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Acordo entre o Estado Portugués,
representado pelos Ministros das Finangas, da Economia e da Satude, e a

Induastria Farmacéutica

0O Estado Portugués, representado pelos Ministros das Finangas, da Economia e da Saide, e
a Industria Farmacéutica, por intermédio da APIFARMA - Associagdo Portuguesa da
[ndustria Farmacéutica, representada pelo seu Presidente e Vice-Presidente da Diregao,
adiante conjuntamente designados por Partes, acordam em concretizar as medidas
previstas no presente Acordo com vista a contribuir para a sustentabilidade do Servigo
Nacional de Saude (SNS), garantir o acesso ao medicamento e refor¢ar as condi¢bes de

atratividade para o investimento em Portugal.

Considerando:

0 enquadramento do Programa do XX! Governo na drea da Saude, orientado para a criagao
de um ambiente favoravel entre todos os agentes do setor & promogdo e defesa da satde,
de forma a aumentar a eficiéncia do SNS face aos recursos disponiveis e, na area do
medicamento, a promover uma politica sustentavel de modo a conciliar o rigor orgamentatl

com o acesso a inovacio terapéutica;

A concordincia das orientagfes estratégicas constantes do Compromisso para a
Sustentabilidade e o Desenvolvimento do Servigo Nacional de Saude entre 2016 e 2018,

assinado pelas partes;

0 decréscimo do nivel médio do preco de medicamentos em Portugal nos tltimos anos,

refletindo-se na diminuicdo da atratividade ao investimento;

A importincia de continuar a garantir uma convergéncia de esfor¢os entre as instituigdes
publicas e os agentes econdmicos, de modo a que o esfor¢o nacicnal de controlo da
despesa pablica permita a manutengdo de elevados padroes de acessibilidade dos doentes
as melhores terapéuticas, bem como a prestagdoe, tendencialmente gratuita, de cuidados de

satude aos cidaddos;
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0 valor de melhorar a organizacdo do mercado, tanto em termos de facilidade de acesso
dos cidaddos as terapéuticas prescritas, como de acesso aos medicamentos inovadores,
nos termos das regras estabelecidas no Sistema Nacional de Avaliacae de Tecnologias de
Saude - SINATS (Decreto-Lei n 97/2015, de 1 de junho e restante legislacao

regulamentar);

A importancia do esforgo alargado, partilhado pelo Estado e pelos agentes econémicos e
sociais, no desenvolvimento de programas no Ambito do uso racional de medicamento, da
adesdo a terapéutica e do combate a prdticas deontologicas nao conformes, que permita o
enfoque sobre a prevencdo e os cuidados primarios de satde, contando com a intervencao

da industria farmacéutica;

A necessidade de introduzir melhorias nas regras estruturantes do mercado ao nivel dos
canais de dispensa dos medicamentos, da revisio dos instrumentos do acesso ao
medicamento, incluindo sistema de comparticipacdo, e das politicas de financtamento

publico do medicamento;

A disponibilidade da Industria Farmacéutica, representada pela APIFARMA, para manter a
colaboracido com o Estado Portugués através de um contributo financeiro com vista a
garantir a sustentabilidade do Servigo Nacional de Satde, permitindo o controlo sobre a
evolugio da despesa publica com medicamentos e o acesso dos doentes a novas
terapéuticas inovadoras, a pregos resultantes dos mecanismos legais existentes e em

prazos de entrada no mercado que respeitem a legislacdao em vigor;

A importincia em considerar mecanismos de sustentacdo da despesa na politica do
medicamento, tanto por via da eficiéncia na utilizagiao dos recursos, como da consideracao
de procedimentos excecionais de alocacao de recursos em fungdc de situagdes

extraordinarias, temporalmente definidas, envolvendo mecanismos de partiiha de risco;

A importancia de concretizar a médio prazo o referencial para a despesa publica com
medicamentos no sentido de criar condicdes sustentdveis geradoras de partilha de ganhos

entre o Estado e os agentes do setor;

A importancia em garantir um quadro de previsibilidade para todos os agentes do sector

do medicamento de modo a criar um ambiente institucional favoravel ao investimento, a//{‘
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1&D e a inovacao, bem como de refor¢co das capacidades produtivas, cientificas e

comerciais sedeadas em Portugal.

