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O estudo, para alem de se basear em dados de mercado e recorrer a um benchmark a realidade de
outros paises, contou com a colaboracao de varios agentes do mercado nacional. Os associados da
APOGEN representam aproximadamente 90% do mercado de genéricos e biossimilares em Portugal

Os medicamentos genéricos e biossimilares promovem um maior acesso
ao medicamento e facilitam a adesao a terapéutica, levando a um maior
numero de doentes crénicos controlados.

O crescimento do setor de medicamentos genéricos e biossimilares

contribui para uma poupanca direta no SNS e nos orcamentos familiares.

E necessaria a promogdo da relacdo dos doentes com as farmacias
comunitarias que devem ser um espaco de ensino e comunicagdo com o
doente, e de ligagdo com o sistema de saude.

O modelo de incentivos as farmacias deve ser revisto, para potenciar a
dispensa de medicamentos mais acessiveis.

Ainda se verifica alguma dificuldade na aceitacdo de medicamentos
biossimilares, principalmente quando o doente ja se encontra em regime
terapéutico.
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ASSOCIAGAD PORTUGUESA DE MEDICAMENTOS GENERICOS E BIOSSIMILARES

genéricos e biossimilares.

O QUE DIZEM OS ASSOCIADOS

1.

Atualmente, os associados da APOGEN

Evolucdo positiva, mas lenta, da utilizacdo dos medicamentos genéricos e
biossimilares, embora com estagnacao das quotas de mercado.

O investimento no setor contribui para a sustentabilidade do SNS.

A area hospitalar é e sera a mais dindmica, havendo mais medicamentos a
entrar neste mercado do que no ambulatério.

A carga fiscal é elevada para as empresas do setor de medicamentos
genéricos e biossimilares.

Os concursos publicos, com critério Unico de preco na adjudicacao
provocam uma erosao dos precos dos medicamentos genéricos e
biossimilares, colocando em causa a sua viabilidade econémica.

E da maior importancia que haja uma maior presenca do Ministério da
Economia nas decisdes sobre o0s precos e as comparticipa¢des dos
medicamentos.

representam 90% do mercado dos medicamentos
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Entre 2010 e 2021, em termos de despesa, o mercado ambulatério foi o mais representativo e o
hospitalar o gue mostrou maior crescimento. O pre¢o dos medicamentos genericos decresceu, ao

inves dos originadores.

Entre 2010 e 2021, a despesa com medicamentos no segmento hospitalar
aumentou 56,8% e diminuiu 6,6% no segmento ambulatério,

Em 2021, o mercado ambulatério representava 58% do mercado
farmacéutico portugués.

Entre 2010 e 2022, o preco dos medicamentos originadores aumentou
3,4%, enquanto o preco dos medicamentos genéricos decresceu 52%, de
15,48€ para 7,43€.

Em 2022, o preco de uma embalagem de um medicamento genérico foi,
em média, 58% inferior ao preco médio de um medicamento originador.
Neste ano verificou-se a maior diferenca entre o PVP médio dos
medicamentos genéricos e medicamentos originadores.

Mesmo com o aumento dos custos de contexto sentido entre 2020 e 2022,
em resultado da inflagdo, da disrupc¢ao das cadeias de fornecimento e dos
elevados custos das matérias-primas, que agudizou o impacto das
sucessivas medidas a que o setor foi sujeito, como a implementacdo da
“Diretiva dos Medicamentos Falsificados”, a Contribui¢do Extraordinaria sobre
a Industria Farmacéutica, o Brexit e novos requisitos regulamentares e de
qualidade, o preco dos medicamentos genéricos manteve-se praticamente
inalterado, refletindo a total absorcao do custo acrescido pelas
empresas produtoras de medicamentos.

Reparticao da despesa com medicamentos (PVP) em Portugal quanto a dispensa '
[2010-2021; Milhdes de €]
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Evolucdo do custo médio do medicamento genérico, por embalagem no mercado ambulatério do SNS
[2010-2022; €]
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TMercado ambulatério = Despesas para o SNS + Despesa para o Utente, no Continente. Mercado hospitalar refere-se aos hospitais do SNS
Fonte: Infarmed - Monitorizagao do consumo de medicamentos (2021); PORDATA (2022); Analise Deloitte
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A adesao aos medicamentos genéricos e biossimilares tem vindo a aumentar, mas ainda existem
disparidades elevadas dos niveis de adesao por hospital e por area terapéutica

Quota de mercado ambulatério do SNS dos medicamentos genéricos nas diferentes areas terapéuticas

. S A 2020; %
Os medicamentos biossimilares apresentam taxas de utilizagdo entre os [2020; %]
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Utilizacdo de medicamentos biossimilares em ambiente hospitalar, por hospital do SNS
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100 100 98 97 97 og
91 91 90 gy 86 85
83 81 78 77
74 73 72 72 72 71 70 ¢g
67 67 67 66 64 64 63 63 63 63 62
61 60 60 59 59 58 57 57
50 49 »

