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SINTESE

JOAO GONCALVES
Diretor Executivo

APORMED

A subida da inflacdo e o impacto negativo nos custos de producdo e de
distribuicdo foi considerado um assunto prioritario para a APORMED. Imple-
mentdmos um plano de acdo que passou pela elaboracdo de um statement,
pelo agendamento de reunides com stakeholders institucionais e pela inter-
vencdo na comunicacao social.

A contribuicdo extraordindria voltou a nossa agenda em virtude da sua in-
clus&o no Orgamento do Estado para 2023. Regressamos a Assembleia da
Republica para reunirmos com varios Partidos Politicos e com a Comissao
de Orgamento e Finangas para sensibilizarmos os decisores politicos para
os efeitos nefastos que esta medida tem nas empresas associadas.

Outro assunto critico que a APORMED acompanhou foi a dificuldade de im-
plementacdo do Regulamento de Dispositivo Médico (MDR). Alertdmos a
Autoridade Competente Nacional e o Ministro da Saude para a consequente
falta de acesso e estamos convictos de que estas nossas démarches con-
tribuiram para que o governo portugués votasse favoravelmente as medidas
legislativas necessarias a nivel europeu e que levou a extensdo do periodo
transitorio.

O inicio do ano de 2023 ficou marcado pela entrada em vigor da nova
versio do Cédigo de Etica da APORMED, que foi revisto apds 5 anos da sua
implementacéo, adaptando-o as novas realidades que, entretanto, surgiram.

Em marco foram eleitos os novos érgaos sociais da APORMED para o trié-
nio 2023/2025, que tomaram posse na cerimodnia publica realizada em maio
e que contou com a presenca do Secretario de Estado da Saude e de outras
individualidades do setor da saude.

A APORMED integrou o Grupo de Trabalho Mais Economia e Saude, criado
por Despacho dos Ministérios da Economia e do Mar, da Saude e da Ciéncia,
Tecnologia e Ensino Superior.

Destacamos agora as iniciativas mais relevantes promovidas pela APORMED:

* Webinar “Dispositivos Médicos - A Outra Face da Investigacao Clinica”
gue promovemos em conjunto com a AICIB e com o INFARMED;

« Estdgio ndo clinico para estudantes de medicina que proporcionou o
conhecimento aprofundado do nosso setor aos futuros médicos;

* Mesa-redonda subordinada ao tema “Atuais Desafios da Publicidade
em Dispositivos Médicos” que juntou distintos juristas para abordarem a
publicidade em novos meios, nomeadamente nas redes sociais;

* Lancamento do 1.2 Prémio de Jornalismo sobre Dispositivos Médicos que
foi atribuido a reportagem “A era da inteligéncia artificial”, publicada na
Revista VISAO;

« Recomendacdes sobre Gestdo e Manutencao de Equipamento Médico,
aplicaveis a assisténcia técnica de equipamentos médicos;

« Parceria com a Revista Sdbado para a publicacdo mensal de um artigo de
opinido sobre os principais temas do setor dos dispositivos médicos.

Por ultimo, realcamos o apoio institucional e de sponsorizacdao ao 1.2 Férum
de Inovac¢ado e Tecnologia da Satide promovido pela Associacdo Portuguesa
dos Administradores Hospitalares.



| POrRQUE ADERIR?

Associacdo mais
representativa do setor

Ponto de contacto com
associacdes europeias

Organismo de Normalizagao
Setorial para as tecnologias
de saude

Plano de formagao com
vantagens para Associados

Participacdao em Grupos de
Trabalho

Clipping didrio com noticias
da area da saude

Apoio em Assuntos
Regulamentares

Apoio em Assuntos Legais

Conhecimento atempado
de alteragdes legais e
regulamentares

Recolha, tratamento e
divulgacao aos Associados
de informac¢ao de mercado

Inquérito online da divida
dos hospitais publicos e
privados

Protocolo de factoring

» Protocolos com Instituicoes
de Ensino Superior

Protocolo na area
regulamentar
Disponibilizacao do
escritdrio para associados

» Capacidade de intervencao

através dos media e das
redes sociais

Assento em diversos Orgaos

Institucionais:

= Conselho Consultivo do
INFARMED

Conselho Estratégico
Nacional da Saude da CIP

Vice-Presidéncia do
Conselho Geral da CIP

Conselho Fiscal do Health
Cluster Portugal

Participagao ativa em féruns
para defesa dos interesses
do setor

Para mais informac¢des consulte:
www.apormed.pt/associado/vantagens-para-associados.html
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ORGAOS SoclAls

DIRECAO

PRESIDENTE

Alcon Portugal - Produtos e Equipamentos
Oftalmoldgicos, Lda.

Dr.2 Maria Antonieta Alves Malho Lucas dos
Santos

VICE-PRESIDENTE
Baxter Médico-Farmacéutica, Lda.
Dr.2 Ana Isabel Pereira dos Santos

TESOUREIRO
Johnson & Johnson, Lda.
Dr.2 Patricia Rodrigues Guerra de Gouveia

VOGAIS
Medtronic Portugal, Lda.
Dr. Luis Carlos Gomes Lopes Pereira

Medicinalia Cormédica - MCMedical, Lda.
Dr. Diogo Santos de Lima

Siemens Healthcare, Unipessoal Lda.
Dr. Jorge Manuel Rodrigues de Oliveira

Becton Dickinson Portugal, Unipessoal Lda.

Dr. Bruno Miguel Taveira Ribeiro Vaz

APORMED

MESA DA ASSEMBLEIA GERAL

PRESIDENTE
Laboratdrios Inibsa, S. A.
Dr.2 Maria do Rosario Sena Esteves

VICE-PRESIDENTE
B. Braun Medical, Unipessoal Lda.
Dr. Pedro Miguel Pereira Leite

SECRETARIO
JMV - Produtos Hospitalares, Lda.
Dr. Jodo Paulo Uva Sancho

CONSELHO FISCAL

PRESIDENTE
Fresenius Medical Care Portugal, S.A.
Dr. Angelo Alberto Moreira Cardoso

VOGAL

Overpharma - Produtos Médicos e Farmacéu-
ticos, Lda.

