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Desafio e objectivos

Num contexto socioeconémico adverso em Portugal, e em particular no dominio da saude, este projecto visa analisar um dos maiores
constrangimentos da actualidade no sector do medicamento: o (des)abastecimento do mercado farmacéutico nacional. Assim, este projecto
teve como principais objectivos:

» Caracterizar e valorizar o (des)abastecimento no mercado nacional
* Analisar arelagdo entre esta problematica e a exportacdo paralela de medicamentos
» Identificar medidas para mitigar o problema do (des)abastecimento

-- Questdes base = cmmmmmmmmmmmmmmmomomomo oo oo oo omomm—ooom--o-------e

alhas de abastecimento
Existe (des)abastecimento do mercado farmacéutico nacional? Qual a sua dimensao?
Quais os grupos farmacoterapéuticos mais afectados?

F
1
2
3. O gue fazem médicos, farméacias e doentes quando ndo hd medicamento?
4. Qual o impacto do (des)abastecimento no doente?

5

Qual o impacto do (des)abastecimento nos stakeholders da supply chain (laboratoérios, armazenistas, farméacias)?

Exportacédo paralela

6. Quanto “vale” a exportagao paralela?

7. Para que mercados séo exportados os produtos?

8. Qual é o impacto da exportacéo paralela na cadeia de abastecimento do medicamento?
9

Quais as medidas para mitigar o (des)abastecimento do mercado?
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Metodologia

Fases

Diagndstico do
fendbmeno das falhas
de medicamentos em

ambulatorio
associadas a
exportagao paralela

II. Analise e avaliacdo

do impacto das
exportacées
paralelas no
abastecimento de
medicamentos em
ambulatoério

[1l. Conclusdes

Principais actividades

Anélise quantitativa ao
valor e volume de vendas
mensal de medicamentos

Analise da evolucéo de
precos dos
medicamentos

Anédlise qualitativa dos
principais desafios,
riscos e solucdes

Quantificacdo da
frequéncia, dimensao e
duracéo das falhas de
medicamentos

Andlise do impacto nos
doentes

Andlise do impacto
nos armazenistas

Sistematizacédo de
conclusdes

O estudo decorreu entre Maio e Julho de 2012.
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Descricao
Im o e
I
i Andlise das vendas de medicamentos alvo de exportacdo paralela (por indicagédo da
' industria) comparando vendas ex-factory (vendas dos laboratorios aos armazenistas),
i com vendas sell in (vendas dos armazenistas as farmacias).
I

i Andlise da evolucao do precos dos medicamentos no periodo Jan/2010-Mar/2012, de ,
i forma a identificar as principais alteracées nos precos. i
' Andlise comparativa dos precos dos medicamentos em Portugal e em paises !

identificados como destino da exportacdo paralela de medicamentos. |

1
I
e |

. ~ . . . . . . I
Realizacdo de entrevistas aos principais stakeholders da cadeia de abastecimento de !
medicamentos: laboratorios, armazenistas, farmacias, e associacfes do sector, de i
1
1
1
1

forma a obter a sua visdo sobre a situacdo actual e perspectivas de futuro sobre
+ solugBes para o problema do (des)abastecimento.

_____________________________________________________________________________________

Distribuicdo e analise de inquéritos a responsaveis de farmécias, doentes e médicos, de
forma a determinar a frequéncia, dimenséo, e duracdo das falhas de medicamentos.

1
1
. - - - - - Y !
Analise do impacto para o doente relativamente ao esforco adicional associado a :
aquisicdo de medicamentos. |

i Analise do negdcio dos distribuidores quanto & sua evolugao.
' Quantificagéo dos potenciais impactos da exportagao paralela na margem dos
» armazenistas.
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1. Existe (des)abastecimento do mercado? Qual a sua dimenséao?

* No ambito do estudo realizado verificou-se que todos os stakeholders inquiridos consideram existir (des)abastecimento do mercado,
tendo reportado a ocorréncia de falhas de abastecimento de medicamentos no Gltimo més

* Nos ultimos trés meses?, 45% dos utentes estiveram expostos a problemas de (des)abastecimento

@ Inquéritos a farmécias g‘, Inquéritos a médicos l"l"l Inquéritos a utentes

+ Das 121 farmacias inquiridas, 120
registaram falhas de abastecimento de
medicamentos, no ultimo més

* 93% do médicos inquiridos tem a
percepgédo que existem falhas de
abastecimento nas farmacias, tendo essa
situacéo sido reportada por doentes

+ Dos 671 utentes que se deslocaram a
farmacia 301 (45%) ndo conseguiram
adquirir todos os medicamentos que
pretendiam

* 10% dos utentes indicaram que tiveram
falhas na aquisicdo de medicamentos
frequentemente ou muito frequentemente

Frequéncia de deslocagdes a farmacias

com ocorréncia de falhas na aquisicao
de medicamentos, no ultimo ano

* 90% das farmacias afirmam que as falhas
de abastecimento aumentaram face ao
ano anterior

Proporc¢éo da populacao que reportou
falhas de abastecimento de medicamentos, no ultimo més

Utentes 45%
n=671 = Nunca
Médicos 93% = Raramente
n=81 = Algumas vezes
Farmacias 99% = Frequentemente
= Muito
net 0:)/0 20I% 40|% 60.% 80I% 10(')% frequentemente

n=301
! Falhas nos utentes das farmacias referem-se aos Ultimos 3 meses

2 Os médicos inquiridos pertencem as seguintes especialidades: Clinica geral (25), Pneumologia (25) e Psiquiatria (25)
3 Inquéritos realizados em Julho de 2012.

Fonte: Analise Deloitte

Nota — Intervalo gde confianga de 95% e margem de erro desfarmacias +8,7%; utentes de farmacias + 5,6%; Médicos +11,2%.
Legenda: Farméacias Médicos Utentes
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2. Quais os grupos farmacoterapéuticos mais afectados?

+ Elevada concentracao das falhas reportadas pelas farméacias num grupo de medicamentos especificos nos quais se encontram medicamentos
essenciais a vida humana

Perspectivas por grupo de stakeholders

@

e 90,

i1

7

» 22% das farmacias tém falhas de
abastecimento de umainsulina,
medicamento life saving

* Os medicamentos do Sistema Nervoso
Central, tipicamente com um preco meédio
mais elevado, sdo 0s que apresentam maior
namero de falhas (50%), e incluem os 3
medicamentos com mais falhas de
abastecimento

» Os medicamentos reportados pelos doentes
apresentam uma elevada disperséo,
podendo-se encontrar medicamentos de
marca, genéricos e OTCs

» Os médicos (pneumologistas, clinicos gerais
e psiquiatras) reportaram um total de 65
medicamentos com falhas

APIFARMA - Relatorio de caracterizagéo e valorizagao do (des)abastecimento do mercado farmacéutico nacional

60%

40%

20%

0%

Falhas de abastecimento por grupo farmacoterapéutico

50%
15%
9% 5 12%
H m - [] .
A - Aparelho C- Aparelho G- Aparelho N - Sistema R - Aparelho Qutros
digestivo e  cardiovascular geniturinario e nervoso respiratorio
metabolismo hormonas n=472
sexuais

Fonte: Analise Deloitte
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3. O que fazem medicos, farmacias e doentes quando ndo ha medicamento?

» A principal ac¢édo recomendada por farmécias e médicos, quando confrontados com uma falha de abastecimento, € a de que os utentes
regressem a farmécia ou se dirijam a outra, sendo esta recomendacao seguida pela maioria dos utentes (66%)

+ O switch terapéutico é também uma opc¢éo, sendo recomendada tanto por médicos (36%), como por farmécias (30%), sendo esta opcéo
tomada por 8% dos utentes

Perspectivas por grupo de stakeholders

Quanto tempo o0 medicamento

@ * Regressar a farmécia mais tarde ou noutro dia ou recomendar que se
demora a chegar ao doente?

desloquem a outra farméacia sao as principais recomendag¢fes dadas aos utentes
quando se verificam falhas de abastecimento nas farmacias (65%)

«*e. + A maioriados doentes (66%) prefere voltar a farmécia para adquirir os
medicamentos mostrando uma elevada fidelizag&o na compra. Apenas 16%

Ns/Nr;

> 24h; 1% < 4h;
— 9%

adquire os medicamentos noutra farméacia e 8% pedem substituicdo do medicamento 24%
* 36% dos médicos reportaram que fazem switch terapéutico para um
medicamento equivalente quando sabem que um medicamento ndo esta
disponivel, face a 62% que indicam ao doente para tentar adquirir 0 medicamento 4h - 8h:
noutra farméacia 200
Regressar mais Utentes 66%
tarda a farmacia, ou Farmacias 65%
ir aoutra farmacia Adi
Médicos 62% 14h-
24h; 8h-14h;
Utentes 8% 28% 10%

Substituic&o do

. .
medicamento por Farmagcias 30%
[ Médicos % )
m equivalente 36% * 24% dos doentes ndo consegue obter
0s medicamentos em menos de 24h
Utentes 9%
Farmacias 6%

Outras Médicos 2%

Fonte: Analise Deloitte
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4. Qual o impacto do (des)abastecimento no doente?

» As falhas de abastecimento tém como principal impacto o abandono e a reducao da adeséo terapéutica dos doentes. As farmacias e 0s
meédicos estdo mais sensibilizados para esta problematica, que vivem no seu dia-a-dia, do que os proprios doentes, podendo-se
constatar que os primeiros consideram que as falhas tém um impacto elevado, 8 e 7 respectivamente e os doentes consideram que o

impacto na adesédo é moderado (5)

Perspectiva dos stakeholders sobre o impacto que as falhas de medicamentos nas farmacias tém na adesao a terapéutica

8

Muito
impacto

Nenhum
impacto

@

n=120
Nenhum 5 Muito
090, ‘ impacto impacto
n=257
Nenhum 7 Muito
impacto impacto
n=75
Nenhum 8 .
impacto ~ Muito
impacto
n=23
90,
Legenda: @ Farmécias %fcMédicos “" Utentes Laboratérios Farmacéuticos
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Para as farmacias, as falhas de
abastecimento tém um impacto elevado
para os doentes, originando atrasos no
inicio das terapéuticas

25% das farmacias indicam que a situagéo
tem muito impacto (10) junto dos doentes

Para os utentes as falhas de
abastecimento tém um impacto moderado

Os médicos indicam que as falhas de
abastecimento tém um impacto elevado
(7) para os doentes

A maioria dos laboratérios inquiridos
(70%) consideram que a situagéo tem
um impacto elevado ou muito elevado
nos doentes

Fonte: Analise Deloitte
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5. Qual o impacto do (des)abastecimento nos stakeholders da supply chain?

Para além do impacto no doentes, todos os stakeholders envolvidos na supply chain do medicamento sédo afectados pelo
(des)abastecimento do mercado nacional

Stakeholder Impacto Impacto na perspectiva dos laboratérios

* Perda de valor de negdécio nos produtos exportados

* Dificuldade em prever a procura e definir as necessidades de
producéo

* Aumento dos custos com customer service

» Afecta aimagem do laboratério e dos produtos em falta com
impacto na opinido publica

, . 43%
Laboratorios

22%

T TR 13% 13%
9%
* Maiores margens na exportacdo do que no mercado nacional l . l
e cobertura de custos fixos por aumento do volume de vendas, Muito Reduzido Moderado Elevado Muito
mesmo gque as margens ndo sejam maiores do que em Portugal reduzido elevado

Armazenista

» Recebem diversos pedidos das farmacias que tiveram origem num Doente = Laboratério
Unico doente que, ao ndo conseguir encontrar produto se deslocou

a diferentes farmacias (procura néo real)

n=23

* 70% dos laboratorios inquiridos consideram
gue o (des)abastecimento do mercado
farmacéutico nacional tem um impacto
elevado ou muito elevado nos doentes

» Comparativamente os laboratérios consideram
gue o impacto do (des)abastecimento nos
doentes é superior ao impacto no negocio dos
proprios laboratorios

|

| * Reducdo da margem de negécio, porque compram directamente
| ao laboratdrio e ndo beneficiando dos descontos dos armazenistas
. * Aumento da entropia na aquisicéo de farmacos pela

. necessidade de contactar diversos interlocutores
|

|

|

|

|

1

|

|

|

* Dificuldade em gerir arelagdo com o utente, devido as falhas
de abastecimento

 Perda de doentes por ndo conseguirem fornecer os produtos
solicitados

10 APIFARMA - Relatorio de caracterizagéo e valorizagao do (des)abastecimento do mercado farmacéutico nacional © 2012 Deloitte Consultores, S.A.



6. Quanto “vale” a exportacao paralela?

Enquadramento

O que é a exportacao paralela?

|
|
! z
' “E a distribuic&o paralela de produtos farmacéuticos (...) que decorre das diferencas de precos entre os diferentes mercados nacionais no

: ambito do Espaco Econdmico Europeu (EEE). Os distribuidores paralelos compram produtos comercializados pelo fabricante original a um preco
|

|

|

|

inferior num pais e vendem-nos a um preco mais elevado noutro pais.”

European Association of Euro-Pharmaceutical Companies

Principais paises no mercado da exportacao paralela de medicamentos

O comeércio paralelo de medicamento entre Estados membros da Unido Europeia enquadra-se no artigo 28.° CE, que proibe restricbes
guantitativas as importacdes de outros Estados membro, o que permitiu a criacdo de um mercado farmacéutico Unico Europeu. Neste contexto
proliferaram empresas armazenistas especializadas no negécio da exportacéo e importagdo de medicamentos, por forma a beneficiar da
dualidade entre um mercado livre Europeu e um mercado regulado de medicamentos, onde as politicas de preco sdo definidas
administrativamente. Neste mercado estabeleceu-se um movimento de medicamentos, movido por factores como o diferencial de preco, entre o
Sul da Europa, onde os pregos dos medicamentos sdo mais baixos, e o Norte da Europa, onde os medicamentos tém pre¢cos mas elevados.

* Espanha
+ Grécia

+ ltélia

* Portugal

Principais paises europeus
importadores:

* Alemanha

e Dinamarca

¢ Reino Unido
* Holanda
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Drivers do comércio paralelo de medicamentos:

Diferencial de pre¢co dos medicamentos
Situagdo macroecondémica de cada pais

Poupancas obtidas pelos sistemas nacionais de saude
dos paises importadores

Procura internacional

Regulagéo e legislacdo, em que se incluem politicas de
incentivo a importacao paralela de medicamentos

Fonte: Understanding Competition In The Distribution Of Pharmaceutical Products in Europe,
EAEPC, 2005; European Patient Safety and Parallel Pharmaceutical Trade — a potential public
health disaster?, European Alliance for Access to Safe Medicines, 2007



6. Quanto “vale” a exportacao paralela?

Nota: - Exportacao paralela em PVP sem IVA,
- Exportacéo paralela (Gap sell in) é a diferencga entre as vendas ex-factory e as vendas sell in (stock constante)
- Considerando o Direct to pharmacy a exportacdo paralela em 2011, aumentaria 18,6M€ totalizando 92M€

12

Com base na amostra analisada, verifica-se que a exportacéo paralela em Portugal estd a aumentar em quantidade, e € superior a 73M€.

