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Milhdes de Euro (PVA)
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Fonte: IMS Health



Dividas Hospitalares — 2009
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Crescimento entre Janeiro/2009 e Novembro2009:

1. A divida total cresceu 53%, isto &, passou de 435 milhdes de euros em
Janeiro para 667 milhGes de euros em Novembro.

2. A divida a mais de 90 dias cresceu 103%, tendo passado de 187,5
milhdes de euros em Janeiro para 381 milhdes de euros em
Novembro.

3. O prazo meédio de recebimentos (PMR) cresceu 49%, tendo passado
de 194 dias em Janeiro para 289 dias em Novembro.

Crescimento entre Oufubro/2009 e Novembro/2009:

1. A divida total cresceu 12%;

2. A divida a mais de 90 dias cresceu 14,1%

3. O PMR cresceu 1%

finm=



v

SO op R &
so 60 eo @0 &

(setp) YA = =mm

& g & &R @a# 2> & L o%
S&ESs &S
0s
001
0ST

e 00T

o e wf i+ omN

e A 00

0se
oov

U Om.v

(se1p) ¥INd

10jido

00¢

oov

00s

009

00L

008

(3 sagyjiw) |20} BPINQ =—— (3 soQy|iw) seip 06 + & ePIAIQ ==
2
RO T A R N T
S & & & & & & & & & & & $
et 8m
6'T8¢
‘LSS
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ " apnes ep saiopadaulog soe ojuswedeqesedopuny B . \
v'199 T\
t
! _
i
! ‘TES

(soana ap sagyiw) jezoy eping

(vdS + 3d3) 0213soueiq ap SOIBIAl + SOJUIWEIIPIN

eJ13Noewey euIsnpuj

e siejjdsoH sop sepialq

006



owllojido

ed1uljd oedediysanul e esed SOPEIUILIO BIOUY|DIXD P SOLUID
ap oeSeid e @ og5eS11Sanul e O|NWIIS3 AP BpPeALId-021|qnd el4ddied ap omum_hu .

[E8N3I04 Wio EJ1Ul|) OBJESIISaAU| € JEPNIA] & opepliolld .

(sesasdw3 + QINYV4NI) 0dil 01eJIUOD 3P BIOUPISIXBU|

(srendsoH + J130/A3NYV4NI) saQ5eljeae ap oeedljldng e
eaJe
£1SOP OJUBWIAJOAUDSIP O esed saue|elidsoH saQieJlsiuiwpy Sep ednliage ap eljed e

31597 eJed SOIBSUD 3P BIDUIJISUBRI] WO [ESN1IO 9P SpepIAlISdwod ap eplad e

SooIul|) solesuy



)

ouwlojido

ap 04qwiazaq 3p T€ wd sopeynsas ‘(D130) el og3edisonu e eled e2113 ap OESSIWO) 19104

A1139ds84 ‘600T @ LO

J3da.ed ap oessiwa eled (seip) OIPIW OAWID | =g $021ufj) soiesu3 ap oedezijeay e esed J333Jed P sopipad

800¢ £00T 900¢

8'v9 699 — ,

e S S e e OOH

e e e i e e o e . ONH

ra4s
JOPU e et e e e e e O T

84T

- i SR U U S MNH S O@H

R - G VDU PR P S [ — S —— [ i Ow‘H

J923.ied ap oessiwd esed (seip) oipaw odway @
S0dIul|) solesu3 ap oelezijeay e esed 19334ed 9P SOPIPI 2P OJBWNN



-
e

apifarma *

PharmalPortugal

Marca que ldentifica as
Empresas Fanmeceuticas Portuguesas Exportadoras

O que é o Projecto PHARMAPORTUGAL

O projecto PharmaPortugal surge em 2005, através de uma parceria entre a APIFARMA, o INFARMED e
a AICEP?, como elemento fulcral de desenvolvimento para as empresas farmacéuticas de base nacional,
permitindo a sua internacionalizagdo, quer em termos de mercados de exportac3o, guer em termos de
presenca local, e contribuindo com este alargamento para suportar os elevados custos de I&D, criando
incentivos a uma inddstria ainda mais inovadora e competitiva e reforcando a notoriedade do sector e
do pais.