As Partes acordam e reduzem a escrito o seguinte:

Clausula 1.2
Objeto

1. O presente Acordo regula os termos e as condigdes em que o Estado Portugués,
representado pelos Ministros das Finangas, da Economia e da Saude, por um lado, e a
indiistria Farmacéutica, representada pela APIFARMA, por outro lade, mediante a
adesao das empresas da Indistria Farmacéutica, nos termos previstos na clausula 42,
se comprometem a colaborar para atingir os objetivos orcamentais para o ano de
2016 de despesa publica com medicamentos em ambulatdrio, incluindo subsistemas,
e hospitalar do Servigo Nacienal de Saude (doravante SNS) com vista a garantir a

sustentabilidade do SNS.

2. 0O presente Acordo prevé o entendimento de médio-prazo, cobrindo o periodo

temporal até ao final de 2018.

Clausula 2.2
Despesa publica com medicamentos

1. Para efeitos de cumprimento do presente Acordo é fixado para o ano de 2016 um
referencial de despesa publica com medicamentos de 2.000 milhdes de euros, de
acordo com os dados fornecidos pelo INFARMED - Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Saude, [.P. (INFARMED, 1.P.).

2. Para os anos de 2017 e 2018 serd fixado o objetivo de despesa piblica com &\,\ :
medicamentos, cujo valor de referéncia sera determinado, apods auscultacio da
L . ' ~
APIFARMA, pelo Ministério da Saude. , AL T
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3. Para efeito do nGmero anterior, e tendo em conta as necessarias condicoes de
sustentabilidade do SNS, o referencial para a despesa puablica com medicamentos de
médio prazo devera ser tendencialmente ajustado, considerando a taxa de crescimento

anual do Produto Interno Bruto.

Clausula 3.2
Contribuicao financeira da Induastria Farmacéutica relativa ao ano de 2016

1. A Inddstria Farmacéutica, num esforgo de cooperacdo com o Estado Portugués, aceita
colaborar numa contribuicdo para o controlo da despesa publica com medicamentos
no ano de 2016 mediante uma contribui¢do financeira no valor de 200 milhdes de

euros.

2. Sem prejuizo de disposto no nimero anterior, a contribuicdo total das empresas
associadas da APIFARMA e aderentes ao Acordo, que corresponde a soma das
contribuicdes de cada empresa, apresenta como minimo o valor de 150 milhdes de
euros, cabendo a APIFARMA determinar a férmula de contribuicio financeira dos

seus associados e aderentes ao Acordo.

3. As empresas aderentes ao presente Acordo nao associadas da APIFARMA devem em
2016 e mediante adesdo, colaborar no objetivo de controlo da despesa referida no
nimero anterior mediante uma contribui¢io de acordo com a metodologia de calculo

a definir pelo INFARMED, L.P.,

4, Caso as empresas associadas da APIFARMA e aderentes ac Acordo sejam
representativas de uma quota superior a 75% dos encargos totais do SNS
{ambulatério e hospitalar), a contribuicdo sera acrescida de valor proporcional a

mesma.

5. Serdo deduzidas do montante da contribuicio individual das empresas aderentes ao
presente Acordo, em termos a regulamentar por despacho do membro do governo da
area da saade, as despesas de Investigagdo e Desenvolvimento a que se referem os
n% 3 e 4 do artigo 5.2 do Decreto-Lei n.? 23/2004, de 23 de janeiro, bem como 0s \/\f" )
investimentos diretamente exigidos pela concretizagdo dos procedimentos da J

Diretiva 2011/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 8 de junho de 2011 AL)\
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no contexto do combate aos medicamentos falsificades, assim como os relativos a
investimentos industriais relevantes de reforgo da base produtiva, em termos a

regulamentar por despacho.

6. A Comissdo de Acompanhamento, prevista na clausula 12.2, monitoriza regularmente
o mercado, tendo por base os dados fornecidos pelo INFARMED, [.P,, com o objetivo
de verificar a evolucio da despesa ptblica com medicamentos face ao objetivo
indicado na clausula anterior e determinar as medidas de implementacao imediata

para controlo da mesma, caso necessario.

7. Caso o valor da despesa puiblica com medicamentos previsto na cldusula anterior, seja
ultrapassado, de acordo com a informagao proveniente do INFARMED, LP., as
empresas aderentes ao presente Acordo procederdo ao pagamento do montante que
exceder o objetivo maximo definido durante o primeiro trimestre de 2017. Sem
prejuizo do disposto nos n.%s 2 e 4, as empresas associadas da AP[FARMA e aderentes
ao Acordo apenas serde responsaveis pela parte que lhes for imputavel no aumento
da despesa publica com medicamentos no SNS de acorde com a proporgic da
respetiva quota de mercado, até ao limite que resultaria da aplicagdo da Lei n¢ 159-
/2015, de 30 de dezembro (Prorrogacao de receitas previstas no Orcamento do

Estado para 2015).