N R
& &
@Q‘
C

O L & & .0 OO
& N X a8 N
LA 0\(9 \33/\’ SRR o)

O O VTR CHIC TN SRR I S S S O S R r
S RNUING L O o(}\\)@&@&\)\&&% N (9800\(7% QOQS@&&/\*&Q ge

&
C Ny

Fonte: Anélise Deloitte



apogen ==

ssoCIAC

Os medicamentos genéricos e biossimilares tém um impacto positivo nas esferas econémicas e
sociais, e reduzem a despesa em saude do SNS e das familias

+ Aindustria tem um impacto anual,
direto e indireto, de ~535M<€ de
Valor Acrescentado Bruto, cerca de
1,6% do VAB da industria
transformadora em Portugal

* Gera anualmente ~ 20M€ em
impostos indiretos para o estado

* 46% do emprego é de mao de obra
altamente qualificada

* Geradireta e indiretamente ~16 mil
postos de trabalho

« Contribui positivamente para a
balangca comercial

* Medicamentos genéricos: +7mM<€ de recursos libertados’
Medicamentos biossimilares : +140M€ libertados?

Fonte:

SAUDE '
Através da utilizacao dos
medicamentos genéricos e
biossimilares, existe uma
libertacdo de recursos* que *

sdo investidos em inovacao

A utilizacdo de medicamentos
genéricos e biossimilares tem
um impacto econémico
direto e indireto, refletido no
PIB, no nivel de
empregabilidade
qualificada, retencdo de
talento e no equilibrio
da balanca comercial

disruptiva e/ou na contratagao
de mais profissionais de
saude, impactando os ganhos
em saude e a qualidade de
vida

SNS E FAMILIAS

A utilizacdo dos medicamentos
genéricos e biossimilares,
aumenta o acesso ao
medicamento, promove a
reducdo de despesa na
saude* e da despesa out of

pocket familias

sob licenca da ANF - analise Cefar - dados HMR

Promove o aumento do acesso dos
doentes a medicamentos com impacto
no controlo da doen¢a aumentando a
longevidade com melhoria da qualidade de
vida

Disponibiliza medicamentos de primeira
linha de tratamento, os quais no
ambulatério cobrem 70% das areas
terapéuticas e 78% no mercado
hospitalar, incluindo a maioria das
doencas cronicas

Liberta recursos do SNS utilizados para a
introduc¢do de inovacdo terapéutica e/ou
contratacdo de mais profissionais de saude

* Promove a soberania do pais em relagdo ao acesso a
determinadas terapéuticas e contribui para a reducao
das ruturas de medicamentos

* Promove uma reducdo da despesa out-of-pocket das
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O setor dos medicamentos genericos e biossimilares apresenta oportunidades refletidas em pontos
fortes, mas também enfrenta desafios na sua producao e comercializacao

Oportunidades

O setor de medicamentos genéricos e biossimilares Por outro lado, o setor de medicamentos genéricos e

apresenta oportunidades na producao e biossimilares enfrenta desafios na producdo e

comercializagcao refletidas em pontos fortes do setor comercializagdo dos medicamentos
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Existe um aumento da inflagdo e

Portugal apresenta trabalhadores (]
altamente qualificados e especializados g.‘,’ muc:;?;g Eglri;\ct;\é?(;:;:r;geszggrlgcentlvos
na area da saude, com um custo de mao ‘g" ?lecessidades constantes de
EMPREGO de obra atrativo. OPORTUNIDADES E DESAFIOS ECONOMICOS  investimento em 18D
DO SETOR '
Polo de infraestruturas de producéo Excessiva carga tributéria e elevado
TECNOLOGIA £ Competlt.IVO a nivel lnternaCIona-I, com tempo nas decisoes regu|amentares
INFI::AEC;T::ETURA tecnologia altamente desenvolvida. CONTEXTO durante o ciclo de vida do medicamento.
Precos regulados que nao incorporam
0 aumento dos custos de contexto com
Atrativo para empresas com programas absorcdo total e permanente pelo setor
de mobilidade internacional dado o seu
E ambiente social e politico estavel.
Soc?lﬁllgzﬁﬁfm A competicdo global por talento
qualificado dificulta a retenc¢ao do

mesmo.
OPERACIONAIS

Fonte: Analise Deloitte
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As estratégias para a expansao do mercado dos medicamentos genéricos e biossimilares dependem
do Estado, das empresas, dos utentes e dos profissionais de saude