Em valor, a exportagdo paralela representa mais de 21% do total das exportacdes de medicamentos para a Unido Europeia.

Mllhdes packs

Exportacéo paralela, em quantidade de packs

P N WS

3,4

3,7

0,6

2010

2011 2012 (Jan-Mar)

Exportacéo paralela de medicamentos para a Unido Europeia, PVP

%) 400
o
>
@ 300
)
o
a 200
0
<
s 100
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302

78

2010
Exportacéo

343

73 96

10

2011 2012 (Jan-Mar)
Exportagéo paralela (Gap sell in)

Amostra

. 22 laboratérios farmacéuticos
. 126 medicamentos

* 305 apresentagbes

Nota: A seleccdo dos medicamentos
para andlise foi efectuada pelos
laboratérios farmacéuticos
associados da Apifarma que
participaram no estudo como o
conjunto de medicamentos
considerados mais susceptiveis de
exportacéo paralela.

Fonte: Anélise Deloitte
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7. Para que mercados sao exportados os produtos?

* De acordo com as entrevistas realizadas os principais destinos de exportacdo de medicamentos na Europa sdo a Alemanha, Reino Unido,
Holanda e Paises Escandinavos

+ O indice de precos demonstra que a média dos precos praticados na Alemanha e Dinamarca chega a ser o dobro da média em Portugal

Exportacoes portuguesas de medicamentos para o indice médio de precos de medicamentos alvo de
mercado Europeu, venda a retalho, por pais de destino exportacao paralela, 2012
— 1190%
mm O 3% —— 1102%
Dinamarca Dlnamarca !
— 14 4% _ 206%
Holanda 139 ; 409, [ - 200%
Alemanha| ! !
N 33 9% = [ 116% i
Franca 112% |
Reino Unido | ! i
34;10% _ I 102% |
1 = 106 |
Bélgica Holanda [ [
0% 100% M 200%
34 10%
Espanha
\_ ® [ndice de precos medicamentos por unidade
V. _— indice de precos medicamentos por unidade DDD
alores em milhdes de euros Relno Unido
Fonte: INE Fonte: Andlise Deloitte

* No ambito deste estudo, e para andlise da relacao entre o diferencial de preco entre Portugal e os paises importadores de medicamentos
foram seleccionados 4 paises que representam 63% do total das exporta¢des portuguesas de medicamento para a Unido Europeia (217M€
num total de 343M€): Alemanha, Reino Unido, Holanda e Dinamarca.
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8. Qual € o impacto da exportacao paralela na cadeia de abastecimento do

medicamento?

» Para a amostra de medicamentos analisada, a margem das vendas é aproximadamente 6 vezes mais elevada na exportacdo do que nas

vendas no mercado nacional

* A exportacédo paralela avaliada nesta amostra representa apenas 3,5% das vendas dos armazenistas, mas gera 20,2% da margem

Diferenca entre a margem obtida no mercado nacional, e no

mercado de exportacao paralela

100 ~
n
o 80 A
S5
w 5
o 60 -
- 92
© 40
E 20 61
=
0 B B—
Mercado nacional Mercado exportacao
paralela
EPVA mMargem
n=242

Fonte: Anélise Deloitte

Para os medicamentos analisados, a margem do armazenista, de 5M€

no mercado nacional, pode corresponder a 36 M€ no mercado de
exportacdo paralela.

Notas: (1) Para a analise de impacto da exportagéo paralela foram apenas usados dados de apresentagdes
com gap positivo (n=242)

(2) Assume-se a exportagdo de acordo com a distribuicdo da exportacdo total de medicamentos para a

Unido Europeia. Alemanha 64%, Reino Unido 25%, Holanda 6% e Dinamarca 4%
(3) Para cada pais calculou-se um diferencial de pregcos médio, i.e., diferenga média entre o PVP sem IVA no

pais importador e o PVA mais margem armazenista em Portugal. Alemanha 174%, Reino Unido 147%, Holanda

124%, Dinamarca 183%.
(4) Andlise efectuada com pregos de Junho 2012

14 APIFARMA - Relatério de caracterizacao e valorizacao do (des)abastecimento do mercado farmacéutico nacional

Comparacgéo entre as margens resultantes das vendas
no mercado nacional e da exportagéo

Top 7 Exportacao
armazenistas paralela
Vendas 2.652 92
Custos PVA 2.474 56
Margem das vendas 179 36
Margem das vendas (%) 6,7% 39,1%

Valores em milhdes de euros
Nota — Dados referentes aos 7 maiores armazenistas a actuar em Portugal, com uma quota
de mercado total de 70% da distribuicao de medicamentos, 2010

Comparando os resultados obtidos entre o TOP 7 de
armazenistas em Portugal e os resultados obtidos no mercado da
exportacdo paralela, no ambito do estudo realizado, verifica-se
gue as margens dos armazenistas chegam a ser
aproximadamente 6 vezes superiores no mercado da exportacao
(39,1%) face as praticadas no mercado nacional (6,7%).

Fonte: Analise Deloitte

© 2012 Deloitte Consultores, S.A.



9. Quais as medidas para mitigar o (des)abastecimento do mercado?

Apresentam-se abaixo as principais medidas analisadas em Portugal e ha Unido Europeia, como forma de resposta ao problema do
(des)abastecimento do mercado farmacéutico.

Medidas em Portugal Aplicagédo Feedback

\
‘. Armazenistas ndo tém capacidade para constituir N

Imposi¢éo de um stock minimo nos armazenistas , stock de todos os produtos, em conformidade com a >

Stock minimo

JO /
e farmacias S norma ,/
. Il o cafies Ehives & B \\ Valor das coimas aplicadas é muito reduzido e nao AN
Coimas . P (; . ~ . + desincentivam a exportacéo paralela /
disponibilizacdo de medicamentos R ’
Medidas Uni&o Europeia Aplicagédo Feedback

Direct to pharmacy Venda directa de medicamentos dos laboratérios ‘. Aumenta controlo por parte dos laboratérios, mas \
as farméacias (Reino Unido) ./ apenas favorece grandes armazenistas y

Free pricing Venda as farmécias a um preco inferior ao PVA ‘. Necessidade de validar as quantidades reais \
praticado sobre os armazenistas (Espanha) ./ vendidas as farmacias no mercado nacional y

- e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ==

Preco (nico europeu Aplicacdo de um preco Unico em todos os paises . Dificuldade de aplicagéo, pois aumenta preco dos N
da Unido Europeia medicamentos em diversos paises, como Portugal y

Reporting obrigatério Reporte obrigatorio dos armazenistas sobre as ‘. Medida para permitir &s autoridades nacionais para N
vendas a farmécias e vendas exportadas (Grécia) ,/ detectar e actuar sobre situagdes fraudulentas y

- e - - - = e = = = - e e o - - -

Branding/ packaging Aplicagé@o de nomes, quantidades, e cores

diferentes nos medicamentos em cada pais ’ ndo constitui um constrangimento para a cadeia de ’

/. _ distribuicda _ _ - _ _ o _______ /

V- e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ==

. O medicamento é introduzido na cadeia de \ Sist 50 foi introduzid bat
Sistema de Payback abastecimento a um PVA superior (Portugal) — s6 y, Sistema nao fol introduzido para compbater o ,
, desabastecimento, mas revelou-se eficaz neste contexto.,

para medicamentos de comparticipacao 100% e D L L L L I o o LI 7

7’

~ /1
> -,
~
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9. Quais as medidas para mitigar o (des)abastecimento do mercado?

Supply chain

16

Os principais modelos em analise e/ou em experimentacdo na Europa para mitigar as falhas de abastecimento séo o Direct to Pharmacy,
Modelo de Free Pricing ou Sistema de Payback, que carecem de um estudo mais aprofundado para analise da sua efectividade.

Em Portugal, apesar de recentes revisfes regulamentares efectuadas pelo Infarmed, poderiam ser incluidas outras medidas preventivas
e correctivas para minimizar as falhas de abastecimento

Direct to

Pharmacy

Free Pricing

Sistema de
Payback

Beneficios Riscos
o N T e \
_ N, Obrigatoriedade de fornecer a todos os '
Aumento do controlo sobre o destino dos \:\ armazenistas \
medicamentos e quantidades exportadas +/ + Dependéncia de um armazenista tnico, que tenha
o cobertura nacional K
______________________________________ /‘/_________________________________________/
""""" N T
Reducao do incentivo a exportacao N Aumento de tempo e custos associados a N
\ . .pe ~ )
,» Aumento do controlo sobre o destino dos > reconciliagdo dos dados entre laboratérios e N
. . / .
medicamentos e quantidades exportadas " armazenistas //
/
—————————————————————————————————————— A it
A a W - \
\ ;?eccet‘i\?g S;Z]fn;agoazr\e/éorz% iL:nr?;r%%udqgo .. * Reconciliagdo dos dados com o SNS de forma '
’ portac & /" atempada )/

diferencial de prego para outros paises

Efeito dissuasor do aumento da efectividade da
fiscalizagdo da entidade reguladora e das
coimas aplicadas aos infractores

Maior controlo e fiscalizacdo das actividades dos
armazenistas, principais responsaveis pela
exportacdo paralela

Dificuldade de implementac&o de um sistema de
fiscalizacao efectivo

Necessidade de implementar a obrigatoriedade do
reporte dos armazenistas

Qualidade dos dados enviados pelos armazenistas

© 2012 Deloitte Consultores, S.A.



Principais Conclusoes

Falhas de
abastecimento

Existe um (des)abastecimento real do mercado farmacéutico nacional, reportado por diferentes stakeholders
(utentes (45%), médicos (93%) e farmacéuticos (99%))

As falhas de abastecimento concentram-se em 5 grupos farmacoterapéuticos, com especial relevo no
Sistema Nervoso Central

Quando confrontados com uma falha a maioria dos utentes volta a farméacia mais tarde ou dirige-se a outra
(82%)

A exportacdo paralela € uma das principais causas das falhas de abastecimento, apesar de existirem outras.

)
zgq_s
o
=
(]
o
= [ot
L

A exportacao paralela de medicamentos pelos distribuidores é legal, desde que ndo comprometa o abastecimento
do mercado nacional

A exportacédo paralela em Portugal superou os 73M€, 21% do total das exportacdes de farmacos, no conjunto
de medicamentos analisados

Os principais destinos da exportacdo paralela sdo a Alemanha, Holanda, Reino Unido e paises escandinavos
onde, em média, os precos chegam a ser o dobro dos praticados em Portugal

Os armazenistas sao os principais beneficiados com a exportacao paralela, que apresenta margens que
podem chegar a ser 6 vezes superiores as praticadas no mercado nacional (estimado)

Estima-se que a exportacdo paralela represente 3,5% das vendas dos armazenistas, mas gere 20,2% da margem

17

Medidas

As medidas aplicadas em Portugal até hoje, ao nivel da fiscalizacdo de falhas de abastecimento, ndo sédo, segundo os
stakeholders entrevistados, suficientes para mitigar o problema

De futuro, ao nivel do regulador deveréo ser consideradas medidas como o aumento da fiscalizagdo e das coimas
aplicadas, e aimplementacdo de um sistema de reporting das exportacdes realizadas pelos armazenistas

© 2012 Deloitte Consultores, S.A.



|. Objectivos e metodologia
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|. Objectivos e metodologia
1. Desafio e objectivos

Num contexto socioeconémico adverso em Portugal, e em particular no dominio da saude, este projecto visa analisar um dos maiores
constrangimentos da actualidade no sector do medicamento: o (des)abastecimento do mercado farmacéutico nacional. Assim, este projecto
teve como principais objectivos:

» Caracterizar e valorizar o (des)abastecimento no mercado nacional
* Analisar arelagdo entre esta problematica e a exportacdo paralela de medicamentos
» Identificar medidas para mitigar o problema do (des)abastecimento

- Questdes base mmmmmmmmmmmommmomom oo oo mmommm-oo—m—-------- .

Falhas de abastecimento

» Existe (des)abastecimento do mercado farmacéutico nacional? Qual a sua dimensao?
* Quais os medicamentos e grupos farmacoterapéuticos mais afectados?

O gue fazem médicos, farmacias e doentes quando ndo hd medicamento?

* Qual o impacto do (des)abastecimento no doente?

* Qual o impacto do (des)abastecimento” nos stakeholders da supply chain (laboratoérios, armazenistas, farméacias)?

Exportacédo paralela

* Quanto “vale” a exportagao paralela?

» Para que mercados séo exportados os produtos?

* Qual é o impacto da exportacdo paralela na cadeia de abastecimento do medicamento?

* Quais as medidas para mitigar o (des)abastecimento do mercado?
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|. Objectivos e metodologia

2. Abordagem

Fases

I. Diagnéstico do
fendmeno das falhas
de medicamentos em

ambulatério
associadas a
exportacdo paralela

Il. Andlise e avaliacdo
do impacto das
exportacoes
paralelas no
abastecimento de
medicamentos em
ambulatério

[1l. Conclusdes

Principais actividades

Anédlise quantitativa ao
valor e volume de vendas
mensal de medicamentos

Analise da evolucéo de
precos dos
medicamentos

Andlise qualitativa dos
principais desafios,
riscos e solucdes

Quantificacdo da
frequéncia, dimenséao e
duracdao das falhas de
medicamentos

Analise do impacto nos
doentes

Andlise do impacto
nos armazenistas

Sistematizagéo de
conclusdes

O estudo decorreu entre Maio e Julho de 2012.

Descricao

Andlise das vendas de medicamentos alvo de exportacao paralela (por indicacdo da
industria) comparando vendas ex-factory (vendas dos laboratérios aos armazenistas),
com vendas sell in (vendas dos armazenistas as farmacias).

' Analise da evolucao do pregos dos medicamentos no periodo Jan/2010 - Mar/2012, de ,
i forma a identificar as principais alteragdes nos precos. i
' Analise comparativa dos precos dos medicamentos em Portugal e em paises !

identificados como destino da exportagéo paralela de medicamentos. |

1
I
s |

Realizacdo de entrevistas aos principais stakeholders da cadeia de abastecimento de ,
medicamentos: laboratorios, armazenistas, farmacias, e associagdes do sector, de i
forma a obter a sua viséo sobre a situacéo actual e perspectivas de futuro sobre !
solucdes para o problema do (des)abastecimento. |

_____________________________________________________________________________________

Distribuicdo e analise de inquéritos a responsaveis de farmacias, utentes e meédicos, de
forma a determinar a frequéncia, dimensao, e duracao das falhas de medicamentos.

1
1
. . . P . N !
Andlise do impacto para o doente relativamente ao esforco adicional associado a !
aquisicdo de medicamentos. |

1
. Analise do negécio dos distribuidores quanto a sua evolucao.

' Quantificagéo dos potenciais impactos da exportacdo paralela na margem dos
i armazenistas.

