito de Médicos i 67%
medicamento genérico Total 15
Falta de confianga na Farmacéuticos/Técnicos Farmacia 34 37%
qualidade desses C—— s o
A1édicos 5 %
produtos Médicos 7 73%
Total 91
Falta de informacgéo por Farmacéuticos/Técnicos Farmacia 6 33%
parte da Industria T = i
Farmacéutica/Autoridades M¢dicos 12 67%
Total 18
M4 experiéncia anterior Farmacéuticos/Técnicos Farmacia 6 30%
com medicamento s N
Médicos 14 70%

genérico
Total 20

Nota - A resposta dos inquiridos foi superior ao nimero de inquiridos (médicos e farmacéuticos/técnicos
de farmécia) considerando que cada um dos grupos optou por mais do que 1 opgéao de escolha

Quadro 25 — Obstaculos a adesdo ao medicamento genérico - uma visdo de sintese
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Os médicos e os farmacéuticos/técnicos de farmacia, responderam da mesma forma na
questdo 1, apontando a falta de confianga nos medicamentos genéricos como a principal
causa.

A razéo mais apontada pelos inquiridos foi a falta de confianca na qualidade desses
produtos. Das 144 opinibes registadas (51 de farmacéuticos e 93 de médicos), 91
marcam a falta de confianca, o que resulta em 63,2% do total das opinifes. As restantes
53 dividem-se de forma idéntica pelas trés outras razdes, ndo havendo nenhuma que se
destaque.

A mesma questdo foi trabalhada nos questionarios feitos a utentes. Quando analisamos
as respostas, no quadro 8, concluimos que os utentes manifestavam falta de informacéo
por parte da Industria Farmacéutica/Autoridades como sendo a principal razdo que 0s
levava a ndo optar por medicamento genérico. Parece, assim, legitimo concluir que,
apesar de se considerarem pouco informados, ndo procuram inverter a tendéncia. Se
efectivamente procurassem o esclarecimento, os farmacéuticos e os técnicos de
farmacia seriam tendencialmente abordados, tomando portanto consciéncia das
dificuldades dos utentes. Dessa forma, também eles apontariam a falta de informacao
como sendo a principal razéo para a ndo opg¢édo por parte dos portugueses (utentes) por
medicamentos genéricos.

Para contrariar este movimento, as autoridades responsaveis deviam dar uma maior
importancia as duvidas envergonhadas. Fica a sensacdo de que 0s portugueses receiam
perguntar por motivos varios, associados a questdes de cultura, nivel de literacia ou
desinformacdo. Contando com o elevado nimero de utentes que pode estar nestas
circunstancias, deviam ser prestados, por antecipacao, esclarecimentos e informacoes.
Seria importante, portanto, uma intervencdo constante e pré-activa, que procurasse
dinamizar campanhas de informagéo e sensibilizagéo, o que resultaria num trabalho de

formacéo e nédo de correc¢do, poupando tempo e recursos.
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Concluséao

O ritmo de crescimento das despesas totais em salde, em Portugal, tem sido muito
significativo nos ultimos anos, fruto de factores diversos como o surgimento de novas
tecnologias e o envelhecimento populacional. O acesso dos cidadaos a medicamentos de
qualidade, eficazes e com uma relacdo beneficio/risco positiva constitui um dos
objectivos essenciais da politica nacional de medicamentos.

Como resposta a este crescimento das despesas de saude, tem-se assistido,
nomeadamente nos paises desenvolvidos, a uma maior utilizacdo de medicamentos
genéricos. Efectivamente, os medicamentos genéricos prefiguram-se como uma das vias
privilegiadas que podem ser seguidas pelos diferentes governos tendo em vista a
contencdo desta despesa, a qual tem assumido uma dimensdo crescentemente
preocupante.

Sendo Portugal um dos paises com um mercado nacional de genéricos em progressao, a
andlise das quotas de mercado em compara¢do com outros paises europeus revela um
mercado ainda distante do consumo médio europeu. Em termos de quota de mercado em
valor, Portugal ocupa a 11? posi¢cdo no que respeita ao consumo de medicamentos
genéricos entre 20 paises analisados.

Tendo este contexto como referéncia, o presente trabalho de investigacdo procura
interrogar-se sobre as razdes justificativas do facto de, em Portugal, apenas 18% da
populacdo consumir medicamentos genéricos quando esse consumo a escala europeia
ascende a cerca de 50%.Pretendia-se, portanto, perceber em maior detalhe algumas das
razdes pelas quais 0 mercado nacional diverge do mercado europeu de genéricos.

A anélise empirica efectuada e toda a avaliacdo comparativa realizada permitiram o
estabelecimento de diversas conclusoes.