Dr. Eugénio Baptista Nunes

Biotronik Portugal, Unipessoal Lda.
Dr. Anténio Pedro Antunes Rolo Ranita Teixeira



| EquipA

JOAO GONCALVES

Diretor Executivo
Executive MBA | Gestdo de Empresas

CRISTINA RAINHO ANDRE JACINTO

Senior Normalization Officer International Affairs & Project Leader
Engenharia do Ambiente Ciéncias Farmacéuticas

RAQUEL SANTOS ANA DOMINGOS

Senior Legal & Compliance Officer Regulatory Affairs Specialist

Direito Ciéncias Farmacéuticas

OUTSOURCING
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PARCERIAS INSTITUCIONAIS

% MedTech Europe

)( from diagnosis to cure

Associacao Europeia que representa
a imagiologia e radiologia e a saude
digital.

A APORMED ¢é associada desde 2016.

CiP

CONFEDERACAO EMPRESARIAL
DE PORTUGAL

O IPQ delegou na APORMED a gestao
da Normalizacao Setorial para as
tecnologias de saude.

Parceria desde 1992.

Associacdo gue visa a promoc¢do da
sustentabilidade ambiental no ambito
dos cuidados de saude. Membros
fundadores desde 2022.

Associacdo responsavel pelos
Standards GS1 e com quem a
APORMED tem um protocolo de
cooperacdo desde 2016.

Associacdo Europeia que representa as
tecnologias médicas.

A APORMED ¢é associada desde 1991.

Confederacao que representa a industria
portuguesa.

A APORMED ¢ associada desde 2012 e
integra o Conselho Estratégico Nacional
de Salde.

7’

Instituto Portugués
da Qualidade

Associacdo que visa a competitividade,
a inovacdo e o aumento do volume de
negocios da drea da Saude.

A APORMED ¢é associada desde 2017.

Maior féorum de debate nacional sobre
a Saude em Portugal. Parceiros desde
2018.

®

1

Portugal

Brochura



| MeErcADO pos DisposiTivos MEbicos

&

VALOR TOTAL DO MERCADO COMPRAS DAS INSTITUICOES
DO SNS

(Equipamentos e DIVs néao
incluidos)

EXPORTACOES

EMPRESAS FILIADAS NA APORMED

.......... 570/
rereTORORY ) MERCADO TOTAL
---------- 980 MILHOES

w w w w w w w w w w ~3900 TRABALHADORES
.......... 81%

'I' 'l' 'I' 'I' 'I' 'I' w 'I' 'I' w MERCADO PUBLICO (SNS)

SALES-MIX ASSOCIADOS

o SETOR PRIVADO SNS
49,8/0 452 MILHOES 456 MILHOES

APORMED 9




| EvoLucAo pA DivibA HoSPITALAR

Em 2022 voltou a verificar-se a tendéncia negativa de
acumulacao da divida dos hospitais do Servico Nacional
de Saude (SNS) as empresas fornecedoras de dispositi-
vos médicos, a qual foi parcialmente regularizada atra-
vés da libertacao de verbas especiais no final do ano.

N&o obstante, o prazo médio de recebimentos ao final
de 2022 apresentou os melhores resultados dos ultimos
10 anos. Durante o primeiro trimestre de 2023, este
prazo manteve-se relativamente estavel, o que podera
trazer um otimismo moderado aos fornecedores de

dispositivos médicos de que existe um empenho de
regularizacdo deste constrangimento crénico do SNS.

Este défice de periodicidade mensal dos pagamentos
prejudica as empresas que operam no setor, causando
sérios problemas de tesouraria e retirando-lhes oportu-
nidades de investimento.

Divida Total e Vencida

Me 499,7 M€
500

475

450

425 406,6 M€
400
375
350

325 - 346,9 M€
300 293,9 M€

275
250
225
200
175
150
125

100 113,8 M€
75

460,3 M€
430,1 M€

422,9 M€ 428,7 M€
, 376,6 M€

368,1 M€ 368,4 M€ >’

394,4 M€ 356,2 M€

342,3 M€

243,4 M€

197,4 M€

213,2 M€
2080 Mg 213 206,5 M€ 168,9ME 1616 Me
185,7 M€ 4 155,7 M€

158,8 M€
132,1 M€

mai/22  jun/22  jul/22 ago/22  set/22 out/22 nov/22 dez/22 jan/23

fev/23

mar/23 abr/23  mai/23

= Divida total (M€) = Divida Vencida a +90 dias (M€)

Prazo Médio de Recebimentos

Dias

300

270

240

210

180

mai/22

jun/22

jul/22 ago/22 set/22 out/22 nov/22 dez/22 jan/23  fev/23 ~mar/23 abr/23 mai/23

«=== PMR (Dias)
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| ENVOLVIMENTO coM PRINCIPAIS STAKEHOLDERS

= * Ministério da Saude
* Ministério da Economia
* Ministério das Financas

* Ministério dos Negdcios Estrangeiros

* Contribuicdo Extraordinaria sobre Dispositivos Médicos
* Divida Hospitalar do SNS

» Contribuicdo Extraordinaria sobre Dispositivos Médicos

'u InfarmEd * Regulamentos de Dispositivos Médicos (MDR + IVDR)

Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saide, P * Coordenacao da disponibilizacdo de apoio humanitario a Ucrania
» Divida Hospitalar do SNS
* Equipamentos Médicos Pesados
P
* Acordos-Quadro na Saude
« Digitalizacdo da Saude
P

* Apoio a Exportacdo de Dispositivos Médicos

LK » Captacao de Investimento Estrangeiro

aicep Portugal Global « Matchmaking entre empresas portuguesas e internacionais

P
* Férum do Dispositivo Médico
» Jornadas de Contratacdo Publica
P
* Promocado dos estudos clinicos com dispositivos médicos
em Portugal
P

* Nova Tabela de Precos e Regras

APORMED i



| GRuUPOS DE TRABALHO

Legal &
Compliance

Saude
Digital

Faturacao
Eletrdnica

Cardiologia

Assuntos
Regulamentares

Equipamento
‘ e Assisténcia
Técnica

L

Dispositivos
Médicos
Auditivos

Tratamento
de Feridas

Didlise e
Terapia de
Fluidos

Investigacédo
Clinica

Produtos

de
Apoio

Oftalmologia
Ortopedia
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| NORMALIZACAO SETORIAL

Unica entidade reconhecida pelo Instituto Portugués da
Qualidade como Organismo de Normalizacdo Setorial
(ONS) para a area das Tecnologias da Saude.