Identificacdo de medidas em curso com base em research e boas praticas em Portugal
e na Unido Europeia.
Sistematizacdo das principais conclusdes do estudo.
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I1. Valorizacao das falhas de
abastecimento de
medicamentos



11.1. Quantificacao das
falhas de
abastecimento de
medicamentos



II.1. Quantificacao das falhas de abastecimento
Falhas reportadas pelos stakeholders

Por forma a quantificar as falhas de abastecimento no mercado farmacéutico nacional foram realizados inquéritos a uma amostra representativa
da populacéo de 3 grupos de stakeholders afectados por esta situacdo: Farméacias (n=121), Utentes de farméacias (n=671) e Médicos (n=81).

Os inquéritos decorreram em Julho de 2012.

@ Inquéritos a farmacias

« Das 121 farmécias inquiridas, 120
registaram falhas de abastecimento de
medicamentos, no ultimo més (99%)

* 90% das farmacias afirmam que as falhas
de abastecimento aumentaram face ao
ano anterior

Evolucéo das falhas de abastecimento
face ao ano anterior

2%
8%

90%

m Diminuiram = Manteve-se igual = Aumentaram

il

45% dos utentes que se deslocaram a
farmé&cia ndo conseguiram adquirir
todos os medicamentos que pretendiam

Em 95% destes casos, arazdo para nao
adquirir os medicamentos prendeu-se
com o facto de os medicamentos néo se
encontrarem disponiveis na farmécia.
Os outros 5% devem-se a outras razdes
como insuficiéncia econdémica ou receitas
incorrectamente preenchidas

Inquéritos a utentes

Frequéncia de deslocagdes a farmacias
com ocorréncia de falhas na aquisicao

n=301

de medicamentos, no ultimo ano
\
5%/\“

93% dos utentes estiveram expostos a
problemas de (des)abastecimento com

7%

= Nunca

= Raramente

= Algumas vezes

= Frequentemente

= Muito frequentemente
= Ns/Nr

80 Inquéritos a médicos

* 93% do médicos inquiridos tem a

percepcédo da que existem falhas de
abastecimento nas farmacias?, tendo
essa situacao ja lhes sido reportada por
doentes

Quantidade de doentes por médico
gue ndo conseguiram adquirir todos
os medicamentos, no ultimo més

11% m ] — 5 doentes

= 6 — 10 doentes

=11 - 20 doentes

m 21 — 50 doentes
> 50 doentes

n=75

15% dos médicos reportam que mais de
20 doentes lhes indicaram né&o terem
conseguido adquirir todos os
medicamentos, no ultimo més

Fonte: Analise Deloitte n=120 : alguma frequéncia, no dltimo ano .

Nota — Intervalo de confian¢ca de 95% e margem de erro de: farmacias +8,7%; utentes + 5,6%; Médicos +11,2%. A ficha técnica dos inquéritos realizados encontra-se em anexo
1 Os médicos inquiridos que tém a percepgao da existéncia de falhas de abastecimento pertencem as seguintes especialidades: Clinica geral (25), Pneumologia (25) e Psiquiatria (25).
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II.1. Quantificacao das falhas de abastecimento

Causas para as falhas de abastecimento

@ Inquéritos a farmacias

* A ndo existéncia do medicamento no circuito de abastecimento

(laboratorios — 18% e armazenistas - 43%) é a principal razéo
apontada pelas farmécias para as falhas de abastecimento, o que
dificulta a reposi¢cé&o dos medicamentos no circuito

Razbes para a existéncia de falhas de abastecimento

43%

O medicamento esta esgotado no Armazenista/ndo tem para entrega
O medicamento esté esgotado no Laboratorio/ndo tem para entrega
®m O medicamento esta a ser enviado para exportacao/mercado paralelo

® O medicamento esta esgotado no mercado

Outras respostas n=120

Fonte: Analise Deloitte
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Na ocorréncia de falhas de abastecimento, as farmacias
contactam preferencialmente o laboratério directamente
(68%), por forma a conseguirem garantir a obtencdo do produto
em falta

AccdOes de mitigacao face a falhas de abastecimento

68%

Contacta o Contacta o Contacta Contacta Aguarda a
laboratério para armazenista outros outras chegada de
solicitar produto  com que armazenistas farmacias para produto, ndo

usualmente  para solicitar solicitar produto  exercendo

trabalha para produto
solicitar produto

qualquer acgdo

n=120

© 2012 Deloitte Consultores, S.A.



II.1. Quantificacao das falhas de abastecimento
AccoOes a tomar face a falhas de abastecimento

A maioria dos doentes (66%) prefere voltar & farmécia para adquirir os medicamentos, mostrando uma elevada fidelizacdo na compra. O switch
terapéutico € também uma opcdo, recomendada tanto por médicos (36%), como por farmacias (30%), como por iniciativa do utente (8%).

@ Inquéritos a farmacias

* Regressar a farmécia mais tarde ou
noutro dia ou recomendar que se
desloquem a outra farmacia sao as
principais recomendacdes dadas aos
utentes quando se verificam falhas de
abastecimento nas farmacias (65%)

Recomendacao dada aos utentes
guando um medicamento ndo esta
disponivel
33%

32%

mQue regressem a farmécia mais tarde ou em outro dia

Que se desloquem a outra farméacia
E Que se desloquem ao médico para solicitar a alteragdo do medicamento
m A substituicdo do medicamento por outro equivalente n=120

Outra recomendacao

Nota: Os valores apresentados sdo uma ponderacao entre o
namero de farmacias que recomendam cada accao e a
importancia atribuida a cada uma destas.

25

i

* A maioriados doentes (66%) prefere
voltar a farméacia para adquirir os
medicamentos mostrando uma elevada
fidelizagcdo na compra. Apenas 16%
adquire os medicamentos noutra farmécia
e 8% pedem substituicdo do medicamento

Inquéritos a utentes

AccOes tomadas pelos utentes
guando um medicamento ndo esta
disponivel

66%

m\V/oltou mais tarde a farméacia para comprar o medicamento
Foi a outra farmécia para adquirir o medicamento
E Pediu a substituicdo do medicamento por outro equivalente

Outros n=301

* 3% dos doentes nao adquiriu nem pediu
a substituicdo dos medicamentos

APIFARMA - Relatério de caracterizacao e valorizacao do (des)abastecimento do mercado farmacéutico nacional

Inquéritos a médicos

* 36% dos médicos reportaram que fazem
switch terapéutico paraum
medicamento equivalente quando
sabem que um medicamento néo esta
disponivel, face a 62% que indicam ao
doente para tentar adquirir o medicamento
noutra farmacia

Recomendacao dada aos doentes
guando um medicamento ndo esta
disponivel

62%

36%

2%

Indica ao doente para tentar adquirir o medicamento noutra farmécia
H Prescreve um medicamento equivalente

Outra recomendacéo
¢ n=75

Nota: Os valores apresentados sdo uma ponderagéo entre o
ndmero de médicos que recomendam cada accéo e a
importancia atribuida a cada uma destas.

Fonte: Andlise Deloitte
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II.1. Quantificacao das falhas de abastecimento
Capacidade de resposta dos stakeholders

, . , . s 200 , .
@ Inqueéritos a farmacias ’I"'I"l Inquéritos a utentes

* Apenas 43% das farmacias véem mais de 80% dos medicamentos
serem repostos apos reporte de falhas de abastecimento

» Na grande maioria das vezes (86%) os utentes necessitam de
se deslocar a farmacia 1x adicional, apos terem sido
informados que o medicamento que pretendiam adquirir n&o

Numero de farmécias, estava disponivel

por percentagem de medicamentos reposta

* Os medicamentos estao disponiveis para aquisicdo até 8 horas
apos a primeira ida do utente a farméacia apenas em 38% das
situagdes reportadas. Em 24% dos casos o0 medicamento fica
disponivel apenas em mais de 24 horas

43%

10% L17% 14%

0% -20% 20% -40% 40% -60% 60% - 80% 80% - 100%

17%

Periodo de tempo indicado

Percentagem de medicamentos reposta n=120 até areposicdo ao doente
oah Ns/Nr; ah
.~ , . > 24h; 0 < ;
Periodo de tempo até a reposi¢cao na farméacia 2404 h _— 9%
@ m Inferior a 12h * Apenas 13% dos i
medicamentos séo -
Entre 12h e 24h repostos dentro do limite de 8h;
= Entre 24h e 48h 12h! estabelecido pelo 29%
m Superior a 48h Infarmed
n=120 14h- 8h-
Fonte: Andlise Deloitte 24?; 14?;
(1) Deliberagdo N.° 021/CD/2011 (Infarmed) 28% 10% n=199

A capacidade de resposta das farmacias quando é detectada uma falha é reduzida, dado que tem dificuldade em obter os
medicamentos em falta e as entregas pelos armazenistas sao efectuadas num periodo de tempo superior ao exigivel. Em 50% dos
casos o tempo de reposicao relatado pelas farmacias é superior a 48 horas.
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[1.2. Produtos e grupos
farmacoterapéuticos
afectados



11.2. Produtos e grupos farmacoterapéuticos afectados
Top de medicamentos afectados pelas falhas de abastecimento

Ainda no ambito dos inquéritos realizados a farmécias, médicos (pneumologistas, clinicos gerais e psiquiatras) e utentes em Julho de 2012,
foram reportadas falhas de abastecimento pelos diferentes grupos de stakeholders:

090,

@ Inquéritos a farmacias Inquéritos a médicos '"’I'I' Inquéritos a utentes

* Na amostra analisada foram reportadas pelas » Os médicos (pneumologistas, clinicos gerais e psiquiatras) .+ Os medicamentos
farmacias 474 falhas de medicamentos nos reportaram um total de 65 medicamentos com falhas reportados pelos utentes
ultimos 30 dias, com uma média de 11 pedidos apresentam uma
por satisfazer, por medicamento. Cada farmécia elevada dispersao,
tem em média 42 pedidos por satisfazer podendo-se encontrar

medicamentos de

marca, genéricos e

OTCs nos produtos

indicados por esta

populacao

* 76% dos pneumologistas referiram falhas de abastecimento
de um mesmo farmaco. Destes, 63%!?! aconselham os
doentes a adquirem os medicamentos em falta noutra
farmacia, enquanto 37%?! prescreve medicamentos
equivalentes

» Verifica-se uma elevada concentracdo das
falhas reportadas num grupo de

medicamentos especificos L . -
P * 32% dos médicos de clinica geral e dos psiquiatras

registaram falhas de abastecimentos no mesmo
medicamento. Dos médicos de clinica geral, 52%?
prescrevem medicamentos equivalentes, e 48%?!
aconselham os doentes a adquirirem os medicamentos
noutra farmacia. Relativamente aos psiquiatras, 50%?
aconselham os doentes a adquirirem os medicamentos
noutra farmacias, 47%? prescreve medicamentos
equivalentes, e 3%?! toma outra ac¢ao

e 22% das farmacias tém falhas numainsulina,
medicamento life saving

! Estas percentagens s&o uma ponderagéo entre o nimero
de médicos que reportaram cada acgao e a frequéncia da

acgao reportada : Fonte: Andlise Deloitte
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11.2. Produtos e grupos farmacoterapéuticos afectados
Falhas por grupo farmacoterapéutico

* Os medicamentos do Sistema Nervoso Central, tipicamente com um pre¢co médio mais elevado, s8o 0s que apresentam maior
numero de falhas (50%), de acordo com o relato das farmacias, e incluem os 3 medicamentos com mais falhas de abastecimento

» De salientar ainda que os medicamentos do aparelho geniturinario e hormonas sexuais apresentam um peso relativo reduzido nas falhas
reportadas, pelas farmacias

Falhas de abastecimento por grupo farmacoterapéutico

60% -
50%
40% -
20% - 15%
90 12%
O = — .
M O e | |
A - Aparelho  C- Aparelho G - Aparelho N - Sistema R - Aparelho Outros
digestivo e cardiovascular geniturinério e nervoso respiratorio
metabolismo hormonas

sexuais
n=472

Nota — O total de falhas de abastecimento por grupo farmacoterapéutico contempla a proporgao das falhas reportadas
em cada medicamento, agrupadas por grupo farmacoterapéutico

Fonte: Analise Deloitte
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[1.3. Impacto das falhas de
abastecimento
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11.3. Impacto das falhas de abastecimento
Impacto no doente — Abandono e adeséo terapéutica

As falhas de abastecimento tém como principal impacto o abandono e a redu¢éo da adeséo terapéutica dos doentes. As farmécias e os médicos
estdo mais sensibilizados para esta problematica, que vivem no seu dia-a-dia, do que os préprios doentes, podendo-se constatar que 0s
primeiros consideram que as falhas tém um impacto elevado, 8 e 7 respectivamente e os doentes consideram que o impacto na adesao é
moderado (5).

Perspectiva dos stakeholders sobre o impacto que as falhas de medicamentos nas farmacias tém na adeséo a terapéutica
Para as farmécias, as falhas de

Nenhum 8 Muito abastecimento tém um impacto
impacto impacto elevado para os doentes,
originando atrasos no inicio das
terapéuticas
n=120 Note-se que 25% das farmacias

indicam que a situagédo tem muito

_ impacto (10) junto dos doentes
Nenhum 5 Muito

090, impacto impacto

Para os utentes as falhas de
abastecimento tém um impacto

moderado
n=257
Nenhum 7 Muito
impacto impacto o o
Os médicos indicam que as
’ falhas de abastecimento tém
um impacto elevado (7) para os
n=75 doentes
Nenhum 8 .
impacto : Muito - .
impacto A maioria dos laboratérios
||| (70%) inquiridos consideram
n=23 gue a situagdo tem um

impacto elevado ou muito

Legenda: @ Farmacias ||i|i'| Utentes % Médicos Laboratérios Farmacéuticos elevado nos doentes
Fonte: Analise Deloitte
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11.3. Impacto das falhas de abastecimento
Impacto nos restantes stakeholders

De acordo com as 18 entrevistas realizadas (12 laboratérios farmacéuticos, 1 armazenista, 2 farmacias e 3 associacdes: ANF, AFP,
GROQUIFAR?) os stakeholders consideram que o (des)abastecimento do mercado farmacéutico ,e a exportacao paralela enquanto uma das suas
principais causas, afecta os intervenientes em toda a extenséo da cadeia do medicamento.

|
1+ Reducado da adeséo terapéutica por » Perda de valor de negécio nos produtos
: indisponibilidade de produto exportados para outros mercados

I A L ..
i* Abandono terapéutico em casos extremos « Dificuldade em prever a procura e definir as

I . ~ ~ , . . . ~ 1 3
1+ Vérias deslocacdes a farméacia para aquisi¢éo do necessidades de producao
medicamento * Aumenta custos com customer service

+ Afecta a imagem do laboratério e dos produtos
em falta com impacto na opiniéo publica

Armazenista

» Maiores margens na exportacédo do que no
mercado nacional e cobertura de custos fixos por
aumento do volume de vendas, mesmo que as
margens nao sejam maiores do que em Portugal

* Recebem diversos pedidos das farmécias que
tiveram origem num Unico doente que, ao nao
conseguir encontrar produto se deslocou a
diferentes farmécias (procura néo real)

|
I+ Necessidade de revisdo da terapéutica dos
doentes, com potenciacdo do switch terapéutico

» Reducédo da margem de negécio, porque
compram directamente ao laboratério, nao
beneficiando dos descontos dos armazenistas

* Aumento da entropia na aquisicdo de farmacos
pela necessidade de contactar diversos
interlocutores

» Aumento do custo médio associado a dispensa
i de medicamentos

|
. Dificuldade em gerir a relacdo com o doente,
i devido as falhas de abastecimento

1 .
i+ Perda de doentes por ndo conseguirem fornecer
. os produtos solicitados

* Nao garante aos doentes do mercado nacional a
existéncia de medicamentos, em conformidade

« Reducéo da prescricdo dos medicamentos com com a legislagdo vigente

maior nivel de falhas no mercado, por acharem
que o medicamento ndo vai estar disponivel nas
farmécias

» Potencial aumento indirecto de custos devido a
reducdo da adeséo terapéutica por parte dos
doentes

doentes a solicitar a substituicdo dos
medicamentos prescritos

1
1
1
1
1
|
1
:
'+ Aumento dos contactos por parte das farmacias e
|
1
1
1
1
1
|
1
1
1

1 para além destes stakeholders, também o INFARMED foi contactado para ser entrevistado no &mbito do estudo, mas néo foi possivel agendar a entrevista.