Uma primeira mensagem que emerge com clareza da anélise efectuada prende-se com a
falta de confianca no medicamento genérico referida por médicos e
farmacéuticos/técnicos de farmécia. Por sua vez, o outro grupo de prevaléncia
analisado, os utentes, refere a falta de informacdo do governo/ industria farmacéutica

como o obstaculo mais relevante a um consumo acrescido de medicamentos geneéricos.
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A opinido do clinico sobre o medicamento genérico constitui um dos principais
obstaculos referenciados. Uma percentagem significativa dos inquiridos refere ainda
como importante a credibilidade do laboratorio.

As campanhas publicitarias e de sensibilizagdo sobre este tema revelam-se, na opinido
dos inquiridos, como um veiculo decisivo para difundir o conhecimento sobre os
medicamentos genericos e para dinamizar o seu consumo junto do publico em geral. A
este respeito, importa notar que as campanhas publicitarias, realizadas pelo Infarmed,
governo ou industria farmacéutica foram um dos meios de comunicagdo eficazes na
sensibilizagdo para um maior conhecimento do medicamento genérico e credibilidade
da sua qualidade terapéutica.

Um outro resultado a assinalar respeita ao facto de a percentagem de inquiridos que
incentiva 0 seu medico a prescrever medicamentos genéricos assim como a
percentagem de inquiridos que quando esta na farmécia a aviar a sua receita pergunta ao
técnico da farmécia/farmacéutico se existe medicamento genérico para a sua receita ser
superior no grupo que se considera devidamente informado sobre estes medicamentos.
Este resultado sugere que o conhecimento sobre os medicamentos genéricos opera como
factor de incremento para a prescricao e o consumo desse tipo de medicamentos.

Uma outra temaética analisada foi a forma de prescricdo do medicamento genérico por
parte do médico. A prescricdo de genéricos parece ser uma realidade cada vez mais
presente no trabalho diéario destes clinicos, apesar da aparente falta de confianca na
qualidade destes medicamentos. E curioso verificar que os chefes de servico e os
internos do complementar sdo mais exigentes na comprovacdo da bioeficacia,
resultando dai uma maior sensibilizacéo para a prescricdo do medicamento genérico.

No que respeita a entidade tida como mais fidedigna na divulgacdo de informacéao sobre
0 medicamento genérico, resulta claro que o Infarmed é considerada a mais credivel.

E também interessante verificar que, independentemente dos locais de recolha e do
ambiente envolvente, os prescritores tém em conta variaveis de cariz econémico
aquando da prescricdo do medicamento, estabelecendo assim uma atitude de maior

confianca na relacdo médico/doente.
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A realizacdo deste estudo procurou clarificar algumas das principais barreiras que se
colocam a uma maior difusdo do mercado de medicamentos genéricos em Portugal.
Naturalmente, a investigacdo realizada constitui apenas um contributo para essa
discussdo, muito havendo ainda a aprofundar. Como limitacGes do estudo que agora se
conclui importa salientar algumas dificuldades a nivel das autorizacGes para a realiza¢do
dos inquéritos em alguns hospitais, farméacias e centros de salde solicitados,
impossibilitando a obtencdo de uma amostra mais alargada.

Em investigacdes futuras seria importante aprofundar os elementos de caracterizacéo da
amostra, tomando em consideracdo, por exemplo, factores de natureza social,
econdmica, cultural e até geogréafica, como sejam, por exemplo, a idade, sexo,
habilitacOes literarias ou a regido da habitac&o.

Cremos ser também de extrema utilidade analisar em maior profundidade as diferencas
existentes entre o sul e 0 norte da Europa no que respeita ao mercado de genéricos, bem
como, a nivel mais vasto, estabelecer uma comparacdo entre 0 mercado europeu e
mercado norte-americano.

A concretizacdo de uma investigacao sistematica sobre esta tematica reveste-se de uma
importancia nuclear no sentido de clarificar algumas das barreiras ainda existentes ao
alargamento do mercado de genéricos, facto que se afigura como um eixo de enorme
relevancia tendo em vista a contencéo do ritmo acentuado de crescimento de despesas
com medicamentos em particular e com a salde de um modo geral a que se tem

assistido nos ultimos anos.
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POSICIONAMENTO DO MERCADO NACIONAL DE GENERICOS NO

CONTEXTO EUROPEU

Mestrado em Gestéao dos Servicos de Saude; especializacdo em Gestéo das
Organizagdes Farmacéuticas

INDEG_ISCTE 2007/2009

Catarina Santos Gongalves

Este inquérito pretende averiguar a aceitagdo dos portugueses em relagédo ao

consumo de Medicamentos Genéricos.

A questdo a que pretendemos dar resposta é a seguinte: sabendo que o consumo
médio na Europa de Medicamentos Genéricos é de cerca de 50%, isto é, metade da
populagao europeia toma Medicamentos Genéricos, porque é que em Portugal apenas

18% da populagao opta pelo Medicamento Genérico?
Gostaria de solicitar a sua participagéo, respondendo a este questionario.