Em 2001% em linha com a Agenda de Lisboa, o Governo considera a Inddstria Farmacéutica como
sector de interesse estratégico para Portugal, orientacdo reforcada em 2002°. Estas decisdes visavam
promover uma politica de afirmacéo internacional de Portugal, estimular parcerias e criagio de centros
de exceléncia, com vista ao desenvolvimento tecnolégico e reforco de uma imagem positiva do Pais.

1 - Objectivos do PHARMAPORTUGAL:

O projecto visa, no essencial, a expansdo e desenvolvimento da industria farmacéutica, nomeadamente
através de:

e Consolidagdo do sector, dando a conhecer a capacidade de inovacdo e investigacdo das
empresas portuguesas, divulgando uma imagem de modernidade e qualidade assente em
padrdes europeus;

* Aumento das exportag3es de produtos e servigos, contribuindo para a valorizacdo da cadeia de
valor e promovendo acordos de cooperagdo e de parceria;

¢ Projeccdo e consolidagdo da imagem industrial de Portugal como exportador de produtos e
servicos tecnologicamente evoluidos.

O projecto congrega presentemente, 14 empresas de base nacional. As empresas participantes incluem
actividades de producdo, investigacdo e desenvolvimento, e comercializagdo de medicamentos de uso
humano e veterinarios, bem como matérias-primas. £ um projecto aberto a participagdo das empresas.

2 — Estratégia de actuacdio e accdes:

O projecto adoptou, desde inicio, uma estratégia de actuacdo integrada, envolvendo a APIFARMA e as
suas empresas associadas, a autoridade reguladora portuguesa — o INFARMED —e a AICEP, procurando
as necessarias sinergias, nomeadamente reconhecendo a especificidade do sector e a necessidade de
promover a articulacdo com as autoridades reguladoras locais e a aproximacao de legislacdo, tendo em
conta que qualquer acgdo de localizagdo de empresas ou de exportacao depende totaimente da
existéncia de condigdes para registo e comercializagdo dos produtos nos diferentes mercados.

! Entﬁo ICEP- Instituto do Comércio Externo de Portugal
Resolugﬁo do Consetho de Ministros n°® 75/2001 de 28 de Junho.
Resoluqﬁo do Conselho de Ministros n® 133/2002 de 25 de Setembro
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Em termos de ac¢des junto dos mercados-alvo, o projecto recorreu a novas formas de abordagem, com
realizacdes de missdes preparatdrias; criacdo de grupos de trabalho nos mercados alvo; realizacdo de
protocolos; assinatura de parcerias; promoc¢3do de semindrios e workshops; participacdao em feiras
internacionais; intercambio tecnoldgico e regulamentar; formacdo de quadros, etc., com recurso a
novos canais de comunicagdo, fazendo uso da internet para disseminagdo de informagdo nos paises de
destino, conjuntamente com os canais de comunicagdo e canais tradicionais.

Volvidos mais de 5 anos do seu inicio, o projecto constitui hoje um instrumento essencial de promog¢ao
da internacionalizagdo da industria farmacéutica, podendo identificar-se como principais pontos fortes
a boa imagem da marca PharmaPortugal, os bons niveis tecnoldgicos das empresas nacionais e a sua
organizagdo interna e capacidade de adaptagdo, bem como disporem de produtos concorrenciais em
termos internacionais.

3- Mercados prioritarios -Paises onde foram realizadas ac¢des:

e Realizacdo de missGes preparatdrias, seminarios e Road-Shows: Tunisia, Argélia, Angola,
Mogambique, Cabo Verde, Brasil, Polonia e Russia.

e Participacdo em Feiras internacionais — (Feira CPhi): Madrid em 2005 e 2009, Paris em 2006,
Mildo em 2007 e Frankfurt em 2008.

4 - Evolucdo das exportacoes de medicamentos:

As exportagbes das empresas nacionais, abrangem, para além dos mercados prioritarios, um conjunto
de paises, destacando-se todos os paises da Europa, paises do Magreb, paises do Médio Oriente, Africa
do Sul, Angola, Australia, Brasil, Cabo Verde, Canada, EUA, Japdo, Macau, México, Mocambique, S.
Tomé e Principe, Venezuela, etc.

A evolugdo nos ditimos anos, sobretudo desde o arranque do PharmaPortugal, tem sido de forte

crescimento, apesar da retraccdo actual, fruto da crise internacional. Este é um resultado muito
concreto da mais-valia do projecto, tendo levado as exportagdes a crescer 133% entre 2004 e 2008.