RESPONSAVEL PELA COMISSAO TECNICA 87

FUNCOES DELEGADAS PELO

INSTITUTO PORTUGUES DA QUALIDADE:

- Elaboracdo de normas portuguesas

- Votagdo de documentos pré-normativos

- Nomeacao de peritos e delegados nacionais

- Acompanhamento do trabalho de 20 Subcomissdes Técnicas
- Traducdo de normas europeias e internacionais

- Acompanhamento dos trabalhos de normalizacdo a nivel europeu e internacional

SUBCOMISSAO DESIGNACAO SUBCOMISSAO DESIGNACAO

Batas, campos e fatos

! Esterilizacdo n de ambiente controlados

Equipamento respiratdério

2 Ajudas técnicas 12 . s
e anestésico

3 Medicina dentaria 13 Ambientes controlados

Qualidade e Dispositivos para administracdo
4 14 .

nomenclatura de medicamentos
5 Investigacado clinica 15 EqU|pa.ment~o pa.ra. tralnsfusao,

infusdo e injecado

6 Oftalmologia 16 Diagndstico in vitro
7 Laboratodrios clinicos 17 Instrumentos de laboratdério
8 Implantes cirdrgicos 18 Avaliacdo bioldgica
9 Preservativos 19 Desinfetantes e antisséticos
10 Dialise 20 Dispositivos médicos auditivos

APORMED



Novos ORGAOS SoclAls PARA O TRIENIO

DE 2023-2025

Realizou-se a cerimdnia de tomada de posse dos novos
orgaos sociais da APORMED eleitos para o triénio 2023-
2025 e que contou com mais de 70 participantes.

O Secretdrio de Estado da Saude honrou-nos com a
sua presenca, assim como outros distintos convidados
institucionais, com destaque para o Deputado do Grupo
Parlamentar do PSD, atual Bastonario da Ordem dos
Farmacéuticos e o ex-Bastondrio da mesma Ordem,
o Presidente, Vice-Presidente e Vogal do Conselho
Diretivo do INFARMED e o Presidente do Conselho
Diretivo da ACSS.

Participaram igualmente quadros dirigentes das
principais associacdes da area da saude e de outras
entidades, nomeadamente a Confederacdo Empresarial
Portuguesa (CIP), a Federacdo Nacional de Prestadores
de Cuidados de Saude (FNS), a Associa¢cdo Portuguesa

Cerimdnia de Tomada de Posse

dos Economistas da Saude (APES), a Associacao
Portuguesa dos Administradores Hospitalares (APAH),
a Associacdao Portuguesa de Hospitalizacdo Privada
(APHP), a Associacdo Nacional de Farmacias (ANF),
a Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica
(APIFARMA), a Associacdo Portuguesa de Medica-
mentos Genéricos e Biossimilares (APOGEN), a
Associacdo de Distribuidores Farmacéuticos (ADIFA)
e a GS1 Portugal.

A sessdo contou ainda com as intervencdes do
Presidente cessante da Direcdo, que resumiu os
principais atingimentos dos seus dois mandatos, da
nova Presidente da Direcdo, que transmitiu um conjunto
de desafios e de preocupacdes que afetam o nosso
setor e do Secretdrio de Estado da Saude, que salientou
a disponibilidade do Ministério da Saude para reforgar o
didlogo e colaborar com a APORMED.

Brochura
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| FORMACAO A0S ASSOCIADOS

Formacao Avancada em Dispositivos Médicos

A primeira edicao chegou ao fim com distin¢cao de
empresas fabricantes e docentes convidados

A 1.2 Edicdo da “Formacao Avancada
em Dispositivos Médicos”, promovi-
da pela APORMED, angariou elogio-
sas criticas, desde o planeamento
a apresentacdo de conteldos em
sala, por parte dos formandos, das
empresas inscritas e dos docentes
convidados.

“O feedback que recebemos dos
associados foi claramente positivo.
Este era um dos objetivos estraté-
gicos da associacdo, e, claramente,
que saiu altamente reforcado. Os
temas apresentados revelaram-se
muito interessantes tendo gerado
um bom nivel de participacao, re-
feriu Filipe Granjo Paias, Presidente
cessante da APORMED, frisando que
“Ter sala cheia todas as semanas,
nos dias que correm, é coisa rara e
um indicador de que a formacao foi
um sucesso”.

“O balanco é excelente e deve ser
entendido desde a fase de planea-
mento a concretizacdo da formacéo.
Todos os docentes convidados acei-
taram de imediato o nosso convite e
aderiram a iniciativa com muito en-
tusiasmo. Esgotdmos as inscricdes
com antecedéncia de més e meio da
data de inicio da formacao”, revelou
Jodo Goncalves, Diretor Executivo
da APORMED.

Esta formag¢do assentou na partilha
de conhecimento e experiéncias de
um vasto painel de oradores que ins-
truiu os formandos de uma visédo ho-
listica e transversal do setor da Sau-
de e do mercado dos Dispositivos
Médicos, em Portugal e na Europa.

TESTEMUNHO: “Através desta for-
macdo, a APORMED criou um férum
para que as varias empresas traba-
lhem em conjunto. Pessoas como
eu, que estdo fora do setor e parti-
cipam na formacéo, ajudam a trazer
uma Vvisao para que, em conjunto,

encontremos respostas que pos-
sam melhorar o Sistema de Saude
e, particularmente, a saude de cada
um de nds”, testemunhou Alexandre
Lourenco, da Associacdo Portugue-
sa de Administradores Hospitalares
(APAH).