32 APIFARMA - Relatério de caracterizacao e valorizacao do (des)abastecimento do mercado farmacéutico nacional © 2012 Deloitte Consultores, S.A.



[11. Causas das falhas de
abastecimento de
medicamentos



lIl. Causas das falhas de abastecimento de medicamentos
Perspectiva dos stakeholders

Existe um consenso relativamente generalizado sobre as causas das falhas de abastecimento. Apresentam-se 0s principais causas indicadas em
19 entrevistas aos principais stakeholders da cadeia do medicamento: I A @
o e

A exportacado paralela é indicada pela maioria dos stakeholders como o principal factor que
origina falhas de abastecimento nas farmécias nacionais.

paralela acabam por ser encaminhadas para outros mercados, onde 0os medicamentos tém pre¢os mais
caros, levando a que os intermediarios neste processo procurem a exportacao paralela com uma
oportunidade de incrementar a sua rentabilidade.

________________________________________________________________ STITIT ZTTIT TTEET
Reducao do preco e As constantes alteragdes no preco, margens e comparticipacdes de medicamentos gera uma o : :
elevada instabilidade no mercado. Todos os stakeholders referem que s&o afectados com esta | : / '

¥ ¥

| | 1!

| 11

1 1

1 !

1 !

1 !

~ 1

Exportacao Grande parte dos medicamentos que deveriam ter como destino as farmacias portuguesas !
|

i

1 !

1 1

R | B | B

mar.gens dos situagao, vendo a sua rentabilidade reduzir. Esta “espiral de descida” tem induzido a que
medicamentos armazenistas e farmécias potenciem solugdes alternativas como a exportagéo paralela.

Planeamento Armazenistas e farmacias consideram que ha falhas ao planeamento de quantidades de :
: medicamentos que os laboratérios definem para abastecimento do mercado. :
comercial dos I
|

1

laboratérios

acesso ao crédito

ifi Com a eroséo das margens e dos precos dos medicamentos em Portugal, todos os stakeholders ' ' ' :
Dificuldade das - b o o h X X | .

f o indicaram que as farmécias comegaram a sentir maiores dificuldades financeiras, vendo X : / : / :

armacias no reduzido o acesso ao crédito para adquirir medicamentos. . I I i

|

X : : .

|

Foram reportados pelos stakeholders alguns problemas pontuais de abastecimento do mercado.

. Alguns exemplos estéo relacionados com o processo produtivo, como a dificuldade na aquisi¢cao

processo produtivo/ de matéria prima para produzir medicamentos e na implementagéo e manutencéo de novos
fabril sistemas informaticos.

Dificuldades no

Legenda: (. Laboratérios farmacéuticos BE  Armazenistas @ Farmécias
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[11.1. EXportacao paralela
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I1l.1. EXportacao paralela

Enquadramento

O que é a exportacao paralela?

“E a distribuicdo paralela de produtos farmacéuticos (...) que decorre das diferencas de precos entre os diferentes mercados nacionais no
ambito do Espaco Econdmico Europeu (EEE). Os distribuidores paralelos compram produtos comercializados pelo fabricante original a um preco

inferior num pais e vendem-nos a um preco mais elevado noutro pais.”

European Association of Euro-Pharmaceutical Companies

Principais paises no mercado da exportacao paralela de medicamentos

O comeércio paralelo de medicamento entre Estados membros da Unido Europeia enquadra-se no artigo 28.° CE, que proibe restricbes
guantitativas as importacdes de outros Estados membro, o que permitiu a criacdo de um mercado farmacéutico Unico Europeu. Neste contexto
proliferaram empresas armazenistas, especializadas no negoécio da exportagéo e importagdo de medicamentos, por forma a beneficiar da
dualidade entre um mercado livre Europeu e um mercado regulado de medicamentos, onde as politicas de preco sdo definidas
administrativamente. Neste mercado estabeleceu-se um movimento de medicamentos, movido por factores como o diferencial de preco, entre o
Sul da Europa, onde os pregos dos medicamentos sdo mais baixos, e o Norte da Europa, onde os medicamentos tém pre¢cos mas elevados.

* Espanha
+ Grécia

+ ltélia

* Portugal

Principais paises europeus
importadores:

* Alemanha

e Dinamarca

¢ Reino Unido
* Holanda
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Drivers do comércio paralelo de medicamentos:

Diferencial de pre¢co dos medicamentos
Situagdo macroecondémica de cada pais

Poupancas obtidas pelos sistemas nacionais de saude
dos paises importadores

Procura internacional

Regulagéo e legislacdo, em que se incluem politicas de
incentivo a importacao paralela de medicamentos

Fonte: Understanding Competition In The Distribution Of Pharmaceutical Products in Europe,
EAEPC, 2005; European Patient Safety and Parallel Pharmaceutical Trade — a potential public
health disaster?, European Alliance for Access to Safe Medicines, 2007

© 2012 Deloitte Consultores, S.A.



I1l.1. EXportacao paralela
Aspectos legislativos

O livre comércio de bens e servicos dentro do Espago Econémico Europeu, instituido com o Tratado de Maastricht, torna o enquadramento
legislativo num factor determinante na tematica do comércio paralelo de medicamentos, dado a relagéo existente entre os varios Estados
Membros da UE, e a prépria legislacdo comunitaria.

» Artigo 28.° CE - proibe, entre os Estados-membros, as restricdes quantitativas a importacao, bem como todas as
medidas de efeito equivalente.

h
1
1
1
1
1
Legislacéo + Artigo 30.° CE - dispbe que revogacdes ao artigo 28.° podem ser justificadas, entre outras, por razées de proteccdo da
Europeia saude e da vida das pessoas. !
|
1
1
1
1

Contudo, as proibi¢cdes ou restricdes ndo devem constituir nem um meio de discriminacado arbitraria, nem qualquer
restricdo dissimulada ao comércio entre os Estados-membros.

. No ambito dos problemas de (des)abastecimento do mercado o Decreto-lei n°® 176/2006, Lei do Medicamento e a
Deliberacdo N.° 021/CD/2011 do Infarmed prevéem que:

+ O titular da AIM assegure, em conjugacgéo com os distribuidores, o fornecimento adequado e continuo do medicamento
no mercado de forma a satisfazer as necessidades dos doentes

|
|
|
|
|
1
|
:
+ As farmécias devem providenciar com a maior brevidade possivel os medicamentos solicitados que se encontrem i
esgotados, sendo que se considera o prazo maximo de 12 horas, para os medicamentos esgotados nas farmécias e !
:
|
1
|
|
|
|
|
1

Legislacéao
Nacional

nao no circuito de distribuicédo
Atribuicdo das seguintes competéncias ao Infarmed:

+ Definir, de forma regulamentar, as quantidades minimas, ou critérios das quantidades minimas de medicamentos, que
devem ser mantidas permanentemente pelos distribuidores (i.e. stock minimo), de forma a garantir a continuidade do

- - o - - - - - - - - — - - - - = - = - = = = - -

Fontes: Eur-Lex; DL 176/2006; Deliberagdo N.° 021/CD/2011, Infarmed.
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I1l.1. Exportacao paralela

Principais paises importadores

A importacao paralela tem tido uma tendéncia de crescimento nos paises importadores, como demostram os dados relativos aos principais
paises importadores, excepto na Holanda. No entanto, é também evidente a alteragdo dos mercados de destino, com a Alemanha a destacar-se

como pais importador de medicamentos, com uma taxa média anual de crescimento (TMAC) de 19%, contrastando com a contraccao do
mercado de importacdo paralela na Holanda, -3,3%.

Evolucao da importacao paralela nos principais paises importadores

20% -
Alemanha 19.1%

~ . /
15% - >< N ——Reino Unido 4,0%
T

2 e - —Suécia 5,1%
10% - — - ——Holanda e -3,3%
——Dinamarca @ 7.2%
5% -
0% T T T T - - - - 1

1998 1999 2000 2001 2002 2005 2009

Fonte: Pharmaceutical Parallel Trade in Europe: Impact on Stakeholders and Competition Effects, 2005; The Pharmaceutical Industry in Figures, EFPIA, 2011; European Patient Safety and
Parallel Pharmaceutical Trade — a potential public health disaster?, 2007

Motivacdes dos paises importadores

A maioria dos paises de destino do comércio paralelo de medicamentos potencia a importagdo, como forma de obter beneficios para os
diferentes stakeholders do mercado local:

Doente Pagador (SNS ou seguradora) Farméacia Armazenista (importador)
* Aumenta o acesso aos medicamentos * Reduc¢ao do custo com » Ganhos através do recebimento de + Ganhos na margem das
* Reducdes nos co-pagamentos comparticipacoes incentivos a importacdo paralela vendas efectuadas

Fonte: European Patient Safety and Parallel Pharmaceutical Trade, European Alliance for Access to Safe Medicines, 2007, Analise Deloitte
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I1l.1. Exportacao paralela
Incentivos nos paises de destino

Existem diversos paises do Norte da Europa que incentivam a importacdo paralela de medicamentos. Estes mecanismos permitem aos Estados
obter beneficios, através da reducéo de custos com medicamentos nos seus sistemas de saude.

Mecanismos de incentivo a importacéo paralela

Paises

Incentivo Descricao

As farm@cias séo taxadas sobre uma percentagem das suas vendas de medicamento, como forma de
Clawback “devolugao” das vendas dos medicamentos comparticipados. Este sistema esta desenhado para que as v v
farmacias encontrem fontes de abastecimento a pre¢os mais baixos, como a importagéo paralela.

Incentivo As farmécias podem beneficiar mutuamente com o Estado do custo inferior dos medicamentos de
financeiro a importacao paralela. O beneficio para as farméacias pela venda de medicamentos importados v v
farmacia paralelamente pode variar de um terco até 50% do valor poupado.
Quota Sistema onde o governo impde que uma percentagem dos medicamentos vendidos na farméacia tenham
importacédo que ser oriundos de importagdo paralela. Caso as farmacias ndo cumpram com a quota estabelecida v
paralela sofrem penalizacdes.

Os incentivos nao séo reflectidos directamente no preco dos medicamentos, mas é dada a oportunidade
para o doente decidir se pretende o medicamento de importagéo paralela, pois o0 seu beneficio é obtido

Beneficio através da reducdo do valor pago, sendo que o seu pagamento é baseado numa percentagem fixa de
financeiro ao co-pagamento. As farmacias podem ser obrigadas a informar os doentes da existéncia de v v
doente medicamentos mais baratos, em que a poupanca seja acima de um valor estabelecido. Noutros casos,

as farmécias estéo no direito de substituir os medicamentos prescritos por um medicamento genérico ou
um medicamento de marca importado.

Adicionalmente, estes mecanismos induzem competi¢do nos pre¢os dos medicamentos nao importados, potenciando a descida para os precos
dos produtos importados. Sendo assim, os sistemas de saude dos paises importadores beneficiam também da reducéo do custo dos
medicamentos locais que passam a ser pressionados pela competicdo pela importagédo paralela com um menor custo.

Fonte: European Patient Safety and Parallel Pharmaceutical Trade — a potential public health disaster?, European Alliance for Access to Safe Medicines, 2007. Parallel Trading in Medicines: Europe’s
Experience and Its Implications for Commercial Drug Importation in the United States, 2005

Legenda: mmm Holanda Reino Unido ™= Alemanha Dinamarca
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I1l.1. Exportacao paralela
Supply chain da exportacéo paralela

O esquema seguinte representa o principal modo de funcionamento do comércio paralelo de medicamentos em Portugal e nos paises
importadores. De acordo com os stakeholders entrevistados no ambito do estudo poderéo existir outros modelos, em que ha um maior
envolvimento da farmacia no processo.

Portugal .
Os medicamentos entram no

processos de exportacao paralela via

Laboratério Armazenista Farmécia > Doente armazenista. Este modelo podera

apresentar algumas variantes,
consoante o grau de envolvimento da
farmacia no processo

Pais importador

Antes da introdug&o no mercado
Importador importador, os farmacos necessitam
de ser novamente reembalados ou
reetiquetados, de acordo com as
especificagfes legais do pais
Reembalador importador

Com o processo intermédio
finalizado, os farmacos sao
Armazenista > Doente introduzidos no circuito de
abastecimento de farmacos do pais

Farméacia

Hospital § S
importador, sendo distribuidos para
farmacias e hospitais locais

Legenda
—> Circuito tradicional Circuito comércio paralelo com envolvimento da farmécia
Circuito comercio paralelo |:| Fora do ambito do estudo
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I11.1.1. Evolucéo dos precos dos medicamentos alvo de

exportacao paralela
Mercado ambulatorio do medicamento em Portugal

O mercado nacional de medicamentos de ambulatério apresenta um tendéncia negativa, tanto em valor como em quantidades, em linha com a
recente politica do medicamento que também apresenta como objectivo a redu¢éo do seu preco, de forma a reduzir os actuais encargos do SNS
nesta matéria.