Exportacao de medicamentos e servigos
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O Projecto PHARMAPORTUGAL e os grandes objectivos nacionais

A Industria Farmacéutica é definida como um sector industrial de forte intensidade de 1&D, cujo factor
de competitividade é a aplicacdo rapida do progresso cientifico em tecnologias de saide, enquadrando-
se, assim, em todos os objectivos estratégicos referenciados.

O Projecto PHARMAPORTUGAL constituiu uma resposta a um conjunto de orientagdes estratégicas
nacionais e europeias, que incrementaram as exporta¢des do sector, abriram novos mercados para 0s
produtos portugueses e contribuiram para desenvolver uma nova imagem da indistria portuguesa.

O aumento das exportagbes que este projecto permitiu, contribuiu ainda para a diminuicdo do
desequilibrio da Balanga Comercial, num contexto nacional, mas também europeu, promovendo 0s
produtos europeus num sector de forte competitividade internacional.

O Programa do XVill Governo Constitucional assume a internacionalizagdo da economia portuguesa
como estratégia fundamental para uma recuperacdo econdmica sustentada, capaz de estimular o
crescimento econdmico no médio prazo, de promover a renovagdo da base produtiva e de reduzir o
défice externo.

No ambito do medicamento, propde-se que a politica do actual Governo venha a assumir e a reafirmar
o cardcter estratégico da Industria Farmacéutica, enquanto factor de desenvolvimento econémico, e de
contributo fundamental para a inovagdo e desenvolvimento do medicamento, com consequente
melhoria das condigbes de satde publica.

Perante esta realidade, o crescimento da actividade exportadora deve constituir um designio
estratégico nacional para os préximos anos, o qual deve obrigatoriamente ser prosseguido do aumento
da actividade das actuais empresas exportadoras e do alargamento da base de empresas com igual
capacidade, aproveitando a mobilizagdo plena dos sectores modernos e competitivos a escala global e
dos sectores em modernizagdo e expansdo, para os quais os incentivos do Estado sdo essenciais.

Atendendo a importéncia da area Medicamento e aos contributos que traz para a Salde Publica e a
Economia, um adequado enquadramento do sector no contexto do actual Conselho para a Promogdo
da Internacionalizagdo (CPI*), constituird um mecanismo de reforco do sector, promovendo o seu
desenvolvimento e internacionalizagdo. Nesse sentido, é fundamental proporcionar a participacio das
empresas farmacéuticas, através da APIFARMA, nomeadamente no dmbito do Conselho Consultivo do
CPI, bem como noutras iniciativas que venham a ser definidas ao abrigo do art. 10 da Resolugdo do
Conselho de Ministros n2 3/2010 de 19 de Janeiro.

Lisboa, 20 de Janeiro de 2010

* Criado pela Resolugéo do Consetho de Ministros n° 115/2009 de 15 de Dezembro e regulamentado pela
Resolugdo do Conselho de Ministros n° 3/2010 de 19 de Janeiro.
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IndUstria Farmacéutica: um sector de actividade estratégico para Portugal

1. -: Introdugao

Reconhecida como um indiscutivel sector estratégico para o desenvolvimento sustentado da economia
nacional, a Industria Farmacéutica que opera em Portugal tem contribuido, de forma incontornavel, para
a melhoria dos niveis de Saude, para o aumento da qualidade de vida dos cidaddos e para o progresso e
bem-estar social dos portugueses.

O contributo positivo da IndUstriac Farmacéutica a operar em Portugal e representada pela AFIFARMA é
uma evidéncia faciimente comprovada em diferentes dimensdes: desde logo ao nivel das significativas
conquistas verificadas no dominio da Salde Pudblica, mas também no que diz respeito ao
aprofundamento das dreas do Conhecimento e da Investigacdo Cientifica, a que acresce um importante
impacto na Economia portuguesa.

a) Ascongquistas em Sadde Pgblica
Apesar de os constrangimentos de ordem econdmica induzirem uma crescente tentagdo de conter o
investimento e os custos no sector da Saude, especialmente através da reducdo da despesa publica com
medicamentos, importa que os decisores politicos e a prépria Opinido Publica ndo percam de vista o
inestimavel valor do medicamento e das conquistas proporcionadas pela constante inovacdo
terapéutica na Satde Publica.