8. Para efeitos do numero anterior, guanto ao valor da despesa puablica com
medicamentos, ndo devera ser tido em conta o investimento atribuido a programas
especificos de iniciativa publica, que incluam medicamentos que apresentem
caracteristicas que lhes confiram caracter excecional relativo a eliminacde de

determinadas patologias.

Cliausula 4.2
Adesao pelas empresas da Indastria Farmacéutica

1. A adesio ao presente Acordo, por parte de cada empresa titular de autorizacio de
introdugdo no mercado de medicamentos comercializados, representante local ou \\\

responsavel pela comercializacdo, ¢ formalizada mediante declaracio escrita e

inequivoca nesse sentido, sem ressalvas ou reservas. A
y
Ny :
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2. A declaragdo prevista no numero anterior é subscrita pela pessoa singular titular da
empresa aderente ou por quem tenha poderes para obrigar a pessoa coletiva titular
da empresa aderente devendo, neste caso, a assinatura ser devidamente reconhecida

com mengdo dessa qualidade.

3. A APIFARMA fard entrega no INFARMED, I.P. das declaracées de adesdo das empresas
suas associadas nos termos dos nimeros anteriores. As empresas nao associadas da

APIFARMA devem enviar a declaragdo de adesio ao INFARMED, 1.P..

4, O presente Acordo apenas vincula as Partes e as empresas aderentes apds a adesdo ao
mesme de um numero de empresas, associadas da APIFARMA, representativas de um

minime de 75% de quota de encargos totais do SNS {(ambulatério e hospitalar).

5. O prazo de adesao é de 30 dias apos a data da assinatura do presente Acordo.

Clausula 5.2

Prazos para regularizacio da contribui¢io da Industria Farmacéutica relativa ao

ano de 2016

1. As empresas aderentes ao presente Acordo comprometem-se, na proporcac da
respetiva quota de mercado em 2016, a proceder ao pagamento de:

a) 30% do valor que resulta da aplicacao da Clausula 3.2, n.? 2, em notas de crédito
aos hospitais e/ou em pagamento a Administracio Central do Sistema de Sadde,
P, (doravante ACSS, LP.}) até 15 de abril de 2016. A contribuigdo a efetuar resulta
dos valores da faturagdo de cada empresa aderente no ambito do SNS no ano de
2015.

b) 20% do valor que resulta da aplicacio da Clausula 3.2, n.? 2, em notas de crédito
aos hospitais e/ou em pagamento a ACSS, 1.P, até 30 de junho de 2016. A
contribuigdo a efetuar resulta da propor¢do da faturagio de cada empresa
aderente no dmbito do SNS de 1 de janeiro a 31 de margo de 2016.

¢} 30% do valor que resulta da aplicagido da Clausula 3.2, n.2 2, em notas de crédito
aos hospitais e/ou em pagamento a ACSS, [P, até 30 de setembro de 2016. A
contribui¢do a efetuar resulta dos valores da faturacio de cada empresa aderente \\ '

no ambito do SNS de 1 de janeiro a 30 de junho de 2016. w&

i,
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d) 20% do valor que resulta da aplicagdo da Clausula 3.2, n.¢ 2, em notas de crédito
aos hospitais e/ou em pagamento a ACSS, LP, até 31 de dezembro de 2016. A
contribuicdo a efetuar resulta dos valores da faturagdo de cada empresa aderente
no ambito do SNS de 1 de janeiro a 30 de setembro de 2016.

2. As partes partilhardo a informagio necessaria para a validacdo dos valores finais da
despesa, bem como as informacgdes com o detalhe adequado a aplicagdo das

respetivas formulas de contribuigdo.

3. Sem prejuizo do disposto na Clausula 12.4, compete ao INFARMED, [.P., 0 apuramento
com base nos dados de que dispde da quota de mercado e compete a ACSS, [P, a
monitorizacio de todo o processo relacionado com o pagamento das ceontribuictes
referidas nos ndmeros anteriores pelas empresas aderentes ao presente Acordo,

ouvida a Comissao de Acompanhamento.

Clausula 6.2
Pagamento das dividas hospitalares

1. O Ministério da Salde compromete-se a apoiar as instituicées do SNS com as a¢des
necessarias a continuar a proceder ao pagamento da divida total por fornecimentos
hospitalares de medicamentos e de meios de diagnéstico in vitro das empresas
aderentes ao presente Acordo anterior a 31 de dezembro de 2014 e para garantir que
o valor da divida vencida hospitalar a 31 de dezembro de 2016 seja inferior, em cada
empresa aderente, ao valor apurado a 31 de dezembro de 2014 e/ou 31 de dezembro
de 2015, consoante o menor dos valores.