Evolucdo da venda de medicamentos de Taxa média de comparticipacao do SNS e prego
ambulatério, 2007 a 2011 médio dos medicamentos em ambulatério
£ 300 S 100% -
Q O
> :
o 250 1 = _ S 8% q{ @ ¢ @ ¢ ®
O @
= 200 A a <
= E 60% -
150 - o
253 251 255 245 g 40% -
100 H S 66% 68% 63%
@©
X
50 - < 20% 1
- T T T T 0% 1 T T T T T
2007 2008 2009 2010 2011 2007 2008 2009 2010 2011 2012*
O mercado ambulatério do medicamento em Portugal tem vindo a A taxa média de comparticipagao dos medicamento tem diminuido
contrair-se desde 2008, ano em que atingiu o valor maximo de 3,35 desde 2010, tendo atingindo em 2012 uma comparticipacdo média de
mil milhdes de euros. Apds esse ano o mercado tem decrescido a 63% do preco do medicamento, o valor mais baixo desde 2007.
uma média anual de 5,8%. A redugéo do preco meédio dos O preco também apresenta uma taxa de crescimento negativo,
medlcamentos de ambulatério influenciou a queda do valor de vendas influenciado em grande parte pela reducéo administrativa de 6% do
de medicamentos entre 2010 e 2011. preco, no final de 2010, e pela alteracdo dos paises de referéncia
para a formulacéo do preco em 2012.
Fonte: Mercado Total e Mercado de Medicamentos Genéricos, Infarmed, Dezembro Fonte: Andlise do Mercado de Medicamentos, em Ambulatério, Infarmed, Margo 2012
2011 e Janeiro 2012 Nota: Para 0 ano de 2012 s¢é foram considerados os meses de Janeiro a Marco
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I11.1.1. Evolucéao dos precos dos medicamentos alvo de

exportacao paralela
Impacto das alteracdes no preco nas exportacoes

As exportacdes de medicamentos para venda a retalho, em Portugal, apresentaram uma TMMC negativa 1%, entre Janeiro e Outubro de
2010. Apds este periodo passaram a apresentar uma TMMC positiva de 2% no espaco intra Unido Europeia, passando de 302M€ em 2010
para 343M€ em 2011.

As exportacdes de medicamentos para dentro do espaco intra Unido Europeia representam cerca de 70% do total de exportacdes com
medicamentos em Portugal.

Evolucado da exportagcdo de medicamentos para venda a retalho, em Portugal

860 Aumento do IVA dos Reduc&o de 6% no preco dos
5 medicamentos para 6% medicamentos comparticipados
o
o 50 A
©
3
o 40 -
<
= 30 -
20 A
Alteracdes nas margens dos
- x distribuidores e farméacias
10 - Revis&o das margens dos
grossistas e farmacias
Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez Jan Fev
10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 20 10 12 11 12 17 117 117 11 117 11 112 11 11 12 12
e Fxportacdes medicamentos - Mundo Exporta¢g6es medicamentos - Intra Unido Europeia

————— Linear (Exportagbes medicamentos - Mundo) Linear (Exportagdes medicamentos - Intra Uniéo Europeia)

Nota: A revisdo do preco dos medicamentos € feita trimestralmente (Janeiro, Abril, Julho, Outubro); TMMC - taxa média mensal de crescimento

Fonte: INE (analise Deloitte); DL 65/2007, DL 48-A/2010, DL 112/2011
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[11.1.2. Medicamentos alvo
de exportacao
paralela
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111.1.2. Medicamentos alvo de exportacao paralela

Metodologia de analise

Para uma analise mais detalhada, foram identificados pelos laboratérios farmacéuticos associados da Apifarma que participaram no estudo o

conjunto de medicamentos considerados mais susceptiveis de exportacdo paralela.

Assim, foram recolhidos e analisados dados relativos a 22 dos maiores laboratorios farmacéuticos nacionais, em 305 apresentacgdes relativas a
126 medicamentos. Apenas foram considerados medicamentos de ambulatério sujeitos a receita médica, do qual se excluem os medicamentos

genéricos.

vendas sell in (dos armazenistas as farmacias).

Nota: As analises efectuadas foram restringiram-se a determinagdo do gap sell in dado a informacéao disponivel.

Direct to pharmacy

Gap sellin Vendas ex-factory Vendas sell in
| Fonte: Laboratorios | Fonte: IMS

Gap sell out Vendas ex-factory Direct to pharmacy
| Fonte: Laboratorios | Fonte: Laboratorios

Gap Sell out
== m e m e e e oo
: Gap Sell in
| v
Vendas m Vendas
Ex-factory ( dd ) Sell in
——— ——
Laboratério Armazenista Farmacia

- Metodologia da analiS e 77 oo omomomoomommomoes

Por forma a valorizar a exportacdo paralela foi calculado o diferencial/ gap entre as vendas ex-factory (dos laboratérios aos armazenistas) e as

Vendas sell out

I
:
I
V ....

Vendas
Sell out
———
Doente

___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
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111.1.2. Medicamentos alvo de exportacao paralela
Metodologia de analise

"~ Metodologia de calculo

Por forma a valorizar a exportacdo paralela foi calculado o gap entre as vendas sell-in e ex-factory. Como os dados fonte reportados se
encontram em quantidades de medicamentos vendidos, em namero de packs, foi necessario proceder a sua valorizagédo. Esta resulta do
produto entre as vendas em quantidade e o pre¢o PVA de cada medicamento em cada més. A partir desta metodologia de calculo foi possivel
determinar o gap de vendas em valor para os medicamentos seleccionados, no periodo analisado (Jan/2010 a Mar/2012).

1. Calculo do volume de vendas

Vendas Venda_ls Preco PVA
em valor em quantidade
Fonte: Ex-factory — Laboratorios Fonte: Precos - IMS

Fonte: Sell in — IMS

O diferencial de precgos entre Portugal e os paises importadores, um dos principais factores que influencia a exportacao paralela, foi analisado
' através da comparacéo do preco dos medicamentos entre paises. Neste sentido, foram levantados os precos por pack em cada um dos paises
de destino (Alemanha, Reino Unido, Dinamarca e Holanda), tendo por base os sites das autoridades do medicamento respectivos. Os precos
i dos medicamentos foram posteriormente normalizados por forma a poderem ser directamente comparaveis por unidade e por unidade DDD
i (Defined Daily Dose), dado que alguns comparadores tinham apresentacdes distintas, quer em nimero de unidades, quer em dosagem.

2. Célculo do diferencial de precos

» Diferencial em preco por unidade

PVP medicamento PVP medicamento
em Portugal pais importador » Diferencial em preco por dose diaria (DDD)
Fonte: Infarmed Fonte: Autoridade reguladora do pais
Junho 2012 Junho 2012

___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
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111.1.2. Medicamentos alvo de exportacao paralela
Medicamentos seleccionados para analise

Neste estudo foram analisados 126 medicamentos com 305 apresentacdes distintas, pertencentes a 22 laboratdrios farmacéuticos. Estes
medicamentos representam 21% do total de mercado ambulatério de medicamentos portugués, tendo sido considerados pelos laboratérios
farmacéuticos associados da Apifarma que participaram no estudo o conjunto de medicamentos considerados mais susceptiveis de exportacao
paralela.

Efectuando a anédlise do peso da exportacéo paralela no mercado total de ambulatério, esta representa 3,3% em 2010, 3,3% em 2011 e
2,0% no primeiro trimestre de 2012. Ao nivel da comparticipacéo tratam-se essencialmente de medicamentos comparticipados (92%).

Total de vendas de ambulatério, em valor (PVP com IVA) Comparticipacdo dos medicamentos
g 4000 3.266
= 2.973 23
o 3.000 - 8%
©
o 2.000 A
©
£ 1.000 - 647 630 688
= 83 77 146 i
] - 11 - Medlcame_ntos
' ' ' comparticipados
2010 2011 2012 (Jan-Mar)
m Mercado total Medicamentos ambito  m Exportacéo paralela Medicamentos nao
Nota — Dados em PVP com IVA; Fonte: Infarmed; Andlise Deloitte comparticipados
L : — 282 ;
Total de vendas de ambulatério, em quantidade 92%
© 300 252 243
©
0 © 200 . .
26 Fonte: Analise Deloitte n =305
< 3 100 08 7 62
s 3 4 - 6 1
2010 2011 2012 (Jan-Mar)

Analisando a evolucao da exportacao paralela (gap sell in) no valor dos medicamentos analisados verifica-se que esta tem decrescido,
representando 13% em 2010, 12% em 2011 e apenas 7,5% no 1°T 2012 (14M€). Este decréscimo nao é percepcionado pelos diferentes
stakeholders entrevistados que apontam o aumento da exportagdo como uma das principais causas para o (des)abastecimento do mercado

farmacéutico nacional.
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111.1.2. Medicamentos alvo de exportacao paralela
Destinos da exportacao de medicamentos

Exportacdo de medicamentos para os
paises da Unido Europeia, 2011

= >40%

= 15-40%

= 5-15%
0-5%

Valores em milhdes de euros
Fonte: INE, 2011

Portugal exportou, no total, em 2011 aproximadamente 500M€ de
medicamentos, sendo a Uni&o Europeia o seu principal destino,
=343M. Dentro da Unido Europeia, a Alemanha € o maior importador
com 139ME€, concentrando mais de 40% da exportacéo para a UE.

Os laboratorios farmacéuticos identificaram também a Dinamarca,
Reino Unido e Holanda como paises relevantes nos ambito da
exportagao paralela de medicamentos.

Milhdes de

Exportacéo paralela, quantidade de packs
3.4 3,7

R N W b

0,6

MIlhdes packs

2010 2011 2012 (Jan-Mar)

De 2010 para 2011 a exportagéo paralela em Portugal, aumentou,
em quantidade.

Exportacéo paralela de medicamentos
para a Unido Europeia (PVP sem IVA)

400 343
” 302
o 300
]
200
96
100 8 73
10
2010 2011 2012 (Jan-Mar)
B Exportacdo Exportacédo paralela (Gap sell in)

Nota - Exportagéo paralela em PVP sem IVA; * Dados de 2012 referentes ao 1° trimestre
- Considerando o Direct to pharmacy a exportacao paralela em 2011, aumentaria 18,6M€
passando a totalizar 92M€

A subida em quantidade foi acompanhada por uma descida em
valor, o que denota a influencia da descida do preco dos
medicamentos. Assim, em valor, o peso da exportacdo paralela no
total das exportacdes tem reduzido, representando 26% em 2010, 21%
em 2011 e 10% no 1°T 2012.
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111.1.2. Medicamentos alvo de exportacao paralela
Gap de vendas

A exportacao paralela em 2011 foi superior a 52M€, valores em PVA. Este valor resulta do diferencial entre as vendas dos laboratérios aos
armazenistas (ex-factory), e as vendas destes as farmacias, o gap sell in.

Vendas de medicamentos em quantidades e valor (PVA)

£ 30 4 522M€ 492M€ 494M€ + Entre 2010 e 20121 existe uma diminui¢do da
g - exportacédo paralela, visivel pela reducdo do gap
o_ -
2 + O volume de vendas dos medicamentos em analise em
o 20 1 ex-factory foi de 492M€ em 2011, menos 30ME€ face ao
2 15 ano anterior. O numero de packs vendidos também
s diminuiu, no entanto, a sua descida foi percentualmente
10 1 inferior, 0 que denota uma diminui¢cdo do pre¢co meédio
5 dos medicamentos, entre 2010 e 2011
2010 ,,/’ 2011 \\ 20121 1 As vendas de 2012 foram estimadas tendo por base as vendas reais do 1°
e h trimestre 2012, assumindo a distribuicado mensal dos anos 2010 e 2011.
Gap de vendas de medicamentos em
guantidades e valor, 2011
30 492ME€
2 o5
S
S 20 1 37 . N
L 5 . * Na analise ao gap sell in verifica-se que este representa
? 11% do total de vendas ex-factory em valor, na amostra
Q 1001 analisada
= 5 E
=
Ex-factory Gap sell in Sell in
Nota: Vendas em PVA B Exfactory sellin

Fonte: Analise Deloitte
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111.1.2. Medicamentos alvo de exportacao paralela

Evolucao mensal da venda de medicamentos

Vendas de medicamentos em quantidade de packs

9 3,0 ~ . .
S 1°M 2°M
©
o 07 N\/\/‘
[}
g W\/
o 2,0 -
o]
<
= 1,5
1,0 -
0,5 -
0.,0 T T T T T T T T T T T T
N @'b @'b W e eo @ @'b @‘b N c® eo @ @'b
B Ex-factory Sellin
Legenda:

1°M — Reducao administrativa dos precos dos medicamentos comparticipados em 6%

2°M - Introdug&o margens regressivas escalonadas (distribuidor e farmacias)

A estabilidade das vendas em termos de quantidades para ex-factory e
sell in verifica-se também numa perspectiva mensal, analisando os 27

meses ambito do estudo, de Janeiro 2010 a Marco 2012. N&o se

verifica a existéncia de uma relagéo directa entre os dois momentos de
alteracdes as margens (de armazenistas e farmacias) e a evolugao das

vendas.
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Gap de vendas sell in em quantidade,
meédia movel 12 meses
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Gap sellin

Linha de tendéncia gap sell in

Fonte: Analise Deloitte

O gap sell in ndo apresenta uma tendéncia definida nos 27 meses

analisados.
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111.1.2. Medicamentos alvo de exportacao paralela
Grupos farmacoterapéuticos

Andlise do gap de vendas em guantidade

Existem 5 grupos farmacoterapéuticos responsaveis por mais de 85% das venda em quantidades dos medicamentos em analise, sendo estes 0s
grupos que apresentam mais produtos alvo de exportacao paralela.

O grupo farmacoterapéutico dos produtos do aparelho geniturinario € o mais pressionado com a exportacdo paralela, o que se deve em
grande parte as hormonas sexuais, como 0s contraceptivos orais.

Vendas de medicamentos - em packs, 2011

6,3 6,3
5,0
1 3,7 3,6
| - . .

Milhdes de packs
PNWMOOOO N

m Vendas Vendas
Gap vendas de medicamentos, 2011 Ex-factory 2011 Sell-in 2011

(%]

X 3

2

o 2

©

8 1

0

<

s = T T T T T T 1

A-Ap C - Aparelho G-Ap N - Sistema nervoso R - Aparelho Outros
digestivo/metabolismo cardiovascular genitourinar/horm sex respiratorio
Fonte: Andlise Deloitte Gap Sellin
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111.1.2. Medicamentos alvo de exportacao paralela
Grupos farmacoterapéuticos

Andlise do gap de vendas em valor

O grupo farmacoterapéutico dos medicamentos do aparelho geniturinario continua a ser o que mais se destaca na analise em valor da
exportacdo paralela, com 12% do mercado total deste tipo de produtos a ser exportado. No Sistema Nervoso Central, embora também seja
exportado um valor elevado, 11M€, este representa apenas 3% das vendas do total do mercado deste grupo farmacoterapéutico.

Vendas de medicamentos em valor, 2011

S 500 444 480
3 400 - 332
[}
T 300
3 162
2 200 1 141 125 129 .
A-Ap C - Aparelho G-Ap N - Sistema nervoso R - Aparelho Outros
digestivo/metabolismo  cardiovascular genitourinar/horm sex respiratorio
m Mercado total Medicamentos ambito  m Exportacéo paralela
T T e e e e oo oo » Quota da exportacéo
: 1% 204 12% 3% 3% 20/ | paralela no mercado
|

! total de cada grupo
farmacoterapéutico

Fonte: IMS, Andlise Deloitte

Nota: (1) A exportacdo paralela indicada refere-se ao gap sell in.
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111.1.3. Factores com influéncia na exportacao paralela
Preco dos medicamentos

Analisando a relagéo entre o preco dos medicamentos e a sua propensao a exportacao verifica-se que sao os medicamentos de pre¢cos mais
reduzidos os mais exportados, numa analise as quantidades de packs. No entanto, quando analisada a exportacdo em valor, verificamos que
os medicamentos do escaléo 5 e 6 representam 60% do gap de sell in.