Importa pois interiorizar a certeza de que o investimento em Sadde e no medicamento ndo é um mero
custo, sublinhando n&o s6 a sua influéncia decisiva ao nivel do aumento da esperanca de vida (30 anos
nos Ultimos 100, sendo 40% desse aumento devido ao medicamento), mas também como factor de bem-
estar social e econdémico.

b) A aposta no Conhecimento e na Investigacdo
A ja referida tentagdo de os decisores politicos se renderem & prossecucdo de politicas de curto prazo
centradas unicamente na redugdo de custos e no controlo da despesa com medicamentos terd como
resultado imediato a indisponibilizagdo de medicamentos mais inovadores — o que, a prazo, provocaria
prejuizos graves no tecido econdmico e social nacional.

Dai que a APIFARMA entenda ser imperioso desenvolver todas as acgdes que contribuam para uma
adequada percepgdo do valor do medicamento, colocando ainda o acento tdénico nos ganhos
decomrentes da criagdo de condigdes & introducdo dos novos medicamentos e de incentivo &
investigagdo e desenvolvimento (I&D} de novos medicamentos como motor de uma IndUstria
Farmacéutica mais competitiva e Util & Sociedade.

P&gina 1 de 8
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c) O impacto na Economia

Apesar de atravessarem um periodo dificil, motivado pela conjuntura econémica e pelas medidas
restritivas dos Ultimos anos, as IndUstrias do Medicamento e dos Meios de Diagndstico continuam a ser
responsdveis por um importante nivel de emprego altamente qualificado — mais de 12 mil postos de
trabalho, entre os quais 50% com qualificacdo superior - e um valor de exportagdes significativo, atingindo
cerca de 410 milhdes de euros em 2008.

Revelando uma elevada compreensdo perante a necessidade de o orgamento da Sadde ser gerido de
uma forma sustentada, a Industria Farmacéutica que opera em Porfugal apoiou decididamente o
controlo do défice publico, tendo absorvido quebras de vendas superiores a 550 milhdes de euros até
2008 e reducdes superiores a 12% nos seus resultados liquidos. Estes contributos permitiram ao Estado e aos
cidaddos reduzir os custos com medicamentos na ordem de 740 milhdes de euros.

A APIFARMA reafirma, por isso, a sua total disponibilidade para colaborar na busca de um entendimento
entre a IndUstria Farmacéutica e o Governo - & semelhanca do que acontece hoje na vizinha Espanha *
e na generalidade dos paises europeus mais evoluidos ** — capaz de nos préximos quatro anos potenciar
o investimento num modelo produtivo baseado no Conhecimento e na Inovagdo que proporcione o
acesso dos Doentes &s solucdes mais inovadoras e fomente uma mudanga de paradigma na economia
nacional que facilite o combate & crise.

Neste contexto, a APIFARMA idenfifica as dreas que considera essenciais e para as quais solicita a
atencGo e a mobilizagdo das autoridades portuguesas:

+ O Investimento em Sadde como necessidade vital dos cidaddos;

+ Um quadro de Estabilidade Legislativa como meio de promover o investimento e o refor¢o da
actividade empresarial;

» O efectivo Acesso a Medicamentos Inovadores para methorar a qualidade de vida dos doentes e
promover ganhos em Saude;

« Um regime de Pregos e um sistema de Comparticipagdes equilibrados e baseados no valor do
medicamento como instrumentos para a sustentabilidade do sistema e para o acesso ao
medicamento;

¢ A Investiga¢do & Desenvolvimento, incluindo a Investigagdo Clinica, como prioridade das politicas
de Ciéncia e Tecnologia e de Saude;

« A Propriedade Industrial como instrumento central de estimulo ao investimento na investigagdo e
desenvolvimento de novos medicamentos;

» A Seguranca do Doente e a qualidade da utilizagdo do medicamento na garantia de um Sistema
de Saude moderno, centrado no cidadao e preparado para responder ds necessidades futuras.