18 de janeiro a 29 de marco

FORMAGCAO AVANGCADA EM

DISPOSITIVOS
MEDICOS

“Esta formagédo pretende, através de uma visdo holistica deste mercado complexo
e de grande dindmica, capacitar os colaboradores das empresas dos dispositivos
médicos de conhecimentos e ferramentas que lhes permitam assegurar de modo

eficaz e adequado as suas fung¢des.”

18 jan | High Value Care
Oscar Gaspar (Presidente APHP)
SPMS)

08 fev | Panorama Regulamentar

Administracdo SPMS)

Etica) da APORMED

APORMED)

Mercedes Bilbao (Dire¢do AESOP)

Concorréncia e EU - VdA)
29 mar | Organica do Setor

. Médulos e Docentes:

Alexandre Lourenco (Presidente APAH)
25 jan | Sistema de Saude & Financiamento Hospitalar

01 fev | Direito e pratica de contratagcdo publica em saude
Artur Trindade Mimoso (ex-Vogal Conselho Administracdo

Francisco Noronha (General Manager Bizaffairs)

15 fev | Transicdo Digital: Desafios & Oportunidades
Henrique Gil Martins (Consultant in eHealth, Digital and
Healthcare Transformation, ex-Presidente Conselho

22 fev | Publicidade & Transparéncia

José Luis Esquivel (Partner Esquivel Advogados)

08 mar | Cédigo de Boas Praticas Comerciais (Codigo de
Raquel Gil Santos (Técnica Legal & Compliance

15 mar | Boas praticas de presenca em bloco operatério
24 mar | Direito da Concorréncia no Setor

Ricardo Bordalo Junqueiro (Sécio Responsével Area

Jodo Gongalves (Secretario-Geral APORMED)
Filipe Granjo Paias (Presidente Direcdo APORMED)

Medtronic

Further. Together

30 horas

(17h00 - 20h00)

MODO PRESENCIAL

Uma iniciativa:

A QUEM SE DESTINA:

Vendas; Key Accounts; Marketing; Market Access;
Areas de Suporte: Legal & Compliance; Regulatory
Affairs; Customer Service; Servigos Técnicos;
Bids & Tenders; etc

Sana Metropolitan Hotel
Rua Soeiro Pereira Gomes,
parcela 2
1600-198 Lisboa
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Acoes de Formacgao

Cdodigo de Boas Praticas Comerciais

No seguimento da revisdo ao Cddigo de Boas Praticas Comerciais (Codigo
de Etica), que entrou em vigor a 1 de janeiro de 2023, a APORMED promoveu
guatro sessdes de formacado dirigidas a generalidade das suas empresas
associadas com vista a expor as principais novidades e atualizar os
conhecimentos.

Os principais temas abordados foram: a notificacdo prévia do empregador; a
proibicdo do patrocinio direto a profissionais de salde; os critérios gerais para
eventos; os eventos educativos organizados por terceiros e pelas empresas
associadas; apoios a educacao e donativos; acordos de consultoria; artigos
promocionais e educativos; amostras e produtos de demonstracao e terceiros
intermediarios.

Participaram nestas sessdes de formacao 60 colaboradores de 26 empresas
associadas, cuja presenca interventiva agradecemos, esperando que esta
formacao tenha sido util e esclarecedora.

Horizonte Europa

O Horizonte Europa é o atual Programa-Quadro de Investigacdo e Inovacao
da Unido Europeia e tem uma dotacao orcamental de 95.500 M€ para apoio
as atividades de investigacao e inovacéo.

No sentido de dar a conhecer aos seus associados os requisitos de candidatura
a esta oportunidade de financiamento, a APORMED, em parceria com a AICIB
(Agéncia de Investigacdo Clinica e Inovagcdo Biomédica), promoveu um
workshop dedicado a tematica da “Capacitacdo de Candidaturas na Area dos
Dispositivos Médicos ao Horizonte Europa”.

Neste workshop, o Ponto de Contacto Nacional para a Saude do Horizonte
Europa, apresentou as oportunidades de financiamento europeu para projetos
de inovacao e investigagdo e esclareceu as questdes dos participantes.

Formacadao a Grupos de Trabalho

Por forma a capacitar os colaboradores das empresas associadas e potenciar
as discussdes nos Grupos de Trabalho, a APORMED promoveu sessdes de
formacao sobre tematicas criticas para alguns Grupos de Trabalho.

Destacam-se as recentes formagdes em Contratacdo Publica, realizada no
ambito do Grupo de Trabalho de Produtos de Apoio, e a formacdo sobre a
implementacdo do Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos, realizada
no Grupo de Trabalho de Assuntos Regulamentares.

Formacao
Cédigo de Etica da
APORMED

Sessdes de formagao

A Industria dos
Dispositivos

Médicos
no Horizonte

APORMED



MATERIAIS DE APOIO

Guia Regulamentar de
Acesso ao Mercado de
Dispositivos Médicos

Resume, de forma estruturada, os procedimentos regu-
lamentares e de interacdo com a Autoridade Competen-
te no que concerne ao licenciamento dos operadores
econdémicos (Plataforma Licenciamento+), assim como
relativamente a notificacdo de DMs/DIVs por parte dos
fabricantes e por parte dos distribuidores (Plataforma
SIDM) e a codificacdo de dis-

positivos médicos.

Guia do Regulamento
Europeu Dispositivos Médicos

Pretende facilitar a leitura e compreensdo do Regula-
mento (UE) 2017/745, dando destaque aos Artigos mais
relevantes para as empresas que atuam, ou pretendam
vir a atuar, no setor do dispositivo médico.

O Guia destina-se preferencialmente aos profissionais
qgue pretendam conhecer a nova legislacdo que regula
0 nosso Setor, bem

como para os profis-

sionais de assuntos

regulamentares que

devem assegurar a

conformidade com o

Regulamento.

