Acordo entre os Ministérios da Satide, da Economia e do Emprego e

das Finangas e a Industria Farmacéutica

Os Ministérios das Finangas, representado pelo Ministro de I'stado ¢ das I'inangas, da
llconomia ¢ Emprego, representado pelo Ministro da Economia ¢ Emprego, e da Saude,
representado pelo Ministro da Sadde, ¢ a Indastria Farmacéutica, por intermédio da
APIFARMA  Associagio Portuguesa da Indistria Farmacéutica, representada pelo seu
Presidente, adiante conjuntamente designados por Partes, acordam em implementar as
medidas previstas no presente Acordo com vista a contribuir para a sustentabilidade do

Servico Nacional de Sadde (SNS) ¢ garantir o acesso ao medicamento.

Considerando:

A nceessidade de garantir a sustentabilidade orcamental ¢ financcira do Servigo Nacional de
Saide (SNS), designadamente por ajustamento das despesas pablicas em medicamentos aos
padrocs médios dos pafses da Unido Furopeia, tal como consta do programa de
ajustamento financeiro acordado entre o Governo portuguds, a Unido Furopeia, o l‘'undo

Monetario Internacional (FMI) e o Banco Central uropeu (BCE);

A\ importincia de garantir uma convergéncia de esfor¢os entre as instituigoes publicas ¢ os
agentes ccondmicos, de modo a que o esforgo nacional de redugao da despesa publica
permita continuar a manter elevados padroes de acessibilidade dos doentes as melhores

terapéuticas, bem como a prestagio, tendencialmente gratuita, de cuidados de saide aos

cidadaos;

Que a Indastria Farmacéutica, representada pela APIFARMA, se encontra disponivel para
fazer um contributo financeiro adicional com vista a garantir a sustentabilidade do SNS ¢ o

acesso dos Doentes a novas terapéuticas;



As medidas ji tomadas pelo Governo, designadamente através do Decreto-lei n.®
112/2011, de 29 de novembro, em matéria de alteracio do regime de precos, ao estabelecer
novos paises de referéneia para formagio dos pregos dos medicamentos comercializados
em Portugal, de redugio das margens de comercializagio e de diminuigio dos pregos dos

medicamentos genéricos a introduzir no mercado;

As iniciativas tomadas em matéria de propriedade industrial, através da criagio ¢ instalagio
de um tribunal especializado de propriedade intelectual, bem como da criacio de um
mecanismo especifico de composicao dos litigios emergentes de direitos de propriedade
industrial quando estejam em causa medicamentos de referéneia ¢ medicamentos genéricos,

mediante recurso a arbitragem necessariag

A necessidade de melhorar os mecanismos de negociagio dos fornecimentos da indastria
farmaccutica aos hospitais, no respeito pela lei, no quadro de transparéncia  dos
procedimentos, a equidade no acesso dos doentes aos medicamentos, o respeito pelas
normas de orientagao clinica elaboradas pelas entidades cientificamente competentes ¢ a

livre concorréncia entre os operadotes do mercado;

A importancia em garantir, num contexto de reducio sustentada da despesa publica com
medicamentos para os niveis semelhantes 4 média dos paises curopeus, a manutengio do
acesso dos doentes aos produtos inovadores, a precos resultantes dos mecanismos legais

existentes ¢ em prazos de entrada no mercado que respeitem a legislagio em vigor;

A importancia de promover a sustentabilidade das atividades cconémicas associadas a
cadeia de valor do medicamento, de modo a dinamizar o investimento ¢ as dinamicas de

INOVAGAO, 4 promover o emprego qualificado;

A necessidade de criar um quadro regulamentar estavel que sirva de referencial para os
agentes  cconotnicos, mas sem  colocar em causa a faculdade de meroducio  dos
ajustamentos  legislativos ¢ regulamentares que forem  considerados necessarios ¢

adcquado:-:.