Mllhdes de packs

Gap sell in de vendas de medicamentos em quantidade Peso relativo dos escaldes no gap total de
de packs, por escaldo de preco, 2011 sell in, em quantidade de packs, 2011
1,5 1
1,1
1.0 {77 7, - E6 304
/ / 0,7 Es
0,5 1 . 0,4 . 0,4 y/ T E1
0,1
0.0 é . A . ////"":: . ////A . 4 FIFFFTL
E1 E2 E3 E4 E5 E6 E4
PVP  <7,40€ 7,41€ 10,30€ 14,59€ 28,57€ >69,13€ S
a a a a E3 e
10,206  1458€  2856€  69,12€ Quota da E2
exportacao Gap total sell in 2011 = 3,7M packs
L 16% 23% 15% 10% 8% 11% | paralela no
*************************************************************************************************** ' ex-factory Peso relativo dos escaldes no gap total de
sell in, em valor, 2011
Nota — A definicdo dos escaldo de preco foi efectuada de acordo com o DL n°112/2011 El
Fonte: Analise Deloitte E6 8%

E2

WEB

E4

Verifica-se a existéncia de exportagéo paralela de forma transversal a todos os escaldes de
preco. No entanto aproximadamente 60% dos packs alvo de exportacdo paralela pertencem
ao primeiro e segundo escalbes de precos, os dos medicamentos mais baratos.

Numa analise ao gap em valor verifica-se que o quinto escaldo é o mais relevante, E5
representando 41% do gap sell in. Neste Ultimo caso, o gap deste escalédo é superior a 21M€

em 2011. Fonte: Analise Deloitte Gap total sell in 2011 = 52M€
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111.1.3. Factores com influéncia na exportacao paralela
Perspectiva dos stakeholders

Os stakeholders entrevistados consideram que o diferencial de preco dos medicamentos e os pedidos realizados pelos importadores séo os
principais drivers da exportacéo paralela em Portugal.

Principais factores que motivam a exportacdo paralela, segundo os stakeholders m @

——————————————————————————————————————————————————————————————————————————— 1 (== —— == _- ————

O diferencial de precgo entre Portugal e os paises importadores € apontado unanimemente como o principal factor
que motiva a exportacdo paralela.

I
1
1
|
. . . ! 1
Como nos paises do Norte da Europa se praticam pregos mais elevados do que no mercado nacional, 0s 1
. ~ ’, e . ~ 1
armazenistas sdo atraidos pela elevada rentabilidade das vendas para estes mercados, potenciando a exportagdo 1 ‘/
1
¥
|
I
I
I

Diferencial

de prego de medicamentos como forma de alavancar o seu negécio.

De acordo com a maioria dos stakeholders este é o principal factor que faz com que a exportacdo paralela tenha
vindo a aumentar, dado que tem havido uma elevada eroséo dos precos dos medicamentos em Portugal.

v

A exportacdo de medicamentos apresenta alguma variabilidade no tipo de produtos solicitados pela procura. De
acordo com os stakeholders, para além do diferencial de precos, o que influencia os produtos exportados séo os
pedidos e concursos efectuados internacionalmente pelos importadores. Desta forma qualquer produto pode ser
alvo de exportacao paralela, independentemente do grupo farmacoterapéutico a que pertence.

|
T
0 I
') I
Pedidos do A
- . .. ~ ~ L / :
Verifica-se ainda um factor adicional que se prende com o facto da exportacdo de produtos ndo ser toda para L |
0 I
T

|

Iy 1
[ 1

mercado
internacional abastecimento do mercado ambulatério, mas também do mercado hospitalar, onde os produtos importados acabam

por nem necessitar de reembalamento por serem administrados por profissionais e poderem ser utilizados em
sistema de unidose, consoante as necessidades dos doentes.

O mercado da exportagdo paralela de medicamentos apresenta uma maturidade operacional elevada dos agentes
envolvidos no processo.

|

|

|

Estruturas _ B S . !
Os exportadores de medicamentos ja possuem estruturas operacionais eficientes para a exportagéo de ,
|

|

|

I

1

de suporte a

° medicamentos, com uma rede de contactos nos paises importadores, entre outros. Desta forma, basta a existéncia
exportacao de um pequeno diferencial de preco para que a exportacao seja economicamente viavel, potenciando-se o aumento
em volume por forma a reduzir os custo fixos associados a operacao.
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111.1.3. Factores com influéncia na exportacao paralela
Diferencial de preco para paises importadores

No ambito deste estudo, e para andlise da relacao entre o diferencial de preco entre Portugal e os paises importadores de medicamentos foram
seleccionados 4 paises que representam 63% do total das exportacdes portuguesas de medicamento para a Unido Europeia (217M€ num total
de 343M€): Alemanha, Reino Unido, Holanda e Dinamarca.

Exportacoes portuguesas de medicamentos para o indice médio de precos de medicamentos alvo de
mercado Europeu, venda a retalho, por pais de destino exportacao paralela, 2012
—+— _ 1190%
- 9; 3% - '192%
— 14 4% _ 206%
139 ; 400, [ — 200%
WW 33;9%_ 7 [N 116% !
o 112% i
34 ;10% _| I 102% i
i — |
0% 100% EEH 200%

34 10%_/

® [ndice de precos medicamentos por unidade
indice de precos medicamentos por unidade DDD

\_ 55; 16%

Fonte: INE Fonte: Analise Deloitte

Valores em milhdes de euros

--- Perspectiva dos stakeholders =~ --------------------o-oo oo oo oo
. De acordo com as entrevistas realizadas os principais destinos de exportacdo de medicamentos na Europa s&o a Alemanha, Reino

. Unido, Holanda e Paises Escandinavos (Dinamarca, Suécia, Noruega e Finlandia).
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111.1.3. Factores com influéncia na exportacao paralela
Diferencial de preco para paises importadores

Foi utilizado o coeficiente de correlagédo de Pearson de forma a determinar estatisticamente a correlagéo linear entre as diferentes variaveis
analisadas. Desta forma, observa-se a nao existéncia de correlacdo linear entre as variaveis independentes e o gap sell in.

Coeficiente correlacdo Pearson - R

Variavel dependente Variaveis independentes
(variavel a analisar): (variaveis que influenciam a variavel a analisar):

1 1 1
I 1 1
1 1 1
1 1 1
| 1 |
* Gap de vendas sell in, em quantidades I |+ Preco por unidade :
| .+ Diferencial de preco Portugal — Alemanha |
: .+ Diferencial de prego Portugal — Dinamarca :
: .+ Diferencial de preco Portugal — Holanda |
: '« Diferencial de pre¢o Portugal — Reino Unido :
1 1 1
| 1 |

*  Grupo farmacoterapéutico (13 grupos)

Correlagao de Pearson (R)

Variaveis independentes Gap sell in quantidade, 2011

Preco/unidade (PVP) 305 0,028 + N&o existe uma variavel Gnica capaz de

Diferencial de preco % (PT — Alem) 109 0,024 explicar a exportacao paralela

Diferencial de preco % (PT — Din) 217 0,056 + O diferencial de preco, condi¢do de base para a
: : exportacdo paralela sem a qual n&o existe razéo

Diferencial de pre¢o % (PT — Hol) 185 -0,001 para exportar, ndo é o tnico factor que

Diferencial de preco % (PT — UK) 211 0,065 determina os produtos a exportar, dado que

. existem factores como a procura no mercado de
Grupo ter. — Dermatol6gicos 305 0,147 destino, que condicionam as quantidades
Grupo ter. — Ag. Neoplasicos* 305 0,153 exportadas

* Foram calculadas as correlacdes para os 13 grupos farmacoterapéuticos, apresentam-se as duas mais relevantes

I ~ . A S I
1 A correlagao de Pearson avalia a dependéncia entre duas variaveis. 1
I Pode variar entre -1 e 1, sendo que valores préximos de -1 e 1 significam uma associagao linear mais forte entre as duas variaveis. :
|
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I11.2. Impacto na cadeia de abastecimento do medicamento
Impacto na industria farmacéutica

De forma a aferir qualitativamente o impacto do fenémeno da exportacdo paralela junto da Industria, foram realizados inquéritos a 23 laboratérios
farmacéuticos participantes no estudo, tendo-se obtido a sua perspectiva relativamente a:

--- Impacto na populagdo ~  ------------------------ » -- Impacto no negécio =~ -----------------------o-

Como quantifica o impacto do (des)abastecimento do mercado
farmacéutico nacional na populacao Portuguesa?

Como quantifica o impacto do (des)abastecimento do mercado
farmacéutico nacional no seu negécio?

= Muito Reduzido = Muito Reduzido

Reduzido Reduzido
= Moderado = Moderado
= Elevado = Elevado

Muito Elevado Muito Elevado

* 70% dos laboratérios afirmam que a exportacao paralela tem um
impacto elevado ou muito elevado na populacéo portuguesa

* 65% dos laboratérios afirmam que a exportacao paralela tem um
impacto elevado ou muito elevado no seu negécio

Na perspectiva dos laboratdrios a exportacdo paralela tem um impacto significativo quer para o seu negocio, quer junto da populacéo. Este
fendmeno tem originado diversas reclamacodes junto dos laboratérios quer por parte de farmacias como por parte de doentes. De acordo com 0s
dados recolhidos, os laboratorios recebem em média 177 reclamacdes mensais (mediana=43) por parte das farmacias e 10 reclamacdes
de doentes (mediana=2)*.

Nota: Dados analisados relativamente a 23 laboratorios farmacéuticos. O nimero de reclamagdes reportadas pelos laboratérios apresenta uma elevada disperséo, pelo que se apresentam valores
médios e medianos. As reclamagfes mensais das farmacias variam entre 0 e 1000 e as dos doentes variam entre 0 e 100.
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I11.2. Impacto na cadeia de abastecimento do medicamento
Impacto na margem dos armazenistas

Numa andlise quantitativa ao impacto da exportacao paralela nas margens praticadas pelos intermediarios da supply chain do medicamento
verificou-se que estas variam consideravelmente consoante o mercado de destino dos medicamentos, sendo mais elevadas quando sdo

exportadas. Em baixo apresenta-se um exemplo ilustrativo para um medicamento com um PVA de 100€.

Cadeia de
abastecimento
no mercado
nacional

| Laboratério |-~\ PVA: 100€
| Armazenista K/
‘\‘| + 4,6€
| ,""
| Farmacia K:
“\‘. +10,35€
| Doente |< PVP s/ IVA:
114,95€

A remuneracao dos intermediarios na cadeia de abastecimento no
mercado nacional para um medicamento com um PVA de 100€ é
de aproximadamente 15% desse valor. Sendo que o armazenista
obtém uma margem fixa definida por lei de 4,6€ pela sua

comercializacéo.

Notas:

1) As margens apresentadas estao de acordo a legislagdo em vigor
2) O PVP s/ IVA néo inclui a taxa de comercializagdo
3) Os valores apresentados refere-se as margens aplicados para um medicamento com

um PVA de 100€.
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Nao exaustivo

Como se pode constatar no exemplo apresentado as margens
praticadas nos mercados de destino sdo bastante superiores as
praticadas no mercado nacional. Neste exemplo a margem situa-se
entre os 30% (Holanda) e 96% (Dinamarca), sendo distribuida pelos

intermediarios envolvidos

Notas:

1) Os valores maximo e minimo apresentados correspondem as margens nos paises importadores

analisados, neste caso Dinamarca e Holanda respectivamente.

2) As margens apresentadas na cadeia de abastecimento no mercado importador sdo margens
brutas da exportacdo de medicamentos, pois ndo consideram quaisquer custos associados ao

processo de exportagéo.
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I11.2. Impacto na cadeia de abastecimento do medicamento
Diferencial de precos nos paises importadores analisados

Por forma a quantificar o impacto da exportacao paralela para os armazenistas € necessario identificar o destino dos medicamentos, dado que o
diferencial de precos varia consoante o pais considerado. Assim, realizando uma analise focada na disperséo e amplitude do diferencial de
precos é possivel identificar os paises onde esse diferencial € mais elevado, comparativamente com Portugal.

Com base nesta analise é possivel constatar que, dos paises analisados, na Dinamarca e na Alemanha a média dos precos praticados
chega a ser o dobro da média dos mesmos produtos, em Portugal.

Disperséo e amplitude do diferencial de precos dos paises face a Portugal

350% -

NN W

o u o

L I 8

=PSRN
1

Diferencial de precos

1509 - T *
I
100% 4~ E— J

50% -
O% T T T 1
Holanda Alemanha Dinamarca
n=188 n=111 n=220
Maior diferencial de
precos

Notas:

1) O diagrama apresentado é uma representagao grafica de medidas de dispersédo e amplitude: nos extremos séo apresentados o0 minimo e maximo, os limites da caixa sé&o o 1° e o 3° quartil,
e a meio da caixa esté representada a mediana.

2) O n corresponde a amostra considerada valida para analise em cada pais, i.e., a0 nimero de precos disponiveis para cada pais
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I11.2. Impacto na cadeia de abastecimento do medicamento
Impacto na margem dos armazenistas

Por forma a analisar e distribuir a margem adveniente da exportacéo paralela de medicamentos efectuou-se a andlise da exportacao de
medicamentos para cada pais em analise de acordo com a sua importancia relativa para o total das exportacfes de medicamentos para a Unido

Europeia.

Diferenca entre a margem obtida no mercado nacional, e no Reparticdo da margem da exportacao paralela
mercado de exportagcao paralela por stakeholder

0100 1 Al Exportador / Importador / 36

e Reembalador / Armazenista

=}

w 80 A

[}

Q@ |

¢ 60

g

= Restantes stakeholders

S 40 -
20 -1 T T T T 1

- 10 20 30 40 50

- : Milhdes de Euros

Mercado nacional Mercado exportacdo paralela

®PVA ®Margem
Fonte: Analise Deloitte Fonte: Analise Deloitte

Neste cenario, a exportacao paralela de medicamentos para 0s Os stakeholders intermediarios no processo da exportacdo absorvem
paises importadores gera uma margem total de 41M€, valor resultante  uma margem maxima de 36 M€, equivalente a 86% do diferencial de
do diferencial de preco dos medicamentos praticado entre os paises precos existente. Os restantes stakeholders recebem 5M€ pelo
importadores e Portugal. Se estes medicamentos fossem vendidos no  diferencial de preco.

mercado nacional gerariam uma margem de 5M€.
Notas: (1) Para a anélise de impacto da exportagéo paralela foram apenas usados dados de apresentacfes (5) Considerou-se o valor de 86% relativo a margem dos armazenistas com base no estudo
com gap positivo (n=242) Parallel Trading in Medicines: Europe’s Experience and Its Implications for Commercial Drug Importation in the
(2) Assume-se a exportacao de acordo com a distribuicdo da exportacao total de medicamentos para a United States, 2005
Unido Europeia. Alemanha 64%, Reino Unido 25%, Holanda 6% e Dinamarca 4%
(3) Para cada pais calculou-se um diferencial de precos médio, i.e., diferenca média entre o PVP sem IVA no
pais importador e o PVA mais margem armazenista em Portugal: Alemanha 174%, Reino Unido 147%, Holanda
124%, Dinamarca 183%.
(4) Andlise efectuada com precos de Junho 2012
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I11.2. Impacto na cadeia de abastecimento do medicamento
Impacto na rentabilidade dos armazenistas

A margem dos armazenistas difere consoante o destino dos medicamentos, sendo a margem da exportacao paralela substancialmente superior

a praticada no mercado nacional, e por consequéncia mais atractiva.