Recomendacdes
sobre Gestao e Manutencao
de Equipamento Médico

Tem por objetivo dar a conhecer a importancia da
manutenc¢do preventiva, da utilizacdo adequada e da
formacao dos utilizadores (prestadores de cuidados) de
equipamentos médicos, com vista a garantir a utilizacao
destes equipamentos da forma mais segura.

Adicionalmente, pretende dar conhecimento da impor-
tancia de uma gestao adequada da vida util do equipa-
mento e seus acessorios, abordar o que é considerado
utilizagdo inadequada e as suas implicagdes, gerir e re-
cuperar dados armazenados, atualizacdes de softwa-
re e hardware, gestdo dos equipamentos de reserva e
processo de destruicdo no final da sua vida util, contri-
buindo para a manutencdo dos seus servicos e para a
seguran¢a dos pacientes, prestadores de cuidados ou
terceiros.

Guia sobre
Publicidade no Setor dos
Dispositivos Médicos

Visa apoiar os associados sobre os requisitos legais
da publicidade de dispositivos médicos e as formas
de atuacdo adequadas e em conformidade com os
mesmos, tendo também em conta o seu suporte.

O “Guia sobre Publicidade no setor dos Dispositi-
vos Médicos” destina-se as empresas associadas da
APORMED, em particular aos seus colaboradores
das areas de Legal, Compliance, Regulatory Affairs,
Marketing, Vendas e Departamentos de Comunicagéo.

Brochura



IMPLEMENTACAO DO REGULAMENTO
de DisposiTivos MEDIcOs

Com o aproximar da data de aplicagdo do Regulamen-
to (UE) 2017/745 (MDR), tornaram-se mais patentes os
constrangimentos associados a implementacdo desta
legislacdo. Segundo um inquérito da associacdo euro-
peia MedTech Europe junto dos fabricantes de dispositi-
vos médicos na Uni&o Europeia:

O processo de certificacdo para o MDR junto dos
Organismos Notificados demora, em média, 13 a 18
meses;

A maioria (>85%) dos certificados MDR para os
produtos /egacy (> 500.000) ainda nao foi emitido;

Cerca de 70% das submissdes da industria para
emissdo de certificado ainda se encontram em revisao;

Mais de 50% das empresas planeiam vir a reduzir o
seu portfdlio. A reducdo média dos portfdlios sera de
33% e abrangera todas as categorias de produtos;

Até 30% das PMEs ndo conseguem ter acesso a um
Organismo Notificado designado para o MDR;

Cerca de 50% estdo a priorizar outras areas geografi-
cas, em detrimento da Unido Europeia, para a introdu-
¢do de novas e inovadoras tecnologias.

Estes resultados apontam para o elevado risco de saude
publica na Unido Europeia, resultante da implementa-
cdo do MDR, os varios intervenientes no setor do dispo-
sitivo médico langcaram uma campanha de sensibiliza-
¢do dos 6rgaos de decisdo na Unido Europeia.

APORMED

Estes esforcos resultaram em duas tomadas de deci-
sdo criticas para esta matéria, em junho e dezembro de
2022, na reunido da EPSCO, no Conselho Europeu. Na
reunido de junho, os Ministros da Saude solicitaram que
a Comissdo envidasse na procura de solugdes para os
constrangimentos provocados pelo MDR e em dezem-
bro solicitaram a alteracdo do prazo de implementacéo
do mesmo.

Assim, no dia 20 de marco de 2023, foi publicado o
Regulamento (UE) 2023/607 que introduz trés altera-
cOes-chave ao MDR:

Extensdao condicional do periodo de transicdo dos
dispositivos legacy para 2027 (Classe Il e llb) e 2028
(Classe lla e D);

Extensdao da validade dos certificados emitidos ao
abrigo das Diretivas dos Dispositivos Médicos;

Elimina¢do do prazo de “sell-off” (escoamento) para
o MDR/IVDR.

Estas trés alteracdes sdo muito positivas e aliviam os
constrangimentos imediatos que estavam a ser causa-
dos pela implementacdo do Regulamento. Apesar des-
ta boa noticia, chamamos a atencdo das autoridades
competentes para criarem orientagcdes destinadas aos
hospitais publicos para que estes interpretem, de forma
adequada, as disposicoes legais em sede de contrata-
¢do publica.
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CONTRIBUICAO EXTRAORDINARIA
sOBRE DisrPosiTivos MEDIcOS

Apesar de todos os esforcos desenvolvidos pela
APORMED no sentido da revogag¢do desta medida, a
Assembleia da Republica aprovou a proposta de Lei
da Contribuicdo Extraordindria sobre os Dispositivos
Médicos no Orcamento do Estado para 2020.

Tendo em conta os efeitos nefastos para as empresas
do setor, bem como os vicios legais e constitucionais,
a APORMED, na defesa dos interesses dos seus asso-
ciados, dediciu impugnar judicialmente esta medida
através de uma acdo administrativa que deu entrada no
Tribunal Tributario de Lisboa.

Paralelamente, inicidmos o processo de negociacdo do
acordo para a sustentabilidade do SNS, conforme pre-
visto no regime da contribuicdo extraordindria, com o
Conselho Diretivo do INFARMED.

Durante o processo de negociacdo do acordo, o setor
voltou a ser surpreendido com a inclusdo da “Contribui-
cdo extraordinaria sobre os fornecedores da industria
dos dispositivos médicos do Servico Nacional de Sau-
de” na proposta de Orcamento do Estado para 2021.

As Portarias n.2s 283/2020 e 50/2021 e respetiva Decla-
racdo da Autoridade Tributaria (Modelo 56), publicadas
em dezembro de 2020 e em marc¢o de 2021, respetiva-
mente, vieram regulamentar as duas contribuicdes ex-
traordinarias. Em conformidade, as empresas tiveram
que auto-liquidar, até 30 de abril, a totalidade da con-
tribuicdo extraordindria de 2020, bem como o primeiro
trimestre da contribuicdo extraordinaria de 2021.