As Partes acordam ¢ reduzem a escrito o seguinte:

Clausula 1.*
Objeto
O presente Acordo revé ¢ substitui o Protocolo celebrado em 16 de marco de 2011 entre o
Ministério da Saude, o Ministério das Finangas ¢ da Administracio Publica, o Ministério da
Hconomia, da Inovacio ¢ do Desenvolvimento ¢ a Indistria Farmacéutica, representada

pt.‘|:.1 APIFARMA.

Clausula 2.*
Ambito
O presente Acordo regula os termos e as condigdes em que os Ministérios das Finangas,
representado  pelo Ministro de Fstado ¢ das Iinangas, da liconomia ¢ limprego,
representado pelo Ministro da liconomia ¢ Emprego, ¢ da Sadde, representado pelo
Ministro da Satide, ¢ a Indistria Farmacéutica, por via das empresas aderentes cujo
instrumento de adesao sc encontre depositado junto do INFARMED nos termos previstos
na Clausula 9% do presente Acordo, se comprometem para que os objetivos or¢amentais

para os anos de 2012 ¢ 2013 com a despesa com medicamentos em ambulatorio e

hospitalar scjam alcancados.

Cliusula 3.%
Objetivos financeiros
I - Em termos globais, ¢ fixado para o ano de 2012 um objetivo de despesa publica inscrita
no Or¢amento de Fstado para 2012 com medicamentos no Servico Nacional de Saude de
1,25% do PIB, cujo valor considerado é de cento e setenta mil milhdes de curos.
2- As empresas aderentes ao presente Acordo, num esfor¢o adicional de cooperagio com o
listado portugues, aceitam colaborar numa reducio da despesa no valor de 300 milhées de
curos, face aos valores verificados no ano de 2011, sendo os valores de diminuicio da
despesa puablica do mercado hospitalar de 170 milhées de euros ¢ do mercado ambulatério

de 130 milhoes de curos.



3 — Sem prejuizo do valor global de redugio previsto no nimero anterior, os valores
parciais consideram-se cumpridos desde que apresentem uma vatiagao em sentidos opostos
nao superior a 10 milhoes de curos.

4 Para 0 ano de 2013 ¢ fixado, em termos globais, um objetivo de despesa publica com
medicamentos no Servico Nacional de Saide, cujo valor de referéncia sera determinado
pelo Ministério da Saide em conformidade com os compromissos estabelecidos pelo

Governo no ambito do Programa de Assisténcia liconémica ¢ Financeira (PAEF).

Cliausula 4.*
Controle da Despesa

I O objetivo de despesa piblica com medicamentos definido na Clausula 3.* para o ano
de 2012 ¢ fixado em 2038 milhoes de euros, tendo como referenciais de despesa et
mercado hospitalar 842 milhoes de curos e em mercado ambulatério 1196 milhdes de
curos.

2 Para o ano de 2013, o objetivo de despesa publica com medicamentos sera definido
pelo Ministério da Sadde em conformidade com os compromissos estabelecidos pelo

Governo no ambito do Programa de Assisténcia liconomica ¢ Financeira (PALF).

Clausula 5.
Contributo da Industria Farmacéutica para a contengio da despesa em
medicamcentos

I — Nos termos do presente Acordo, a Indastria Farmacéutica compromete-se a colaborar
com o Lstado Portugucs no csfor¢o de sustentabilidade da despesa publica em
medicamentos nos anos de 2012 ¢ 2013, mediante o pagamento de uma contribuicio a
prestar pelas empresas aderentes, na parte que exceder os objetivos de despesa publica com
medicamentos definidos na cliusula 4.%.

2 Caso os objetivos de despesa piiblica com medicamentos no Servico Nacional de
Saude, inscritos nos Orcamentos de listado para 2012 e 2013 ¢ previstos na Clausula 4.2,
scjam alcangados, ndo havera lugar a contribuigio da Industria Farmacéutica, mesmo que a
diminuigio da despesa publica do mercado hospitalar ou do mercado ambulatério scja

inferior aos valores previstos na referida clausula.



3 - Os mecanismos da repartigio da Contribui¢io pelas  cmpresas da Industria
'armacéutica ¢ os ctitérios de deducio dos encargos de Investigagao ¢ Desenvolvimento
serio especificados no momento da adesio das empresas, nos termos da clausula 9.%, ¢

fario parte integrante do presente Protocolo.