* Espanha - importante protocolo de cooperagdo enfre a Industria Farmacéutica e o Governo, em Mar¢o de 2009

**Franga — Governo promoveu a criag@o do Conselho Esfratégico para as Indusfrias de Saude, identificadas como um importante motor para o crescimento econdémico,
em Jjunho de 2009

Reino Unido - Governo langou o “Life Sciences Blueprint" no ambito do programa "Building Britain’s Future”, em Julho 2009. Disponivel para consulta, em:
http://www.dius.gov.uk/~/media/publications/O/ols-blueprint
Bélgica -~ Governo criou a Plataforma de Investigagdo e Desenvolvimento Biofarmacéutico, em Margo 2009

Pagina2de 8
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“* A IndUstria Farmacéutica em Portugal

: Mercudo Formacéuﬁco e SIsiemo de Saude

i 7 valor do Mercado Tolal (Ambulalérlo + Ho:pllular) em 2008 4 6 'mil
. mihdes de euros «
. -Producéio naclonal de medlccmenios (2008) 1988 mithbes de euros

.+ Exportacdes (2008): 410 milhdes de ©uros & : 4
+ Despesa Péblica em Medicamentos (2008): 2.4 mif milhbes de euro (1.5
mil m:lhbes no ambulatério e 900 mihdes no m ' codo hospctolor)
L LCoanuto para o PIB (2008): 2,8% ;
« “Crescimenio do Mercado:. -0, 7% {taxa de cresci
perlodo ocumuic:do de JmSet 2009) o
; ,quluc&o naiéﬁa da quoio de mercodo de genédco' :

} uon-Sen

! Economia

o empresas: 140 (assocmdos

» ‘Vaémas © Meios de Dsognésﬂco v
. Empregcr 12 000 empregos dnreci‘os (50% empre

Emprego indirecto criado ntrovés do forn tmenV de
IndUstria Farmacéutica ¢ ; -

: Investlgoc&dy«ft’;i’besef‘ nolvlmento ’

k4

- 100 Novos ensalos clinices 1odos os anos -
. 80~ - 80 Estudos observacionals a deconer
+ Todoo wweshmenio supodqdo pelo lndustrla Formacéuﬂca
.. Valor do Investimento: 61 ? mﬁhées de euros em ‘2007 {dad
Pt {,.JPCTN) i
+  Percentagem investimento
{Europay)

t . Volumetotal de lnvesﬂmenlo da IF vs outros seciores 192% (Europo)

1 Coniributo 80cial

.3?
H

. Promoc;do de actividades cnemfﬁcos ekde estimulo d Inovocao
;; ..+ Projectos de Responsobiﬁdade So<:|o| i : S
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3. - Areas de Intervencdo

3.1. O Investimento em Salde como uma necessidade vital dos cidadaGos

e As politicas centradas unicamente na reducdo dos custos e na limitagdo do acesso & inovagdo
produzirdo impactos negativos no desenvolvimento social a médio prazo.

« O medicamento é a tecnologia de salde mais rentével para a sociedade, devido ao seu valor
preventivo e terapéutico e consequente aumento da esperanga e qualidade de vida, levando &
reducdo de futuros custos de doenca, de taxas de absentismo e aumento de produtividade.

Recomendacdes:

a. Reconhecimento do Valor do Medicamento enguanto tecnologia de salde mais efectiva tendo
em conta o bindmio custo-beneficio.

b. Incentivo o investimento através da adopg¢do de politicas que reconhe¢cam o papel da
inovagdo terapéutica na redugdo dos custos da doenga, nos ganhos em Saude e na produtividade.

c. Apoio & criagcdo de um Conselho Estratégico para as Industrias de Salde com o objectivo de
promover uma politica global que envolva a investigacdo, a componente industrial e as questdes sociais
relacionadas com as Ciéncias da Vida.

3.2, Um quadro de Estabilidade Legislativa como meio de promover o investimento e o
reforgo da actividade empresarial

¢ A IFdesempenha um papel estratégico na satisfagcdo das necessidades de salde e conseguente
acesso ao medicamento e outras tecnologias de Saude.

« S6 um quadro de estabilidade e previsibilidade legislativa pode garantir a sustentabilidade da
drea do medicamento traduzindo-se num beneficio para os cidaddaos, para o nivel de emprego
e para o desenvolvimento do Pdis.

Recomendacdes:

a. A existéncia de um quadro legislativo equilibrado e estavel, privilegiando politicas consistentes de
médio e longo prazo.

b. O desenvolvimento de uma politica mais ampla e orientada para a cadeia de Valor do
Medicamento

c. Um ambiente concorrencial equilibrado para o sector do medicamento, colocando termo a
processos de verticalizagdo nas dreas de producgdo e distribuicdo.

d. Promog¢do de um Acordo com o Governo para definicdo de estratégias e metas na drea do
medicamento envolvendo a IndUstria Farmacéutica, a implementar no decurso desta legislatura.