Importa destacar o impacto negativo desta medida
num setor ja altamente impactado pela pandemia de
COVID-19. A aplicacdo desta medida veio agravar a
fragilizada situacdo das empresas pela interrupcao da
atividade assistencial hospitalar bem como pelos custos
de contexto existentes em Portugal, como é o caso dos
elevados prazos de pagamento dos hospitais publicos.

E de realcar que 61% das empresas associadas da
APORMED ficaram abrangidas por este regime (ver
grafico).

No ambito deste processo, a APORMED desenvolveu
varias iniciativas na tentativa de rever estas medidas.

Na vertente externa, a APORMED divulgou um comu-
nicado de imprensa, participou em varias pecas jorna-
listicas (artigos de opinido e entrevistas), comunicou
com varios stakeholders institucionais (Governo, Grupos
Parlamentares, Assembleia da Republica, Embaixadas,
Camaras de Comércio) e parceiros nacionais e interna-
cionais.

Ja na vertente interna, a APORMED organizou sessdes
de esclarecimento para os associados, em parceria com
o0 seu Gabinete Juridico e com a Sociedade de Advoga-
dos Vieira de Almeida, tendo igualmente desenvolvido
material de apoio para esclarecimento sobre a aplicacdo
da contribuicdo extraordinaria.

Para além da impugnacdo ao 12 ano de vigéncia, a
APORMED também contestou judicialmente as contri-
buicdes inscritas nos Orcamentos do Estado de anos
subsequentes.

61%

0% 1,5%

2,5% 4,0%

Escalées de contribuicdo extraordinaria das
empresas associadas da APORMED
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GRuPO DE TRABALHO

INTERMINISTERIAL MAIs EcCONOMIA E SAUDE

Por iniciativa do Ministro da Economia e do Mar, foi
criado em setembro de 2022 um grupo informal
designado “Grupo de Trabalho Economia e Saude”, com
o objetivo de identificar constrangimentos a captacao
de investimento e a criacdo de valor econdmico a partir
da area da saude.

A APORMED foi convidada a integrar este Grupo,
juntamente com as principais associacbes do setor e
em articulacdo com as entidades dos trés Ministérios
envolvidos.

Foi elaborado um Relatério detalhado com propostas
muito concretas, que foram apresentadas no inicio de
2023 ao Ministro da Economia e do Mar e aos titulares
dos ministérios da Saude e da Ciéncia, Tecnologia e
Ensino Superior.

Nesse Relatério foram identificadas d&reas muito
concretas do setor do dispositivo médico, tais como,
0s atrasos nos pagamentos, a atualizacdo de precos e a
contratacdo publica, entre outros.

No seguimento deste Relatério, foi publicado em Diario
da Republica o Despacho n.2 4613/2023, que cria o
Grupo de Trabalho com a missdo de dar continuidade
e execucdo ao Relatdério «Para a dinamizacdo de uma
Politica Industrial da Saude» e que nomeia o Diretor
Executivo da APORMED em representacdo da nossa
Associagao.

Este Grupo de Trabalho ja arrancou os seus trabalhos e

é nossa expectativa que se venham a materializar parte
significativa das propostas previamente apresentadas.

PARTE C

17 de abril de 2023
ECONOMIA E MAR, CIENCIA, TECNOLOGIA E ENSINO SUPERIOR E SAUDE

Gabinetes do Ministro da Economia e do Mar, da Ministra da Ciéncia, Tecnologia
e Ensino Superior e do Ministro da Saude

Despacho n.” 4613/2023

Sumario: Cria um grupo de trabalho com a missao de dar continuidade e execugao ao Relatorio «Para
a dinamizagao de uma Politica Industrial da Salde» e respetivas propostas de agéo.

Pag. 76
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| INFLACAO

O impacto gerado pela subida da inflacdo, pelo
agravamento exponencial do custo das matérias-primas,
dos custos de transporte e de logistica, do custo da
energia, dos custos regulamentares e pelas dificuldades
existentes nas cadeias de abastecimento, conduz a uma
necessidade imediata de aprovacdo de medidas de
natureza financeira que permitam a sustentabilidade
das empresas de dispositivos médicos.

Face a estes constrangimentos, a APORMED divulgou
um statement que inclui algumas medidas para
contrariar o efeito da inflacdo:

e Criacdo urgente pelo Governo de um regime juridico
que determine a revisdao do preco dos dispositivos
médicos contratualizados ou em processo de
contratualizacdo, que permita corrigir o efeito
financeiro negativo provocado pelo atual contexto;

* Ao nivel da contrata¢do publica:

o Atualizacdo dos precos nos contratos em vigor
celebrados com os servigos e entidades do SNS;

o Atualizacdo dos precos nos cadernos de encargos
dos procedimentos em curso e dos futuros
procedimentos promovidos pelos servigos e
entidades do SNS;

o Nado aplicacdo dos mecanismos contratuais de
penalizacdo por atrasos ou falhas de entrega por
motivos ndo imputdveis a empresa de dispositivos
médicos.

e Atualizacdo dos precos de dispositivos médicos
fixados administrativamente através do regime de
comparticipacao;

¢ Abolicdo com efeitos imediatos da contribuicdo
extraordindria sobre os fornecedores de dispositivos
médicos as entidades do SNS.

APORMED

Adicionalmente, a APORMED criou um plano de
sensibilizacdo para esta matéria, tendo j& denunciado
esta situacdo junto das instituicdes publicas, grupos
parlamentares dos partidos politicos, Comissao da
Saude da Assembleia da Republica e ainda junto dos
meios de comunicagao social.
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| PREMIO DE JORNALISMO

Em 2022, a APORMED lan¢ou a 1.2 edicdao do Prémio
de Jornalismo na area dos dispositivos médicos, com o
objetivo de reconhecer trabalhos jornalisticos que abor-
dem o papel dos dispositivos médicos, a sua relevancia
e beneficios do uso dos mesmos para a saude.