Clausula 6.°

Criacao de um Fundo pela Industria Farmacéutica para a despesa hospitalar
1- As empresas da Industria Farmacéutica aderentes ao presente Acordo comprometem-se
a criar um lundo financeiro, em uma institui¢do bancaria a designar, correspondente a 2%
da faturacio mensal do SNS de cada empresa, aferida no final de cada més.
2 - Caso a despesa com medicamentos comercializados em meio hospitalar nio seja
controlada nos termos previstos nas Clausulas 3.% ¢ 4° do presente Acordo, a Comissio de
Acompanhamento instituida nos termos da Clausula 20.* poderd recomendar 0 aumento do
Fundo financeiro até 4% da faturacio mensal do SNS de cada empresa, aferida no final de
cada mcs.
3 — A Comissio de Acompanhamento procederd a uma avaliacio mensal do valor do
l‘undo financeiro ¢ da evolugio do mercado de medicamentos comercializados, de forma a
poder concretizar o disposto no nimero anterior, comprometendo-se as empresas a enviar
trimestralmente um relatério com as vendas liquidas por Hospital, de modo a apurar a
despesa real do SNS com medicamentos hospitalares.
4 — O lundo terd como finalidade o contributo das empresas aderentes ao presente
Acordo na reducio da despesa dos [lospitais com medicamentos, no caso dos objetivos de
diminui¢io da despesa publica com medicamentos comercializados em mcio hospitalar
constante da Clausula 4.° nio screm aungidos.
5 — Os termos de operacionalizacio da reducio da despesa dos Hospitals com
medicamentos serd definido pela Administragao Central do Sistema de Saade (ACSS).
6 Caso nio haja lugar ao pagamento de contribuiciio, as prestagdes feitas pelas empresas
ser-The Ao devolvidas na totalidade, acrescidas dos juros bancarios que se tenham vencido.
7 — A criagio, gestdo ¢ utilizagio do fundo serdo definidos por Portaria conjunta do
Ministro da Saide ¢ do Ministro de Fstado ¢ das Financas, no respeito pelos principios

consignados na presente clausula.



Clausula 7.

Criagido de um Fundo pela Industria Farmacéutica para o ambulatétio
1- As empresas da Industria Farmaccutica aderentes ao presente Acordo comprometem-se
a criar um I'undo financeiro, em uma instituigio bancdria a designar, correspondente a 2%
da faturacao mensal do SNS de cada empresa, aferida no final de cada mcés.
2 - Caso a despesa com medicamentos comercializados em ambulatério nio  seja
controlada nos termos previstos nas Clausulas 3.* ¢ 4* do presente Acordo, a Comissao de
Acompanhamento instituida nos termos da Cliusula 20.? podera recomendar o aumento do
Fundo financeiro at¢ 4% da faturagao mensal do SNS de cada empresa, aferida no final de
cada mes.
3 - A Comissao de Acompanhamento procedera a uma avaliagio mensal do valor do
Fundo financeito ¢ da evolucio do mercado de medicamentos comercializados em
ambulatorio, de forma a poder concretizar o disposto no nimero anterior.
4 — O Fundo tera como finalidade o pagamento por partc das empresas aderentes ao
presente Acordo da contribui¢ao relativa ao mercado ambulatorio prevista na Clausula 5.7,
no caso dos objetivos de diminuicao da despesa publica com medicamentos ¢m
ambulatério constante da Clausula 4.° nio ser atingida.
5 — Caso nao haja lugar ao pagamento de contribuicao, as prestagocs feitas pelas empresas
ser-lhe ao devolvidas na totalidade, acrescidas dos juros bancarios que se tenham vencidos.
6 — A criagao, gestao ¢ utilizacao do fundo scrio definidos por Portaria conjunta do
Ministro da Saiade e do Ministro de listado e das Finangas, no respeito pclos principios

consignados na presente clausula.