Pagina 4de 8
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3.3. O efectivo Acesso a Medicamentos Inovadores para melhor qualidade de vida dos
Doentes e promog¢&o dos Ganhos em Saude

e E fundamental assegurar que os Doentes em Portugal disponham de um acesso equitativo e em
prazos adequados a medicamentos inovadores.

e A aqcessibiidade depende da existéncia de condicdes para avaliagdes objectivas e
transparentes do valor acrescentado dos medicamentos inovadores, considerando a
terapéutica, a qualidade de vida e 0s beneficios socioecondmicos.

Recomendacdes:

a. A efectiva acessibilidade ao medicamento, a nivel ambulatério e hospitalar, por parte dos
Doentes, promovendo o desenvolvimento de um modelo equilibrado de avaliagdo que tenha
claramente em consideragdo o valor do medicamento e as necessidades dos doentes.

b. Garantir o cumprimento dos prazos legais no acesso efectivo a medicamentos inovadores.

c. Promover a simplificac@o administrativa dos procedimentos & semelhanga do j& efectuado em
outras dreas, inclusive no dmbito do Ministério da Saldde.

d. RevisGo do diploma que regula o acesso dos medicamentos aos hospitais, com os seguintes
objectivos:

Garantir transparéncia, equidade e objectividade no processo de avaliagcdo.

1.

2. Garantir o reconhecimento da inovag¢do terapéutica.

3. Garantir a efectiva intervencdo de peritos nas dreas de avaliagéo.

4.  Garantir um mecanismo de arbitragem das divergéncias técnico-cientificas resultantes da
avaliacdo, através da criagcdo de uma comissdo de peritos.

5. Rever o sistema de “limites ao volume de vendas” dos medicamentos, assegurando o

equilibrio entre os intervenientes e o respeito pelas regras de concorréncia.
6. Eliminar as assimetrias existentes a nivel regional e local.
7. Promover a participagdo dos doentes no processo de avaliagdo co nivel adequado.

3.4, Um regime de Precos e um sistema de Comparticipagdes equilibrados e baseados no

valor do medicamento como instrumento para a sustentabilidade do sistema e para o acesso ao
medicamento

e E fundamental adoptar um sistema de comparticipac@io que permita um maior equilibrio nos
niveis e critérios de comparticipagdo, prosseguindo os seguintes objectivos: sustentabilidade do
sistema; acesso & inovagdo e acessibilidade ao Doente; e que promova ganhos em sadde.

« O sistema de precos dos medicamentos deve basear-se no valor do medicamento, garantindo
assim a recompensa pelo investimento em inovacgdo.

Pégina 5§de 8



apifarma

Recomendacoes:

a. Aperfeicoamento da actual metodologia de pregos considerando os seguintes aspectos:

1.  Adequacdo da comparacdo metodoldgica as diferentes dimensdes de embalagens (passar
comparar embalagem a embalagem eliminando o factor de ajustamento para obtengdo
do pre¢o das de maior dimens&o).

2. Especificidade dos medicamentos de marca inseridos em grupos homogéneos.

3. Reconhecimento da especificidade dos medicamentos ndo comparticipados, suprimindo a
fixag@o administrativa dos pregos.

b. Na eventualidade de uma revis@o do sistema de comparticipagdo esta deverd visar um maior
equilibrio nos niveis e critérios de comparticipac&o, proporcionando um real efeito da poupanga obtida
com o desenvolvimento dos medicamentos genéricos no acesso aos medicamentos inovadores.

c. Osistema de comparticipacdes ndo deve conter descriminagdes entre medicamentos genéricos
e ndo genéricos, devendo centrar-se no Doente.

d. Efectivo cumprimento dos prazos de pagamento as empresas de medicamentos e meios de
diagnéstico por parte dos hospitais e unidades do Servico Nacional de Saldde.

3.5. A Investigacdo & Desenvolvimento, incluindo a Investigagdo Clinica, como prioridade
das politicas de Ciéncia e Tecnologia e de Saude

e O desenvolvimento de um sector de Investigacdo Clinica forte e dindmico constitui uma
oportunidade estratégica para Portugal, com beneficios multiplos de natureza cientifica,
assistencial, educacional e econdmica.