2. Para efeitos do numero anterior, os pagamentos a eletuar deverdo ter em
consideracio a evolucdo do mercado e ser ajustados em proporgio.

3. O Ministério da Saide compromete-se, em articulagio com o Ministério das Finangas,
a desenvolver as ag¢des necessdrias para proceder 3 regularizacio das dividas
vencidas, bem como a prosseguir as medidas necessarias para a aplicagao das

disposicdes do Decreto-lei n? 62/2013, de 10 de maio relativa a atrasos de

pagamentos.
4. A Comissdo de Acompanhamento procederd a uma avaliagdo trimestral dos \4\: ?
pagamentos, conforme matriz a consensualizar, de forma global e por
empresa, visando aferir a evolucdo dos pagamentos das contribui¢des previstas no ‘,'[ “
/
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presente Acordo e a correspondente evolucdo da regularizacdo das dividas vencidas,

bem como apresentar as propostas que, neste dmbito, se considerem adequadas.

Clausula 7.2
Autorizacio de comercializacao dos medicamentos inovadores

0 Ministério da Saude compromete-se a promover condicdes para o acesso dos doentes
aos medicamentos que se demonstrem inovadores, nomeadamente através do
cumprimento dos prazos de avaliacio e decisdo previstos na lei, da adocio de
metodologias inovadoras de contratualizagdo, designadamente sistemas de gestdo
partilhada do risco, e do reconhecimento da especificidade de determinados
medicamentos, nomeadamente os orfdos e os destinades a populacdes especificas,

previstos no Decreto-1.ei n297/2015, de 1 de junho.

Clausula 8.2
Concretizacio de medidas para controlo da despesa publica

1. O Ministério da Saiude compromete-se a avaliar 0 mecanismo de referenciacido de
precos dos medicamentos comparticipados, considerando a dindmica de pregos na
Unido Eurapeia e a definicio dos paises de referéncia, considerando critérios de
proximidade geografica, estruturas de mercado e caracteristicas epidemioldgicas,
caso se verifique um contexto de crescimento economico e estejam asseguradas

condigoes de sustentabilidade do SNS.

2. O Ministério da Saude compromete-se a concretizar mudangas no enquadramento do
regime de pregos dos medicamentos sujeitos a receita médica ndo comparticipados

através de um regime de precos notificados.

3. O Ministério da Saide compromete-se a avaliar, no periodo de vigéncia do presente
Acordo, em colaboracdo com os diferentes parceiros da cadeia do medicamento,

mecanismos de eficiéncia na despesa publica, considerando como medidas:

I
i

I \
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a) Concretizagdo da revisdo anual dos medicamentos com base em regras de
referenciagio internacional, com eventual utilizacdo de um mecanismo travao em caso

da alteracio de precos resultar num decréscimo superior a 10%.

b) Alteracio das regras de dispensa de medicamentos cedidos em regime ambulatério

hospitalar, alargando a sua dispensa as farmacias comunitarias;

¢) Integracio dos resuttados da avaliagio de tecnologias de saude na elaboragdo das
Normas de Orientacdo Clinica para efeitos de utilizacdo eficiente das tecnologias de

saude e dos recursos.

4. O Ministério da Satde compromete-se a definir um sistema de revisao do
enquadramento legal das comparticipagbes publicas de medicamentos com

participacdo alargada dos agentes econémicos e sociais envolvidos.

Clausula 9.2
Reducio de custos administrativos e sustentabilidade da cadeia do medicamento

1. O Ministério da Sadade compromete-se a promover a adocdo, em conjunto com oS
demais Ministérios, de medidas que assegurem uma efetiva reducdo de custos
administrativos, designadamente no que respeita & revisio da legislagdo sobre o
Preco de Venda ao Publico das embalagens dos medicamentos e a aplicacdo da
Diretiva 2011/62/UE do Parlamento Europeu e do Censelho de 8 de junho de 2011
no contexta do combate aos medicamentos falsificados.