Clausula 8.°
Pagamento das dividas hospitalates
1- Relativamente ao pagamento dos fornecimentos hospitalares, o Ministério da Saide

cnmpromcte -S€ a:



a) Criar mecanismos que permitam o pagamento da divida contabilizada ¢ vencida a
31 de dezembro de 2011 relativa a fornccimentos hospitalares de medicamentos ¢
meios de diagnéstico 7 vifro vencida a mais de 180 dias, nos seguintes termos:

/) Um pagamento de 20% realizado no primeiro semestre de 2012;
#) Um pagamento de 40% realizado no segundo semestre de 20125 ¢
iii) O remanescente da divida liquidado posteriormente;
b) Criar as condigoes para que o pagamento scja feito de forma centralizada, com 2

coordenacio do processo através da Administracao Central do Sistema de Saude,

1P

¢) Lnvidar esforcos no sentido do cumprimento dos prazos de pagamento pelas
instituicoes do Servico Nacional de Sadde.

O Ministério da Sadde compromete-se a criar as condicocs necessarias para o integral

[
V

cumprimento ¢ fiscalizagio do pagamento das dividas hospitalares ¢ do cumprimento
dos prazos de¢ pagamento.

3- Relativamente aos pagamentos  dos fornecimentos  hospitalares, a APTFARMA
compromete-s¢ a diligenciar junto dos scus associados no sentido de screm
encontradas vias de resolucio nio judicial relativas a processo de cobranca de juros de

mora intentados em relagio aos estabelecimentos do SNS.

Clausula 9.7
Adesio pelas empresas da Industria Farmacéutica

I — A adesio a0 Acordo, por parte de cada empresa titular de autorizagao de introdugao no
mercado de medicamentos comercializados, ¢ formalizada mediante declaragao escrita ¢
inequivoca nesse sentido, sem ressalvas ou reservas.
2 — A declaragio prevista no mimero anterior ¢ subscrita pela pessoa singular titular da
cmpresa adetente ou por quem tenha poderes para obrigar a pessoa coletiva titular da
empresa aderente devendo, neste caso, a assinatura ser devidamente reconhecida com
mencao dessa qualidade.
3 - A APIFARMA fard entrega no INFARMED, 1P, das declaragoes de adesao nos

termos dos numeros anteriores.



Clausula 10.#
Compromissos do Ministério da Sande
O Ministério da Sadde compromete-se a, observando o cumprimento das medidas inscritas
no PALL:

a) Promover condigoes para o acesso dos doentes aos medicamentos que se
demonstrem inovadores, nomeadamente através do cumprimento dos prazos de
avaliacio ¢ decisao previstos na let;

b) Ponderar, no respeito pela lei em matéria de contratacao publica ¢ despesa publica,
a revisio dos mecanismos de negociacio dos  fornecimentos da industria
farmacéutica aos hospitais, a transparéncia dos procedimentos, a cquidade no
acesso dos doentes aos medicamentos, o respeito pela melhor evidéncia cientifica
disponivel e pelas recomendagaes ou normas emanadas pelos organismos oficiais
competentes ¢ a livre concorréncia entre os operadores do mercado;

¢)  Acompanhar ¢ avaliar, em colaboracio com o Ministério da Justiga, a aplicagao da
lLein” 6272011, de 12 de dezembro;

d) Desenvolver iniciativas tendentes a simplificacio de procedimentos que promovam
iniciativas econdmicas na area da industria farmaccutica, com vista ao reforco do
scu papel na melhoria do bem-estar dos cidadaos, da promogao do investimento,

da inovagio, do emprego ¢ das exportacoes.

Clausula 11.*
Estabilidade legislativa
Os Ministérios da Liconomia e do Emprego e da Saide promoverio a manutencao de um
quadro legislativo ¢ regulamentar estavel, nomeadamente em relagao a regulacao dos pregos
dos medicamentos, sem prejuizo das alteragies ¢ dos ajustamentos  legislativos ¢
regulamentares que forem considerados necessarios ¢ adequados a sustentabilidade do

SINS.