Resultados operacionais dos principais
armazenistas do mercado nacional, 2010

Total

endas 2.652
Custos PVA 2.474
Margem das vendas 178,4
Margem das vendas (%) 6,7%

Valores em milhdes de euros

Nota — Dados referentes aos 7 maiores armazenistas a actuar em Portugal, com uma

quota de mercado total de 70% da distribuicdo de medicamentos, 2010

Resultados da exportacao paralela
(no cenéario estimado)

Total
\Vendas 92
Custos PVA 56
Margem das vendas 36
Margem das vendas (%) 39,1%
Valores em milhdes de euros
n=242

Comparacéo entre as margens resultantes das vendas no mercado nacional e da exportacdo (no cenario estimado)

Vendas Mg. Vendas A Mg. Vendas
Portugal 2.652 178 6,7%
Paises importadores 92 36 39,1%
Peso relativo exportacao 3.5% 20,2%

paralela/Portugal

Valores em milhdes de euros

Para a amostra de medicamentos analisada, a
margem das vendas é aproximadamente 6
vezes mais elevada na exportagdo do que nas
vendas no mercado nacional

De salientar que a exportacao paralela avaliada
nesta amostra representa apenas 3,5% das
vendas dos armazenistas, mas gera 20,2% da
margem
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V. Mitigacao das falhas de
abastecimento
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I\VV.1. Medidas adoptadas em
Portugal
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IV.1. Medidas adoptadas em Portugal
Perspectiva dos stakeholders

De acordo com a perspectiva dos stakeholders entrevistados, os diferentes intervenientes implementaram diferentes medidas para minimizar o
impacto do (des)abastecimento no seu negécio e garantir o abastecimento do mercado nacional. Algumas das medidas apresentadas tém efeitos
opostos, dado que cada stakeholder tende a defender as suas posi¢des, ndo se tendo encontrado até a data uma solugéo consensual.

Stakeholder Medidas

* Fornecimento os medicamentos com uma margem de seguranc¢a acima da procura estimada

+ Disponibilizagédo de linha de suporte para falhas de abastecimento urgentes reportadas pelas farmécias

+ Disponibilizagédo de canal de distribuicao proprio (DTP), sendo a distribuicdo normalmente assegurada por um ou mais
armazenistas especificos contratados para o efeito

m + Contacto regular junto da industria farmacéutica para tentar adquirir maiores quantidades de medicamentos, por forma a
) conseguirem ter em stock produto suficiente para abastecer o mercado

+ Contacto diario com armazenistas e laboratérios para solicitar medicamentos, para suprir as necessidades dos doentes

» Contacto telefénico aos médicos a solicitar autorizacao para efectuar substituicdo de medicamentos

* Aquisicao de medicamentos directamente aos laboratérios, vendo a sua margem reduzir-se

+ Sensibilizagéo junto dos doentes para que estes “ndo fagam stock” dos produtos com mais falhas em suas casas

» Criam relac&o de proximidade com os doentes, por forma a que estes sejam informados quando os medicamentos
estiverem disponiveis por forma a minimizar o impacto

* Implementa¢éo do stock minimo para armazenistas e farmécias
I + Determinacdo de um prazo de 12 horas para reposicdo de um medicamento na farmacia que ndo esteja esgotado no circuito
u de abastecimento
* Realizacdo de acg¢Oes de fiscalizacdo junto de armazenistas e farmacias suspeitas de exportarem medicamentos em
guantidades que colocam em causa o0 abastecimento do mercado nacional

Legenda: Laboratérios farmacéuticos % Armazenistas @ Farmécias 'u Infarmed
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IV.1. Medidas adoptadas em Portugal
Medidas legislativas implementadas

--- Stock MiNIMO = === === - - - oo oo oo o e mm—— - ----

A obrigatoriedade de se ter um stock minimo, garantindo o abastecimento continuo do mercado, foi implementada em 2006 e teve diferentes
impactos nos stakeholders. No mesmo decreto-lei (DL n.° 176/2006, de 30 de Agosto) é definido o valor pecuniario das coimas aplicadas.

De acordo com a lei os stakeholders tém que:

Coimas!
* Notificar o Infarmed de rupturas de existéncias, de fabrico ou fornecimento de um medicamento, que

I I
1 I
1 1
1 I
I 1
I I
I I
1 I
1 1
1 I
I 1
| condicionem o normal abastecimento do mercado |
| De 2.000€ a; |
1 I
I 1
I I
I I
1 I
1 1
1 I
I 1
I I
I I
1 I
1 1
1 I
I 1

« Efectuar a constituicdo de stock para garantir o abastecimento do mercado
m + Garantir que o nivel de stock nao pode ser inferior ao nivel médio de stock dos meses anteriores (12) . 3.740€
o™-'e + Na&o pode existir um stock minimo das embalagens menores, inferior a 5% do stock da embalagem de

. ~ . (pessoas singulares)
dimensé&o grande do mesmo medicamento

* 44.890€
« Constituir stock para garantir o abastecimento do mercado (pessoas colectivas)
« Garantir a reposicdo de medicamentos esgotados em 12 horas, exceptuando quando se encontra esgotado
no circuito

r—- Eficaciadamedida ---------""""-"----- o s e m e ——m——— - - -
O reporte de rupturas de stock nao tem sido eficaz dado apenas serem reportadas falhas pelo primeiro player do abastecimento do mercado, 0s

laboratérios. O nédo reporte das falhas sentidas pelos armazenistas e farmécias tem limitado a sua eficacia da medida.
Perspectiva dos stakeholders
A medida nao foi considerada muito eficaz pela generalidade dos stakeholders.

Perspectiva do Infarmed

“O Infarmed fez chegar ao gabinete do ministro da Saude uma proposta (...) para que a légica das coimas se modifique e tenha a ver com o valor
da infraccao, em vez de ser uma coima fixa. Para uma exportacdo de milhées de euros, uma coima de 44 mil euros ndo é dissuasora.”

Jorge Torgal, Presidente Infarmed na Comisséo Parlamentar da Saude, In Expresso.sapo.pt, 30 de Maio de 2012

Fontes: Deliberagdo N.° 021/CD/2011 (Infarmed); * Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto
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1V.2. Medidas na Uniao
Europela
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IV.2. Medidas em discussao na UE
Mitigacao das falhas de abastecimento
Por forma a garantir o abastecimento do mercado nacional, os principais paises exportadores de medicamentos, Portugal, Grécia, Espanha,

Reino Unido (mais recentemente) tém analisado e nalguns casos iniciaram a implementacao de politicas que dirigidas a exportacao paralela,
assumindo que este é o principal factor que contribui para o (des)abastecimento do mercado farmacéutico.

Direct to Pharmacy (Reino Unido) Preco Unico Europeu

* Venda directa do laboratério as farmécias, sendo que a + Trata-se de um modelo meramente tedrico em
distribuicdo pode ser efectuada com recursos préprios discusséo. Considera o estabelecimento de um
do laboratério, ou através de um armazenista preco Unico a aplicar em todos os paises da Unido
especifico contratualizado para a prestagéo do servigco Europeia e ndo tem em consideracgéo as diferencas

| economicas entre paises

- |
Reporting obrigatério (Espanha e Grécia) MG NS 6/

S _ o _ abastecimento Branding and packaging
* Reporte obrigatério e confidencial as autoridades e .
. + Utilizagéo de diferentes nomes, tamanhos de packs,
reguladoras das quantidades exportadas pelos .
: o . cores e formatos de medicamentos, por forma a
intermediarios no mercado de abastecimento de o
aumentar a dificuldade de se exportarem produtos

medicamentos
entre mercados

Garantir o
- ' abastecimento do

Free Pricing (Espanha) mercado farmacéutico

« Laboratérios vendem medicamentos aos armazenistas nacional Sistema de Payback
a um preco mais elevado. Se o produto for vendido no O medicamento é introduzido no mercado a um PVA
mercado nacional é praticado um preco inferior, se for superior. O acréscimo cobrado pelo laboratério &
exportado mantém-se o preco mais elevado. depois devolvido ao SNS. Aplicavel apenas a produtos
Periodicamente ha um acerto de contas entre com comparticipacdo 100%. Este sistema nao foi
laboratdrios e armazenistas relativamente aos introduzido para combater o desabastecimento, mas
medicamentos vendidos no mercado nacional revelou-se eficaz neste contexto.
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I\V.3. Perspectivas e
tendencias
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IV.3. Perspectivas e tendéncias
Perspectiva dos stakeholders

As perspectivas dos stakeholders sobre as diversas medidas com o objectivo de mitigar o (des)abastecimento do mercado farmacéutico nacional

depende do impacto que cada medida teria no seu negécio/area de actuacao.

Perspectivas sobre medidas para mitigar a exportacao paralela

O modelo de free pricing foi defendido pela industria como sendo uma solugéo que
permitiria minimizar as falhas de abastecimento, devido & aplicagdo de um preco
superior nos medicamentos exportados

Modelo de
Free Pricing

Este modelo foi defendido por parte da industria e pretende limitar a distribuigcdo a um
Modelo de Unico armazenista, contratado pela industria, e em que esta tem um maior controlo
Direct to Pharmacy sobre as quantidades fornecidas as farmacias. Este € um modelo que so6 sera viavel/
interessante para grandes armazenistas, com cobertura nacional

As farmacias colocam o ténus da problematica do abastecimento no elevado diferencial
de preco entre Portugal e os paises importadores, advogando que a solucao para esta
problematica passaria pela subida dos precos dos medicamentos

Revisdo do regime de
precos em Portugal

O aumento da fiscalizag&o e controlo, e um papel mais interventivo por parte do
AT R ERIE o1 P2 10N | Infarmed € uma medida consensual entre stakeholders, tendo sido defendido que a

e controlo principal area a fiscalizar dever&o ser os volumes de exportagfes dos armazenistas e
as devolugBes de medicamentos das farmacias aos armazenistas

A implementacédo de um preco do medicamento Unico para a Europa, ou de um preco
diferenciado de acordo com as condi¢Bes econdémicas de cada pais € indicada como
uma das principais solu¢des, na medida em que a exportagdo paralela deixaria de ser
atractiva, dado que o diferencial de preco passaria a ser nulo ou diminuto

Preco Unico Europeu

Os armazenistas e as farmacias apontam para o planeamento comercial dos
laborat6rios, que definem as quantidades a abastecer ao mercado, como uma das
causas para o (des)abastecimento, pelo que aconselham a sua revisao

Planeamento comercial

dos laboratérios

71 APIFARMA - Relatério de caracterizacao e valorizacao do (des)abastecimento do mercado farmacéutico nacional

- —— -

- —— -

© 2012 Deloitte Consultores, S.A.



IV.3. Perspectivas e tendéncias
Perspectivas para o mercado do abastecimento

De acordo com a perspectiva dos stakeholders entrevistados, toda a cadeia de abastecimento do medicamento tem sido afectada com o contexto
economico actual, e ndo se perspectiva, num futuro proximo uma melhoria das condi¢des para este sector de actividade.

Aumento das falhas
de abastecimento

Aumento da
exportacao paralela

Reducéo da entrada
de medicamentos
inovadores

Concentracao de
armazenistas

Reducédo do numero
CCRENEWES
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No contexto econémico actual em que as medidas no sector do medicamento tém tido como resultado uma
degradacéo do preco e margens dos medicamentos podera haver um aumento das falhas de abastecimento
do mercado principalmente por via do aumento da exportacéo paralela e por via dos cortes de
abastecimento por parte dos armazenistas a diversas farmacias que nao tém condicdes para regularizar as
suas dividas

Com a continuacgéo da implementacéo de politicas que reduzem o preco dos medicamentos e margens, 0
diferencial entre os pregos praticados em Portugal e noutros paises agravar-se-a, aumentando a
atractividade da exportacao paralela, contribuindo para o (des)abastecimento do mercado nacional

A reducao do preco dos medicamentos em Portugal, associada aos sistemas de referenciacdo de precos
potencia a que deixe de ser rentavel para os principais laboratorios introduzir medicamentos inovadores no
mercado nacional, dado que os baixos precos praticados neste mercado afectam outros paises de maiores
dimensdes (Portugal referencia paises como Brasil e Turquia)

A reducao da rentabilidade dos medicamentos ira afectar os armazenistas, perspectivando-se, na éptica de
alguns stakeholders, uma maior concentracdo de empresas, dado que os armazenistas de menor dimensao
nao terdo capacidade para resistir a esta mudanca

As farmacias sé@o consideradas pela maioria dos stakeholders o sector menos capacitado para gerir a
reducéo de rentabilidade dos medicamentos, dado que a sua gestéo é, na maioria dos casos, familiar e por
iSso pouco capacitada para tomar medidas que lhe permitam conseguir reduzir custos e minimizar as perdas
de forma eficaz. Associado a este factor estd também o aumento dos custos financeiros, por via do aumento
dos juros cobrados pelas instituicdes bancarias e o préprio condicionamento no acesso ao crédito bancario
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V. Conclusoes
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V. Conclusodes
Conclusodes e evidéncias

(Des)abastecimento do mercado farmacéutico

Existe um (des)abastecimento real do mercado farmacéutico nacional, reportado por diferentes stakeholders, verificando-se
falhas de abastecimento nas farmacias nacionais

Evidéncia — Quase todas as farmacias reportaram falhas de abastecimento (99%) e 45% dos utentes inquiridos indicaram néo
ter conseguido comprar todos os medicamentos que pretendiam quando se deslocaram a uma farmécia. Ao nivel dos
médicos, 93% refere que lhe foram reportadas falhas de abastecimento, no dltimo més

Apesar da implementacao de sistemas de distribuicdo directa, em SOS, a maioria das farméacias ndo consegue obter os
produtos de que necessita para fornecer aos doentes. A cadeia de distribuicdo ndo da resposta a maioria dos pedidos
efectuados, e quando o faz ndo consegue atender aos niveis de servico regulamentares exigidos

Evidéncia - Apenas 42,5% das farmacias (51) véem os medicamentos serem repostos apés reporte de falhas de abastecimento,
e apenas 13% é reposto dentro do tempo regulamentar de 12 horas

As falhas de abastecimento de medicamentos tém uma elevada concentragdo num grupo de produtos especificos,
existindo falhas relevantes medicamentos life saving

Evidéncia - O Top 10 de medicamentos com falhas de abastecimento nas farmécias representa 59% do total de falhas reportadas.
22% das farmacias reportaram falhas de abastecimento numa insulina.