Recomendacdes:

a. Incentivo real ao desenvolvimento da investigacdo clinica, assumindo esta drea como prioridade
em consondncia com o que tem sido feito noutras dreas no dmbito do Plano Tecnoldgico.

b. Eiimina¢do de barreiras legais e administrativas & concretizagdo de investigacdo clinica, quer ao
nivel dos intervenientes nos processos de avdliacdo e autorizacdo quer ao nivel das unidades de salde
onde ocorrem, € melhor a informagdo sobre os Ensaios Clinicos em Portugal.

C. Apoio ao estabelecimento de uma parceria publico-privada visando uma maior competitividade
de Portugal, nomeadamente através do estimulo & criag&o de centros de exceléncia orientados para a
investigagdo clinica em linha com a Estratégia de Lisboa.

d. Promog¢do da melhoria de condigdes para a realizagdo de ensaios clinicos nas unidades de
Saude, ou ainda pela agilizagdo dos procedimentos e prazos a nivel global.
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3.6. A Propriedade Industiial como instrumento central de estimulo ao investimento, a
investigagdo e ao desenvolvimento de novos medicamentos

e A proteccdo da Propriedade Industrial € um instrumento essencial & investigag&o e
desenvolvimento de novos medicamentos

» E fundamental dotar os tribunais nacionais de meios suficientes para que funcionem com
celeridade, assim como instalar um tribunal especializado para os Direitos de Propriedade
Industrial contribuindo para a competitividade da economia nacional.

Recomendacées:

a. Contribuir para atrair investimento externo através da existéncia de um sistema de Justica que
assegure a protecgdo dos direitos de patentes e permita dirimir litigios de forma célere.

b. Instalagcdo de um Tribunal especializado em Propriedade Industrial, conforme previsto no mapa

judicidrio, com meios humanos para, com celeridade, responder as necessidades dos agentes
econdmicos.

3.7. A Seguran¢a do Doente e a qudlidade da utilizagdo do medicamento na garantia de
um Sistema de Sadde moderno, centrado no cidaddo e preparado para responder as
necessidades futuras

e A seguranca do Doente e a qualidade na utilizacdo do medicamento devem constituir uma
preocupacgdo e orientagdo da politica de salde e do medicamento.

e A fdlta de adesdo & terapéutica prejudica o Doente, o Estado e a Sociedade, que vé
defraudados os seus investimentos em Saude.

Recomendacdées:

a. Garantir a boa utilizagdo do medicamento, nomeadamente pelo combate & Contrafacgdo,
evitando a manipulagdo das embalagens originais dos medicamentos e introduzindo um sistema efectivo
de rastreabilidade em todo o circuito do medicamento.

b. Desenvolver formas concretas para a participagcdo do doente nas questdes associadas &
utilizag&o do medicamento.

c.  Promover a Adesdo & Terapéutica através de acgdes de informacdo e de sensibilizagdo.

d. Promover uma maior eficdcia do sistema de distribuicGo de modo a permitir o efectivo
abastecimento dos medicamentos junto dos doentes evitando prejuizos para a salde publica.

e. Desenvolvimento do mercado dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica através da

introdug@o de novas substéncias e situagdes abrangidas, incluindo a harmonizac&o das condicdes dos
medicamentos actuaimente no mercado.
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4.  Contributos da Industria Farmacéutica

A IndUstria Farmacéutica através da APIFARMA compromete-se a: (e.g)

1. Em colaboragdo com o Governo e num quadro de estabilidade legislativa e reguladora a
confribuir para manutengdo do nivel de emprego da Industria Farmacéutica, nomeadamente o
qualificado.

2. Apoiar o reforgo da investigacdo clinica, através do estabelecimento de parcerias publico-
privadas, visando maior competitividade de Portugal e dos seus centros de investigac@o na drea dos
ensaios clinicos.

3. Desenvolver um portal de Ensaios Clinicos a decomrer em Portugal com informagdo sobre a
situag&o noutros paises destinado a Doentes e publico em Geral

4. Contribuir para o desenvolvimento da presenca da IndUstria Farmacéutica em mercados
externos, através da dinamizag@o de acgdes com o objectivo de fomentar as exportagdes.
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The Vision of the European Biopharmaceutical Industry
Fostering Health: A shared commitment to high quality and sustainable healthcare

Europe needs and deserves healthcare systems that take a modemn approach to both
demand and delivery. 21st century healthcare systems should be fit to meet the needs of
European countries today; countries faced with unprecedented challenges of growth,
public finance, employment and solidarity. The vision of the biopharmaceuticat industry is of
cooperation and partnerships, maximizing the benefits we can deliver to society together
through developing innovative medicines.