Clausula 12.*

Compromissos dos Ministérios da Economia e do Emprego ¢ da Saude

Os Ministérios da liconomia ¢ do imprego e da Satde empenhar-se-do em:

a)

h)

4

Ponderar a revisio da metodologia de pregos dos medicamentos de uso humano no
sentido de prever que os medicamentos  sujeitos a  receita médica nao
comparticipados obedecerio a um regime de preco notificado, mas sujeitos a um
regime de formagio de pregos tendo por referéncia os pregos praticados num
conjunto de paises a definir pelo Governo;

Promover a criagio de condigdes para fomentar a investigagio ¢ desenvolvimento
em Portugal na drea do medicamento, nomeadamente através do desenvolvimento
de ensatos clinicos;

Diligenciar pela criagio de parcerias com estruturas publicas ¢ associativas, com
vista ao estabelecimento  de um  plano  de  apoio  a  competitividade ¢
internacionalizagio das empresas portuguesas ¢ a0 fomento das exportagocs;
Desenvolver iniciativas que permitam combater a falsificagio de medicamentos, a

exportagio ilegal de medicamentos e as priticas comereiais anticoncorrenciais.

Clausula 13.*

Revisdo de pregos dos medicamentos de uso humano

Os Ministérios da Fconomia ¢ do Emprego ¢ da Sadde comprometem-se a proceder a

revogacio da Portaria n.° 1041-A /2010, de 7 de outubro, a fim de incorporar a deducio de

6" na revisao de precos do ano de 2013.

Clausula 14.*

Implementagdo de medidas pela Indastria Farmacéutica

No ambito do presente Acordo, a Industria Farmaccutica assume as seguintes obrigagoes:

a)

b)

Contribuir para a reducio da despesa do Servico Nacional de Sadde com
medicamentos;

Colaborar na implementagio de medidas de racionalizagao do uso dc
medicamentos.



Clausula 15.*
Redugdo de custos administrativos
I- Entendem-sc por custos administrativos as agoes ou omissoes que, nao sendo
imputaveis ao investidor, ao scu negoeio ou a sua organizagio, prejudicam a atividade das
empresas ¢ tém origem em atos da Administracao Pablica.
2 - O Ministério da Saude compromete-se a diligenciat, em conjunto com os demais
Ministérios, pela reducio de custos administrauvos, designadamente no que respeita a
eventual revisao da legislacao sobre o PVD das embalagens dos medicamentos, de modo a

ptomover o desenvolvimento da inddstria farmaccutica em Portugal.

Clausula 16.*
Acesso a Inovagao
O Ministério da Satde, em parceria com a Industria I'armacéutica, compromete-se criar
condicoes para um melhor acesso dos doentes a medicamentos que constituam inovagao
terapéutica bem  demonstrada, nomeadamente através  da adogio de metodologias
inovadoras de contratualizacio, designadamente sistemas de gestio partilhada do risco, ¢
do reconhecimento da especificidade de determinados medicamentos, nomeadamente 0s

orfaos e os destinados a populagoes especificas

Clausula 17.*
Desenvolvimento de ensaios clinicos em Portugal
I Os Ministérios da Fconomia ¢ do Emprego e da Saide reconhecem a importancia
estratégica da investigacao clinica, cm parceria com a Industria ['armacéutica, para a
melhotia dos cuidados de Sadde em Portugal.

2 - A promogio dos ensaios clinicos em Portugal tem em conta a legislagao da Uniao
'uropeia ¢ nacional aplicavel, ecm  cuja transposicio ou  preparagao serd ouvida a

APIFARMA.

Clausula 18.*

Plataforma de Entendimento




I -1 - Sera instituida uma plataforma entre a APIFARMA ¢ os Ministérios das Finangas, da
Feonomia ¢ do Emprego ¢ da Satde, para a execugio do presente Acordo.

2 — No ambito da Plataforma a instituir nos termos do nimero anterior, scra ainda
claborado um Plano Estratégico para o desenvolvimento da arca do Medicamento e do

reconhecimento da Industria Farmacéutica como sector estratégico.