Os medicamentos do Sistema Nervoso Central, nomeadamente os produtos com um pre¢co mais elevado, apresentam maior
numero de falhas no mercado nacional

Evidéncia - Os medicamentos do Sistema Nervoso Central sdo 0os que apresentam um namero maior de falhas de abastecimento
(50% de acordo com as farmacias, 30% de acordo com os doentes)

Quando confrontados com uma falha a maioria dos utentes volta a farméacia mais tarde ou dirige-se a outra, por forma a
adquirir o medicamento em falta

Evidéncia — De acordo com o estudo de mercado realizado a maioria dos utentes volta & farmacia mais tarde (66%) ou dirige-se a
outra (16%), quando confrontados com uma falha. Este € também o procedimento recomendado por farmacias (65%) e médicos
(62%)
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V. Conclusodes
Conclusodes e evidéncias

(Des)abastecimento do mercado farmacéutico (cont.)

Farmécias, médicos e laboratérios farmacéuticos consideram que as falhas de abastecimento tém um elevado impacto no
abandono e adesdao aterapéutica dos doentes

Evidéncia — O impacto do (des)abastecimento no abandono e adesao a terapéutica é considerado elevado pelas farmécias (8/10)
e médicos (7/10). 70% dos laboratorios inquiridos consideram que o (des)abastecimento do mercado farmacéutico nacional tem
um impacto elevado ou muito elevado

A exportacao paralela € uma das principais causas das falhas de abastecimento, apesar de existirem outras.
Evidéncia — Diferentes stakeholders apontam para a exportagéo paralela como a principal causa do (des)abastecimento

O (des)abastecimento esta a ter um elevado impacto junto dos diferentes stakeholders, sendo as farmécias uma das mais
afectadas por esta problemética por serem o front office da cadeia de abastecimento junto do doente

Evidéncia — Os laboratoérios recebem em média 177 reclamac8es mensais (mediana=43) por parte das farméacias e 10
reclamacdes de doentes (mediana=2)
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V. Conclusodes
Conclusodes e evidéncias

Exportacao paralela

A exportagao paralela em Portugal superou os 73M€, 21% do total das exportacdes de farmacos para a UE, em 2011

Evidéncia — De acordo com o estudo realizado, e com base na amostra seleccionada para o efeito, verificou-se que existe um
diferencial de vendas entre o ex-factory e o sell in, que corresponde a 73M€, em 2011

Os principais destinos da exportacdo paralela sdo a Alemanha, Holanda, Reino Unido e Paises Escandinavos onde, em
média, os precos chegam a ser o dobro dos praticados em Portugal

Evidéncia — O indice médio de precos dos medicamentos alvo de exportacdo paralela, no ambito do estudo, na Dinamarca
corresponde a 190% do indice portugués. O indice da Alemanha corresponde a 206% do indice portugués

Tal como indicado pelos diferentes stakeholders, verifica-se a existéncia de exportacao paralela de formatransversal a
todos os escalbes de preco, com maior incidéncia nos produtos farmacéuticos com precos mais elevados (quando
analisada a exportacédo em valor).

Evidéncia - Os medicamentos mais caros sdo aqueles tém um maior gap sell in em valor. Os medicamentos com prego superior a
28,57€ representam mais de 60% do gap total

Embora o diferencial de preco seja referido pelos stakeholders como a principal causa para a exportacao paralela, assim como os
pedidos efectuados pelos mercados internacionais, verifica-se que actualmente os armazenistas exportam mesmo aqueles
produtos que apresentam um diferencial de preco menor entre os prec¢os praticados entre Portugal e os paises de
destino

Evidéncia — Estatisticamente, ndo existe uma variavel Unica capaz de explicar a exportacao paralela

As margens praticadas pelos intermediarios na exportagdo paralela sdo muito superiores as praticadas no mercado
nacional, dado o elevado diferencial de precos entre mercados

Evidéncia — Na amostra analisada, as margens dos armazenistas nas vendas alvo de exportacdo paralela chegam a ser 6 vezes
superiores as praticadas no mercado nacional. Estima-se que a exportacao paralela represente 3,5% das vendas dos
armazenistas, mas gere 20,2% da margem
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V. Conclusodes
Conclusodes e evidéncias

Medidas de mitigacdo das falhas de abastecimento

Nao existe consenso entre os diferentes stakeholders da cadeia de abastecimento do medicamento relativamente a
solucdo ideal para a resolucéo da problematica do (des)abastecimento

Evidéncia — Os laboratérios referem que a implementacéao de sistemas de DTP, free pricing ou pre¢o Unico europeu seriam
opcdes a analisar para a resolucédo do problema. As farméacias defendem uma revisédo do regime de precos dos medicamentos ou
a implementacao do preco Unico europeu

A maioria dos stakeholders considera que o papel desempenhado pelo Infarmed é insuficiente para dar resposta as
necessidades de maior monitorizacdo e controlo que sdo necessarias neste mercado, por forma a evitar a existéncia de
mecanismos fraudulentos

Evidéncia — A maioria dos stakeholders entrevistados indicam o aumento da fiscalizacdo e controlo como uma solugéo
complementar essencial para mitigar o problema do (des)abastecimento do mercado farmacéutico nacional

Perspectivas e tendéncias

E consensual entre os stakeholders que ird haver um agravamento do (des)abastecimento actual do mercado, por via do
aumento da exportacdo paralela e da degradacéo das condi¢cdes socio econémicas do pais. Prevé-se assim que irédo
continuar a ser implementadas medidas de reducéo de custos, com impacto na erosdo dos pre¢os e margens dos
medicamentos

Evidéncia — Todos os stakeholders entrevistados apontam para a degradagéo das condi¢des do mercado farmacéutico e um
aumento das falhas de abastecimento, se ndo forem tomadas medidas preventivas e correctivas neste dominio
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V. Conclusobes
AccOes de mitigacéao

+ Os principais modelos em andlise e/ou em experimentacao na Europa para mitigar as falhas de abastecimento séo o Direct to Pharmacy,
Modelo de Free Pricing ou Sistema de Payback, que carecem de um estudo mais aprofundado para analise da sua efectividade.

+ Em Portugal, apesar de recentes revisdes regulamentares efectuadas pelo Infarmed, poderiam ser incluidas outras medidas preventivas
e correctivas para minimizar as falhas de abastecimento

Medidas Beneficios Riscos
_____________________________________ A
_ ", + Obrigatoriedade de fornecer a todos o0s \\
Direct to Aumento do controlo S(_)bre 0 destino dos \:\ armazenistas \
Pharmacy medicamentos e quantidades exportadas +/ + Dependéncia de um armazenista tnico, que tenha
= o cobertura nacional )
'c_s ______________________________________ /‘, _________________________________________ /
S N e - N o \
- Free Reducéo do incentivo a exportagéo ‘', * Aumento de tempo e custos associado a N
_% S Aumento do controlo sobre o destino dos ) reconciliacdo dos dados entre laboratérios e B
. . 7 7 .
> ricing medicamentos e quantidades exportadas s armazenistas ,/
OF A 2 e e
________________________,_ _____________ \\"\ ________________________________________ \\
- a N _pe ~ \
Sistema de Face_ao aumento do~pre_go h_a uma re~du<;ao '\, « Reconciliagdo dos dados com o SNS de forma N
efectiva da exportagdo via minimizagéo do Y )
Payback : . g 0 atempada ,
diferencial de prego para outros paises . )
/
""éf'.";j.' """ do aumento ('j ";".'.&'&'&"‘C\f """""""""""""""""""" R
Fiscalizacéo ~feito Issuasor 0 aumento da efectividade da '« Dificuldade de implementacdo de um sistema de \
= : fiscalizacdo da entidade reguladora e das N : o . p
o e coimas . : . S fiscalizagéo efectivo ,
S coimas aplicadas aos infractores . /
v .. ——— LD 4
o 000 U S Necessidade de implementar a ol brigatoriedade do
& Reporting Maior controlo e fiscalizag&o das actividades dos ree(:)erfsld; 2rr:alzaeli§;2§mar a obrigatoriedade do
obrigatério armazenistas, principais responsaveis pela 0 P _ . _ !
exportacio paralela ,/’,’ * Qualidade dos dados enviados pelos armazenistas -
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Disclaimer

Utilizacado dos resultados
+ Como resultado desta colaboracéo foi produzido o presente documento, cujo &mbito e objectivos sao da responsabilidade da Apifarma.

* Aresponsabilidade da Deloitte encontra-se limitada a identificagdo, documentacéo e comunicacao apropriada das conclusdes do seu trabalho a
Apifarma e, consequentemente, a decisédo de qualquer acgéo posterior € da exclusiva responsabilidade da Apifarma.

Pressupostos de célculo

» Os resultados obtidos relativamente as falhas de abastecimento tiveram por base a realizagédo de 3 estudos de mercado. Assim, os resultados
referem-se a uma amostra representativa das 3 populagdes analisadas. A margem de erro associada a cada um dos estudos € apresentada em
anexo

+ Os resultados apresentados tiveram em consideracao informagéo publica disponivel e informagéo do IMS disponibilizada pela Apifarma e pelos
laboratérios participantes (dados de vendas ex-factory), ao abrigo do acordo de confidencialidade assinado entre as partes

» Para determinacéo do valor da exportacéo paralela foi analisada uma amostra seleccionada pela Apifarma, e validada pelos laboratorios
participantes, correspondente aos farmacos mais afectados por esta problematica, na perspectiva destas entidades

+ O impacto nas margens dos armazenistas no mercado da exportacao paralela teve por base a andlise dos dados de vendas da amostra
seleccionada e research efectuado (informacéo publica), pelo que os resultados apresentados sao estimativas baseadas nestes pressupostos.

Perspectiva dos stakeholders

» As posicdes e perspectivas apresentadas no estudo relativamente aos varios grupos de stakeholders da cadeia de abastecimento (laboratorios,
armazenistas e farmacias) resultaram da realizacédo de entrevistas junto de representantes de cada sector.
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ANexo:
Ficha tecnica dos inquéritos
realizados
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|. Ficha tecnica dos inqueritos realizados

Amostra e metodologia

Os estudos de mercado foram realizados pela empresa GfK Metris, tendo o guido de inquérito sido desenvolvido pela Deloitte
conjuntamente com a equipa de projecto da Apifarma.

Inquéritos farmacias

Universo: Constituido por farmacéuticos que
trabalham em farmacias de oficina, em
Portugal Continental, e que tiveram falhas de
abastecimento de medicamentos no ultimo
meés.

Amostra: Constituida por 121 farmacéuticos.

Recolha da Informacéo: A informacéo foi
recolhida através de entrevista telefonica, pelo
sistema CATI (Computer Assisted Telephone
Interviewing), com base no questionario
elaborado pela Deloitte e adaptado pela GfK
Metris.

Os trabalhos de campo decorreram entre 0s
dias 9 e 16 de Julho de 2012, realizados por
entrevistadores recrutados e treinados pela
GfK Metris, que receberam uma formacao
adequada as especificidades deste estudo.

Os farmacéuticos foram seleccionados
aleatoriamente considerando listagem
constituida para o efeito.
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Inquéritos utentes

Universo: Constituido por utentes de
farmacias de oficina de ambos 0s sexos, com
18 e mais anos de idade, residentes em
Portugal Continental e que, pelo menos uma
vez, nos ultimos 3 meses quando se
deslocaram a farmacia de oficina nao
conseguiram comprar o medicamento
pretendido.

Amostra: Constituida por 671 utentes.

Recolha da Informacgéo: A informacéo foi
recolhida através de entrevista telefonica, pelo
sistema CATI (Computer Assisted Telephone
Interviewing), com base no questionério
elaborado pela Deloitte e adaptado pela GfK
Metris.

Os trabalhos de campo decorreram entre 0s
dias 11 e 25 de Julho de 2012, realizados por
entrevistadores recrutados e treinados pela
GfK Metris, que receberam uma formagéo
adequada as especificidades deste estudo.

Os utentes foram seleccionados
aleatoriamente considerando listagem
constituida para o efeito.
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Inquéritos médicos

Universo: Constituido por médicos das
especialidades de clinica geral, pneumologia
e psiquiatria, a exercer actividade em Portugal
Continental, e que tém a percepc¢ao de que na
farmacia existem falhas de abastecimento de
medicamentos aos doentes.

Amostra: constituida por 81 médicos.

Recolha da Informacgéo: A informacéao foi
recolhida através de entrevista telefénica, pelo
sistema CATI (Computer Assisted Telephone
Interviewing), com base no questionério
elaborado pela Deloitte e adaptado pela GfK
Metris.

Os trabalhos de campo decorreram entre 0s
dias 16 e 31 de Julho de 2012, realizados por
entrevistadores recrutados e treinados pela
GfK Metris, que receberam uma formagéo
adequada as especificidades deste estudo.

Os médicos foram seleccionados
aleatoriamente considerando listagem
constituida para o efeito.
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|. Ficha tecnica dos inqueritos realizados

Distribuicao geografica da amostra

Os inquéritos realizados apresentam a seguinte distribuicdo geografica, indicando-se a margem de erro associada. Nesta analise apresentam-
se apenas as farmacias, utentes e médicos que indicaram a existéncia de falhas de abastecimento.

Distribuicdo geografica das farmacias
inquiridas

Norte
36 farmécias
30%
‘ * Centro
” 22 farmacias
’ 18%
Lisboa *
38 farmécias Alentejo
32% 14 farméacias
12%
Algarve

10 farmacias
8%

Total farmacias inquiridas: 120
Intervalo de confianca: 95%

Margem de erro: £8,7%

83 APIFARMA - Relatério de caracterizacao e valorizacao do (des)abastecimento do mercado farmacéutico nacional

Distribuicado geografica dos utentes

inquiridos
Norte
108 utentes
36%
‘ * Centro
“ 81 utentes
’ 27%
Lisboa *
82 utentes Alentejo
27% 18 utentes
6%
Algarve
12 utentes

4%

Total utentes inquiridos: 301
Intervalo de confianca: 95%

Margem de erro: £5,6%

Distribuicdo geografica dos meédicos
inquiridos

Norte
20 médicos
27%
"‘ Centro
” 23 médicos
’ 31%
Lisboa *
15 médicos Alentejo
20% 9 médicos
12%
Algarve
2 médicos

3%

Regido Auténoma dos Acgores - 3 médicos (4%)
Regido Auténoma dos Madeira - 3 médicos (4%)

Total médicos inquiridos: 75
Intervalo de confianca: 95%

Margem de erro: £11,2%
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