+ ENVOLVIMENTO + COMUNICACAO
O Estado deve criar mecanismos para tornar o setor mais Aindustria deve promover os medicamentos genéricos
agil e atrativo, através de: e biossimilares, mostrando o valor gerado em satde, o
Politicas fiscais que visam o0 aumento da captagao de . impacto na coesdo social e o impacto na economia.
: . ~ , _ ESTADO INDUSTRIA
investimento e a alteracdo da carga fiscal do setor;
. . ) $9
Politicas do medicamento entre outras, incorporando a Iél D
Estratégia Farmacéutica para a Europa para fortalecer o TITIT]
footprint da indUstria neste contexto; Modelo de P&C // \\\
deve incorporar a taxa de inflagdo. N
Politicas estruturais que promovam a reindustrializacdo / MODELOS \
e a capacidade financeira do setor. \ FUTUROS /
+ ADESAO N y + CONSENSO
D
Melhorar a literacia dos utentes sobre os medicamentos Promover a literacia e o conhecimento de novas
" e , UTENTES PROFISSIONAIS _ ) e
genéricos e biossimilares atraveés de: ° DE SAL’lDE tecnologias de saude, tanto para os profissionais de
Participacdo em campanhas de promocao dos salde como para os doentes.
impactos dos medicamentos para os doentes; (Ol Desenvolver novos mecanismos de incentivos para a
Promocao do circulo virtuoso do medicamento que prescricdo e dispensa de medicamentos genéricos e
liberta recursos para o acesso a inovacgao terapéutica; biossimilares.

Participacdo no desenvolvimento de politicas de
saude que promovam o aumento do acesso as

terapéuticas.
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O Estado deve envolver diversas tutelas no desenvolvimento das politicas fiscais, estruturais e do

medicamento que visam promover o crescimento do setor

o

MEDIDAS

Abolicao da CEIF para medicamentos genéricos e biossimilares

Revisdo do regime de fixacao e atualiza¢do dos precgos dos
medicamentos

Revisdo dos critérios utilizados nos concursos publicos hospitalares

Reforco do crédito fiscal para Investigacdo e Desenvolvimento

Promocdo dos medicamentos biossimilares no ato de prescri¢ao

Revisdao do modelo de incentivos aos profissionais de saude para a
prescricao e dispensa de medicamentos genéricos

Apoio a I&D e maior ligacdo com a Academia

Revisao das politicas de pagamento do SNS

TUTELAS ENVOLVIDAS

MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E ENSINO
SUPERIOR

MINISTERIO DAS FINANCAS

MINISTERIO DA SAUDE

MINISTERIO DA ECONOMIA

AUTARQUIAS

N
-_——
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A industria deve promover os medicamentos genéricos e biossimilares, mostrando o valor gerado em

saude, o impacto na coesao social e o impacto na economia

99

N

MEDIDAS

Aumento do investimento em infraestruturas inovadoras de
producao

Implementacdo de folhetos informativos eletrénicos

Campanha publica de partilha ganhos obtidos pela utilizacdo de
medicamentos genéricos e biossimilares

Reforcar o papel e a relagao das Comissdes de Farmacia e
Terapéutica, com as administracdes hospitalares

ORGANIZACOES ENVOLVIDAS

ALTER b i i
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Os utentes devem focar-se em informar-se acerca dos medicamentos genericos e biossimilares e
participar no desenvolvimento de politicas de incentivo para a sua utilizacao

MEDIDAS

Realizacdo de campanhas de literacia

Colocacao de questdes a médicos e farmacéuticos acerca de
medicamentos genéricos e biossimilares

Participacao no desenvolvimento de politicas de saude

o

m

ENTIDADES ENVOLVIDAS

ASSOCIACOES DE DOENTES

DOENTES

N
-_——



Os profissionais devem consumir informacao técnica acerca dos medicamentos genéricose
biossimilares e seus desenvolvimentos, e contribuir para a criacao e distribuicao desses materiais

o

MEDIDAS

Colabora¢do com o Ministério da Satde na disponibiliza¢cdo e
gestao de informacao cientifica e de experiéncia de utilizacdao de
medicamentos biossimilares

Certificacdo da existéncia de atualizacao continua de
informacao acerca de medicamentos biossimilares

Consumo de informacgao técnica acerca de novos medicamentos
genéricos e biossimilares

ENTIDADES ENVOLVIDAS

HosPITAIS

PROFISSIONAIS DE SAUDE / ORDENS

MINISTERIO DA SAUDE

apo

N
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A industria farmacéutica de medicamentos geneéricos e biossimilares tem um valor estratégico para o
pais devido a 4 vetores

Vetor criador de riqueza

Fator de soberania

Tem um contributo significativo para o pais

tanto na geracao direta de riqueza como tem E um fator de soberania e independéncia numa
um impacto positivo na exportacdo de bens e industria que tem uma grande dependéncia de
Servicos. mercados que enfrentam dificuldades nas
cadeias de abastecimento global.

O valor estratégico da
indastria farmacéutica
de medicamentos
genéricos e
biossimilares para

Portugal

Catalizador na libertacao de recursos

Promove retencao de talento Promove a libertacdo de recursos tanto ao SNS

como as familias possibilitando assim um maior
investimento em inovacgao terapéutica e
garante maior acessibilidade e equidade.

Emprega e retém recursos altamente
qualificados nas ciéncias da vida com uma forte
aposta em Investiga¢do e Desenvolvimento.

Fonte: Analise Deloitte
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