A 1.2 edicdo deste prémio distinguiu o trabalho da jorna-
lista Rita Rato Nunes, com o artigo “A era da inteligén-
cia artificial”, publicado na edicdo n.2 24 da revista Visao
Saude. O trabalho jornalistico dedicado a Medicina 4.0
explorou o impacto, a curto e longo prazo, da inteligén-
cia artificial na saude.

A avaliacdo das candidaturas foi feita por um juri consti-
tuido pelo Presidente cessante da Direcdo e pelo Diretor
Executivo da APORMED, por profissionais de saude e
por responsaveis da drea de comunicacdo das empresas
associadas.

A APORMED agradece a todos os candidatos pela sua
participacdo nesta iniciativa que pretende dar maior vi-
sibilidade e contribuir para uma maior literacia na area
dos dispositivos médicos.
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NO ENSINO SUPERIOR

Programa
“Hospital Business
Enhancement”

O Presidente cessante da Dire¢cdo da
APORMED foi conferencista convi-
dado pela AESE Business School no
coléquio sobre os Desafios para o
Futuro do Mercado Hospitalar, numa
intervencado dedicada ao tema “Desa-
fios para o Futuro do Mercado Hos-
pitalar: Tendéncias do Mercado dos
Dispositivos Médicos”.

Pdés-Graduacao em
Dispositivos Médicos

A equipa da APORMED lecionou
quatro aulas na 1.2 edicdo da Pds-
-Graduacdo em Dispositivos Mé-
dicos da Escola Superior de Tecno-
logia da Saude de Coimbra. A aula
lecionada pelo Diretor Executivo fo-
cou-se no tema “DMs: Oportunida-
des e desafios para a Industria no
século XXI”, a aula lecionada pela
Senior Legal & Compliance Officer
no “Cédigo de Boas Praticas Co-
merciais do Setor & Publicidade e
Transparéncia” e as aulas leciona-
das pelo Senior Regulatory Affairs
Officer nos “Requisitos de comer-
cializacdo de DMs” e nas “Fung¢odes
e Responsabilidades: fabricantes,
mandatérios, importadores e distri-
buidores, pessoa responsavel”.

APORMED

Mestrado Integrado
em Ciéncias
Farmacéuticas

Mestrado RAMPS

A APORMED lecionou novamen-
te aulas na Faculdade de Farmacia
da Universidade de Lisboa (FFUL),
na Unidade Curricular de Dispositi-
vos Médicos do Mestrado Integra-
do em Ciéncias Farmacéuticas e no
Mestrado em Regulagcédo e Avalia-
cdo de Medicamentos e Produtos
de Saude. A aula foi lecionada pelo
Senior Regulatory Affairs Officer da
APORMED, André Jacinto, e dedi-
cou-se ao “Regulamento Europeu
de Dispositivos Médicos: Principios
e Implementag¢ao”.

Pdés-Graduacao
Tecnologias da
Saude e Dispositivos
Médicos

A Presidente da Dire¢do, Antonie-
ta Lucas e o Diretor Executivo da
APORMED, Jodo Gongalves, lecio-
naram uma aula dedicada ao tema
“Associacdes do Setor”, no dmbito
da Pods-Graduacdo em Tecnologia
da Saude e Dispositivos Médicos do
Instituto de Ciéncias da Saude da
Universidade Catdlica Portuguesa.
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| EvENTos APORMED

Webinar “Dispositivos
Médicos: A Outra Face da
Investigacao Clinica”

A APORMED promoveu, em parceria com a AICIB
(Agéncia de Investigacao Clinica e Inovacdo Biomédica)
e com o INFARMED, um webinar dedicado ao tema
“Dispositivos Médicos: A Outra Face da Investigacao
Clinica”.

Através deste evento, a APORMED pretendeu dar maior
visibilidade aos stakeholders e as entidades oficiais
sobre a realidade dos estudos clinicos com dispositivos

médicos e enfatizar a importancia dos mesmos, por
forma a que Portugal se torne um pais mais atrativo e
deste modo possibilitar que mais empresas atuem nesta
area.

Este objetivo foi claramente atingido, ndo soé pelo
elevado numero de participantes (mais de 750), mas
também pela diversidade dos temas, pelo expertise dos
oradores e pelas entidades envolvidas.
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Mesa Redonda
“Atuais Desafios da Publicidade
em Dispositivos Médicos”

A APORMED promoveu e organizou, em
dezembro de 2022, o evento Atuais Desafios da
Publicidade em Dispositivos Médicos.

Neste evento, que se destinou exclusivamente
a associados, foram debatidos os desafios que
tém vindo a surgir com a evolucdo dos canais da
publicidade em dispositivos médicos, como as
comunicacdes eletronicas, os sites institucionais
e as redes sociais, tendo em conta as regras
atualmente em vigor (Decreto-lei n.2 145/2009).

O programa do evento contou com um enquadramento
sobre a matéria em causa; um debate em Mesa
Redonda, composta por um painel de reconhecido
mérito constituido pelos advogados Dr. Lino Torgal, Dr.
Martim Morgado, Dr. Pedro Caridade Freitas e Dr. José
Luis Esquivel, com moderacdo de Raquel Gil Santos, a
Senior Legal & Compliance Officer da APORMED, e uma
parte final de perguntas e respostas com interacdo da
audiéncia.

APORMED 27



Conferéncia da CIP - Confederacdao Empresarial de Portugal

| PARTICIPACAO
EM EVENTOS

A APORMED marcou preseng¢a na Confe-
réncia da CIP - Confederagcdo Empresarial
de Portugal “Cumprir Portugal - Dimen-
sdo, Inovacgédo, Internacionalizagcdo”, uma
iniciativa que contou com mais de 500
participantes. A APORMED ¢ associada
da CIP desde 201, faz parte do Conselho
Geral e € membro do Conselho Estratégi-
co Nacional da Saude da CIP.