In this era of huge scientific potential, the challenge is to convert this promise into tangible
benefits. In the field of human health, innovative medicines can offer new ways to prevent or
treat ilinesses and conditions, significantly improving and extending the lives of Europe’s
citizens. In other words, research is the best medicine!.

Our vision:

We support a vision of modern, sustainable healthcare systems in Europe. Systems providing
patients with equal and early access to the best and safest medicines; which support
innovation and readlistically balance benefit and risk; which empower citizens to make
informed decisions about their health and ensure the highest security of the medicines supply
chain. Such an approach will assist policymakers in sustaining Europe’s economic growth
and competitiveness, by balancing healthcare budgets and helping to provide a healthy
and productive workforce to address the unique challenges of Europe's demographic
deficit. It also offers the most effective approach to deliver the innovative medicines needed
to tackle cumrent and potential health threats.

The key contributions of the biopharmaceutical indusiry:
The biopharmaceutical industry contributes many benefits to Europe and its citizens. it is
committed to:
o Better qudlity healthcare and treatment choices by responding to unmet medical
needs;
* Value solutions that meet national healthcare and social security budgets;
e Investment in innovation in Europe, bringing both highly skilled employment and
contributing economic benefits.

What the biopharmaceulical industry needs to deliver these benefits:

The industry can go a long way towards delivering all of these benefits; but for maximum
efficiency and effectiveness, we need to work alongside policymakers and stakeholders. We
therefore seek an earlier dialogue between authorities, industry and other stakeholders 1o
make an uncertain future more predictabile. This will help society make the most of the rapid
advances in healthcare innovation and technology that the 21st century will offer.

A shared commitment for 21+ century healthcare for Europe.

We believe that the industry, institutions and stakeholders shouid work together to support the
following core commitments.

1. Padtient access to optlimal and equitable quadlity of care;

2. Sustainable, equitable and efficient health sysiems;

3. Recognition and reward of valued biopharmaceutical innovation, in an improved
regulatory environment.

We believe that Europe’s citizens support these commitments, creating a mutual agenda.
We therefore call upon stakeholders to collaborate in implementing policies that recognise
the biopharmaceutical industry’s role in improving European public health, economic
wealth, and in enhancing Europe's industrial and science base.

Together, we will help create a healthcare sector fit for the 215t century.

' Claim of the vfa information campaign
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THE THREE ELEMENTS OF A SHARED COMMITMENT TO FOSTERING HEALTH

1. Reducing inequalities in health, accelerating palients’ access to innovative medicines
and improving patient safety. We seek to form parinerships with all relevant healthcare
stakeholders to develop practical solutions that will make this a reality.

On behalf of the industry, we commit to:

We ask EU institutions and compelent
national authorities to match this through:

Promoting predictable, objective and
transparent assessments of the added value
of innovative medicines, by considering their
therapeutic, quality of life and socio-
economic benefits;

Removing all obstacles to EU patients’ equal
access to high quality information about
diseases and freatments from multiple
sources, including the industry;

Taking concrete measures against
counterfeit medicines entering the legifimate
supply chain, including requirements fo
maintain the integrity of the original pack.

2. Working together to ensure that healthcare systems are shructured and equipped with the
innovative medicines they need to tackie both the increasing disease burden of an
ageing population and the dramadtic rise in lifeslyle-related conditions.

On behalf of the industry, we commit to:

We ask EU institutions and competent
national authorities to match this through:

Providing adequate funding and creating
headroom for innovation through increased
competition in off-patent markets and
efficient distribution systems;

Respecting the freedom of prescription of
healthcare professionals and the greater

involvement of patients in those decisions
which impact their own heaith;

Helping create partnerships between the
industry and other stakeholders to develop
rapid, integrated approaches fo tackle
major and emerging heaith threats.

3. Ensuring continued development of new m
and rewarding innovation.

edicines for and in Europe, by encovuraging

On behalf of the industry, we commiit to:

We ask EU institutions and competent
national authorities to match this through:

Supporting the value of intellectual property
rights, by ensuring their full enforcement and
by providing adequate duration of exclusivity
in line with ever increasing regulatory
requirements;

Ensuring predictable marketplace conditions,
including by rewarding innovation through
value-based pricing systems;

Supporting the development of centres and
clusters of excellence, and rationalising and
simplifying European regulatory and
administrative processes.
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