Clausula 19.*
Reconhecimento como custo fiscal das contribuigdes da Industria Farmacéutica
O reconhecimento como custo fiscal das contribuigdes financeiras que venham a ser
prestadas pelas empresas da Industria Farmacéutica no ambito do presente Acordo setd

efetuado de acordo com a legislagao fiscal aplicavel.

Clausula 20.*

Acompanhamento da execugio do Acordo
I — Para efeitos da concretizacio ¢ monitorizagio do presente Acordo ¢ criada uma
Comissio de Acompanhamento composta por um  representante do Ministério das
linancas, dois do Ministétio da liconomia e do Emprego, trés do Ministério da Saide, um
dos quais presidira, e trés da Inddstria Farmacéutica, podendo ainda o Ministério da Saade
¢ a Indastria I'armacéutica indicar até dois suplentes, cada um.
2 — A Comissio de Acompanhamento do Acordo compete, para além de outras fungocs
previstas neste Acordo, pronunciar-se sobre questdes de caracter téenico que se suscitem
na execucio do presente Acordo, na medida em que tal lhe scja solicitado pelas Partes, ¢
sugerir iniciativas conducentes ao adequado desenvolvimento dos objetivos comummente
aceites pelo presente Acordo.
3 — A Comissio de Acompanhamento do Acordo redne mensalmente para apreciacao da
adequacio do presente Acordo i evolugio do mercado, nomeadamente em termos da
concretizagio dos objetivos orcamentais de despesa com  medicamentos, devendo
apresentar relatorios bi-mestrais dos resultados obtidos, que serdo enviados as entidades
signatarias. r'
4 — O Ministério da Saide, ouvida a Comissao de Acompanhamento do Acordo, e caso os /)

objetivos de redugio da despesa nio estejam a ser atingidos, adotara medidas adicionais de



controle da reducao da despesa, com o objetivo de cumprir o prescrito nas clausulas 3.2 ¢

4.* do presente Acordo.

Cliusula 21.*
Forga Maior ¢ alteragdo das circunstincias
Se ocorrerem factos ou eventos anormais ¢ ou imprevisiveis, em resultado dos quais se¢
verifique  um  incremento  excecional  na prescricao e venda  de  medicamentos
comparticipados no ambito do SNS (nomeadamente, circunstincias excecionais quanto a
prevaléneia ou incidéncia de patologias, como scjam surtos epidémicos, ¢ uma alteragio
relevante a0 cnquadramento juridico), o crescimento dos encargos do SNS com a
comparticipagio ou a aquisicio de medicamentos dai decorrente nio serd tido em
consideracao para efeitos de determinacio do crescimento da despesa do Estado ¢ de

determinacio das contribuicdes da  [ndistria Farmaccutica, nos termos do presente

Acordo.
Clausula 22.*
Resolugio
I - O incumprimento absoluto e definitivo, por qualquer uma das Partes dos

compromissos decorrentes do presente Acordo, incluindo medidas que contrariem os
pressupostos do presente Acordo, confere a parte nio faltosa a faculdade de o resolver.

2 - Considera-se absoluto ¢ definitivo o incumprimento  que persista apés  duas

interpelagdes escritas da parte nio faltosa.

Clausula 23.*
Aditamentos
As alteracoes ao presente Acordo estio sujeitas acordo cscrito celebrado pelas Partes,

devendo ser objeto de adesio pelas empresas nos termos da Clausula 9.2,

Clausula 24.2
Produgio de efeitos
O presente Acordo produz cfeitos durante os anos de 2012 e 2013,

2
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Lisboa, de maio de 2012

Pelo Ministério da Saude,
O Ministro da Saude

Pelo Ministério das Finangas e da Administra¢io Piablica,

O Ministro de Estado e das Finangas

(Vitor Lougd Rabaga Gaspar)

Pelo Ministério da Economia e do Emprego,
Pelo Ministro da Economia e Emprego, em representagao

O Secretario de Estado do Empreendorismo, Competitividade e [novagdo
(Carlos Nuno Oliveira)

Pela APIFARMA - Associacdo Portuguesa da Induastria Farmacéutica,

O Presidente da Diregdo
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