A 2.2 edicdo dos Prémios Europeus de
Hospitais Privados

A 2.2 edicdo dos Prémios Europeus de Hospitais
Privados contou com a presenca da APORMED.
A cerimonia foi muito participada e contou com
a presencga de ilustres representantes do setor
da saude, nomeadamente o Ministro da Saude,
Manuel Pizarro.
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Valor Estratégico da Industria Farmacéutica de Medicamentos Genéricos

e Biossimilares em Portugal

MedTech Forum 2023 (Dublin)

APORMED

Antonieta Lucas, Presidente da APORMED, e Jodo Gongalves, Diretor Exe-
cutivo da APORMED, estiveram na apresenta¢cdo do estudo realizado pela
APOGEN - Associacdo Portuguesa de Medicamentos Genéricos e Biossi-
milares, subordinado ao tema “Valor Estratégico da IndUstria Farmacéutica
de Medicamentos Genéricos e Biossimilares em Portugal”. A propdsito do
20.2 aniversario da APOGEN, a APORMED foi convidada a dar um tes-
temunho, tendo felicitado a Associacdo por este aniversario e pelo bom
trabalho que tem vindo a desenvolver em prol da promogdo e da utilizacdo
cada vez mais abrangente dos medicamentos genéricos e biossimilares no
mercado portugués.

A APORMED foi sponsor institucional do MedTech
Forum 2023, o maior congresso anual de tecnolo-
gias médicas da Europa gue este ano decorreu em
Dublin, e esteve presente com uma comitiva que
certamente saiu enriquecida acerca dos principais
desafios, oportunidades e tendéncias do setor das
tecnologias médicas na Europa.
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Saude em Portugal - Importancia da Doenca Cardiovascular

A APORMED participou no evento organizado pelo Conselho
Estratégico Nacional da Salde da CIP - Confederacdo Empresarial de
Portugal (CENS-CIP) e pela Sociedade Portuguesa de Cardiologia,
subordinado ao tema “Saude em Portugal - Importancia da Doenca
Cardiovascular”. Luis Lopes Pereira, vogal da Direcdo da APORMED,
participou na Mesa Redonda com o tema “Peso econdmico da
Doenca Cardiovascular na Sociedade”, que contou também com a
presenca de ilustres representantes do setor da saude.

HIMSS23 European Health Conference & Exhibition
(Lisboa)

A APORMED esteve presente na HIMSS23 Europe-
an Health Conference & Exhibition, que decorreu
em Lisboa e que incidiu sobre o tema “Unlocking
Digital Health For All: Less Hype, More Action”. A
HIMSS (Healthcare Information and Management
Systems Society) € uma sociedade global que tem
como missdo reformar o ecosistema global da sau-
de através da informacado e da tecnologia e espe-
cializando-se na inovacdo na saude, politica publi-
ca, desenvolvimento da forca laboral, investigacdo
e transformacéo digital da saude.
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1.2 Forum de Inovacdo e Tecnologia em Saude

O 1.2 Férum de Inovacdo e Tecnologia em Saude,
uma iniciativa promovida pela APAH - Associagcdo
Portuguesa de Administradores Hospitalares, con-
tou com o apoio da APORMED. Este evento teve
como objetivo caracterizar a situagdo atual e dis-
cutir propostas de melhoria no dmbito da gestdo
dos equipamentos e dos dispositivos médicos em
Portugal.

Antonieta Lucas, Presidente da APORMED, parti-
cipou no momento de abertura do evento, desta-
cando que “Este tipo de iniciativas podem contri-
buir para melhorar as boas praticas de utilizacdo
de padrdes de exceléncia, qualidade e sustenta-
bilidade na prestacdo de cuidados de Saude no
SNS. Estamos muito expectantes no que respeita
a apresentacdo do Index Nacional de acesso aos
dispositivos médicos”.

Este Férum incluiu a apresentacdo da 1.2 Edicdo do Index Nacional dos Dispositivos Médicos, em parceria com a
Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa e a parceria técnica da IQVIA, e Mesas Redondas subordinadas
aos temas “Dispositivos Médicos Inovadores: Que modelo para a sua adocdo no SNS?” e “Compras baseadas em

valor: entre a necessidade e a utopia”.

XIl Reunidao Anual da Revista Portuguesa de
Farmacoterapia

APORMED

Jodo Goncalves, Diretor Executivo da APORMED,
participou, na XlIl Reunido Anual da Revista Por-
tuguesa de Farmacoterapia, como comentador a
intervencao do Presidente do INFARMED na Mesa
Redonda com o tema “A Resposta dos Regula-
dores Portugueses a Nova Legislacdo Europeia”,
qgue contou também com a presenca de ilustres
representantes do setor da saude. Na sequén-
cia das recentes alteracdes ao Regulamento de
Dispositivos Médicos (MDR), a intervencédo da
APORMED centrou-se na necessidade de serem
criadas orientagdes por parte da Autoridade
Competente para os hospitais do SNS, em sede
de contratacdo publica.
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| APORMED Nos MEepiA
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Jodo Gongalves
Diretor Executivo da APORMED

INFLACAO NOS
DISPOSITIVOS MEDICOS

A subida acentuada da taxa de inflacdo e o
consequente agravamento exponencial dos
custosdasmatérias-primas,transporte,logistica,
energia, etc., tem um impacto particularmente
negativo nos custos operacionais das empresas
gue operam no setor dos dispositivos médicos,
com potenciais limitacdes de acesso dos
cidadaos portugueses a estetipo de tecnologias
médicas. R

APORMED
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| PRINCIPAIS AREAS DE
ATuacio 2022/2023

\E \ Operacionalizacdo do Cédigo de Etica

Implementacdo do Regulamento Europeu de
Dispositivos Médicos

|
-

Contribuicdo Extraordinaria sobre Dispositivos
Médicos

=

Regulamento da Avaliacdo de Tecnologias da
Saude

[l

_ Acompanhamento da Divida Hospitalar
lv

Crescimento dos custos de produgéo de
Dispositivos Médicos

Acompanhamento do Sistema Integrado de
Monitorizacédo de Dispositivos Médicos

Saude Digital

Modernizacdo do parque de equipamento médico
hospitalar

Promocao de Boas Praticas Ambientais e de
Sustentabilidade

4 Impacto da inflacdo
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