As suas respostas sdo confidenciais, sendo que estes dados serdo tratados com toda

a privacidade e apenas como informagéo estatistica.

Muito Obrigada!
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Questionario:

Farmacéuticos e Técnicos de Farmacia

1. Na sua opinido porque €& que os portugueses (utentes) optam pouco por
Medicamentos Genéricos ?

a) Falta de informacéao por parte da Industria Farmacéutica/Autoridades
b) Falta de confianca ha qualidade desses produtos
c) Ma experiéncia anterior com Medicamento Genérico

d) Dificuldade por parte dos técnicos de saude em clarificar o conceito de
Medicamento Genérico

2. Costuma aconselhar os utentes ao consumo de Medicamentos Genéricos?

a) Sim b) Néo

3. No acto da dispensa/substituicdo considera importante para si aconselhar um
medicamento genérico de uma marca conhecida?

a) Sim b) Néo

4. Considera que os utentes estdo sensibilizados para as vantagens do medicamento
genérico?

a) Sim b) N&o
4.1. Considera que essa sensibilizacéo tem vindo a aumentar?

a) Sim b) Nao
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5. Quais os principais obstaculos que nota a aceitacao do Medicamento Genérico?

6. Que sugestdes faria para a promocao do Medicamento Genérico?
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ANEXO II - Questionario a Médicos
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Questionario:

Médico

1. Na sua opinido porque € que os portugueses (utentes) optam pouco por
Medicamentos Genéricos ?

a) Falta de informacéo por parte da Industria Farmacéutica/Autoridades
b) Falta de confianca na qualidade desses produtos
c) Ma experiéncia anterior com Medicamento Genérico

d) Dificuldade por parte dos técnicos de saude em clarificar o conceito de
Medicamento Genérico

2. Quando prescreve?
a) Prescreve s6 por DCI.
b) Prescreve por DCI mais marca do produto

c) Prescreve por DCI mais marca/fempresa de genéricos

2.1. Tem a preocupacéo de trancar a receita mesmo quando opta por um
Medicamento Genérico?

a) Sim b) Néo
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5) Na sua opinido, quais das seguintes situacdes sé@o entraves a prescricdo dos
Medicamentos Genéricos? Por favor, assinale todas as respostas validas.

a) Nao ser facultada informacéo aos médicos

b) Falta de confianca na qualidade dos genéricos

¢) Ma aceitacéo do doente

d) Maior facilidade em recordar os nomes comerciais
e) Janela terapéutica do famaco

f) Outro

6) Para esclarecimento de duvidas sobre prescricdo de medicamentos genéricos, qual
considera ser a entidade mais competente?

a) Ministério da Saude

b) Infarmed

c) Direccéo clinica do local onde exerce
d) Farmacéutico Hospitalar

e) Industria Farmaceéutica

f) Outros

7) Grau de Carreira Hospitalar
a) Interno do complementar
b) Assistente graduado

c) Assistente hospitalar

d) Chefe de servico

8) Anos de pratica médica:

9) Faz consultas externas efou servigos de urgéncia?

a) Sim b) Nao
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Questionario:

Utente

1. Na sua opinido porque é que os portugueses optam pouco por Medicamentos
Genéricos?

a) Falta de confianga por parte do seu Médico/Farmacéutico
b) Falta de confianga propria na qualidade

c) Falta de informagédo, de campanhas publicitarias por parte do Governo/ Industria
Farmacéutica

d) Os Medicamentos que toma nao tém genéricos

2. Considera que os médicos se encontram devidamente informados sobre as
caracteristicas dos Medicamentos Genéricos?

a) Sim b) Nao

3. Considera-se informado sobre os Medicamentos Genéricos?

a) Sim b) Nao

4. Qual das fontes de informag&o abaixo considera crediveis para o seu conhecimento
sobre Medicamentos Genéricos?

4.1 Revistas de Saude 4.4. Internet

a) Sim b) Nao a) Sim b) Nao
4.2. Médicos

a) Sim b) Nao

4.3 Farmacéuticos/Técnicos de Farmacia

a) Sim b) Nao
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3. Como avalia a diferenga entre um Medicamento Genérico e um original?

a) Mesmo medicamento com a mesma substancia activa
b) Medicamentos similares; embora com diferengas significativas
¢) Medicamentos completamente diferentes

d) So existe diferenga no prego

6. Incentiva o seu médico a prescrever-lhe o Medicamento Genérico?

a) Sim b) Nao

7.Quando estd na farmacia a aviar a sua receita pergunta ao técnico da
farmécia/farmacéutico se existe medicamento genérico para a sua receita?

a) Sim b) N&o

8. Considera importante para o rendimento das familias as vantagens de menor custo
do Medicamento Genérico?

a) Sim b) Nao

Posicionamento do Mercado Nacional de Genéricos no Contexto Europeu

Mestrado em Gestdo dos Servicos de Satide 2007/2009