2. O Ministério da Economia compromete-se a diligenciar a criagdo de um grupo de
trabalho alargado envolvendo os demais Ministérios e associagbes da fileira do
medicamento, de modo a promover o desenvolvimento da Industria Farmacéutica em
Portugal, reforcando a tutela economica dos diferentes agentes deste sector,
nomeadamente através do reforco ou da criagdo de instrumentos de promocio do
valor acrescentado nacional, de incremento do investimento produtivo e da [&D em
Portugal considerando a sua inclusdo para os efeitos previstos no presente Acordo, de
melhoria dos instrumentos de regulacao da concorréncia, de funcionamento dos
mercados publicos; de promog¢ao da sustentabilidade dos agentes da cadeia do

medicamento. n
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Cldusula 10.2
Estabilidade legislativa e administrativa

0 Ministério da Saude promovera a manuteng¢do de um quadro legislativo e regulamentar
estavel no periodo de vigéncia do presente Acordo, nomeadamente em relagao a regulacao
dos precos dos medicamentos, sem prejuizo das alteracdes e dos ajustamentos legislativos
e regulamentares que forem considerados necessarios e adequados a sustentabilidade do
SNS ou a assegurar o cumprimento dos compromissos internacionais do Estado
Portugués, e que seja consanante com os objetivos e o previsto nos termos do presente
Acordo, num quadro de didlogo institucional adequado com a APIFARMA, devendo as
iniciativas legislativas e regulamentares ser objeto dos adequados estudos de avaliacdo de

impacto.

Clausula 11.2
Dedutibilidade das contribuicdes da Indistria Farmacéutica

A dedutibilidade das contribuicdes financeiras gque venham a ser prestadas pelas
empresas da Inddstria Farmacéutica no ambito do presente Acordo, para efeitos de
aplicagio do imposto sobre rendimento das pesseas coletivas, sera determinada de acordo

com a legislagdo fiscal aplicavel.

Clausula 12.2
Acompanhamento da execugao do Acordo

1. A execugdo do presente Acordo sera acompanhada por uma comissao composta por
representantes do Ministério das Finangas, do Ministério da Economia, do Ministério
da Saude e da APIFARMA, em termos a definir por despacho conjunto dos membros

do Governo em causa.

2. Compete, designadamente, a Comissdo de Acompanhamento pronunciar-se sobre
questoes de caracter técnico que se suscitem na execugde do presente Acordo, na

medida em que tal lhe seja solicitado pelas entidades signatarias, e propor iniciativas !X L
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conducentes ao adequado desenvolvimento dos objetivos definidos no presente

Acordo.

A Comissdo de Acompanhamento redne mensalmente para apreciagao da adequacgao
do presente Acordo a evolugdo do mercado, nomeadamente em termos da
concretizacio dos objetivos orgamentais de despesa com medicamentos e
monitorizacdo do ambiente econdémico da cadeia de valor do medicamento, devendo
apresentar relatdrios bimestrais dos resultados obtidos, que serdo enviados as

entidades signatarias.

A Comissio de Acompanhamento deve elaborar um relatério anual de execucdo de
modo a que as partes possam proceder a avaliagdo dos resultados obtidos e aos

ajustamentos dos termos do presente Acordo que dai possam resultar.

Clausula 13.2
Forc¢a maior e alteracio das circunstancias

Se ocorrerem factos ou eventos anormais e/ou imprevisiveis, em resultado dos quais
se verifique um incremento excecional na prescricio e venda de medicamentos
comparticipados e de medicamentos hospitalares no ambito do SNS (nomeadamente,
circunstancias excecionais quante a prevaléncia ou incidéncia de patologias, como
sejam surtos epidémicos), o crescimento dos encargos do SNS com a comparticipacdo
ou a aquisicdo de medicamentos daf decorrente nio sera tido em consideragdo para
efeitos de determinagdo do crescimento da despesa do Estado e de determinacdo das

contribuicdes da [ndustria Farmacéutica, nos termos do presente Acordo.

Clausula 14.2
Resolucio

0 incumprimento absoluto e definitivo por qualquer uma das Partes dos
compromissos decorrentes do presente Acordo, incluindo a adocdo de medidas que
contrariem os pressupostos do presente Acordo, confere a parte nio faltosa a

faculdade de o resolver. 1
(TN o
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2. Considera-se absoluto e definitivo o incumprimento que persista apos duas

interpelagdes escritas da parte ndo faltosa.

Cldusula 15.2
Producio de efeitos
0 presente Acordo produz efeitos a partir da data da sua assinatura.

Lisboa, 15 de marco de 2016

Pelo Ministério das Finangas,
0 Ministro das Financas

e ans oo\ s o

{Mario Centeno)

Pelo Ministério da Economia
0O Ministro da Economia

LT
L [ N

(Manuel Caldeira Cabral)

Pelo Ministério da Saude,

O Ministro da Saude

\/\,\ )

(Adalberto Campos Fernandes)

Pég. 12
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Pela APIFARMA - Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica,

O Presidente da Direcdo 0 Vice-Presidente da Diregao
e - . -
/Q\_ NN ( L
_\X.' : _ ) . ,
\) (Jode Almeida Lopes) (Eduarde Pinto Leite]
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