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Exmo. Senhor Presidente da Comissdo Parlamentar de Orcamento e Financas
Dr. Filipe Neto Brandao,

No passado dia 24 de maio, a Associa¢do Portuguesa de Medicamentos Genéricos e Biossimilares (APOGEN)
apresentou os resultados do estudo “Valor Estratégico da Industria Farmacéutica de Medicamentos Genéricos e
Biossimilares em Portugal”, realizado pela Deloitte, que temos o prazer de remeter em anexo.

O estudo, que contou com a participacdo dos principais stakeholders nas areas da saude e economia,
demonstra o valor estratégico do setor para o pais nas suas diferentes dimensdes: salide publica, economia e

coesdo social.

e Na Economia, a indUstria farmacéutica transformadora tem capacidade instalada para garantir o
fornecimento de medicamentos essenciais em Portugal e promove o equilibrio da balanca comercial.
Em termos de exportacBes, o volume representado pelos associados da APOGEN é de 625 milhdes de
euros, sendo que, por cada 100 milhdes de euros de produto produzido e exportado, o setor aporta
51,7 milhGes de euros de Valor Acrescentado Bruto a economia nacional.

Os medicamentos genéricos e biossimilares tém um impacto que se reflete no Produto Interno Bruto
(PIB) nacional, traduzido nos cerca de 535 milhGes de euros de valor acrescentado bruto e que
correspondem a 1,6% do contributo da totalidade da indUstria transformadora em Portugal. O volume
de negodcios impactados, cujo valor é cerca de 2.500 milhdes de euros, € significativo e tem uma
elevada representatividade a nivel nacional, sendo também gerador direto e indireto de mais de
16.000 empregos.

e Na drea da Saude, os medicamentos genéricos e biossimilares aumentam o acesso e contribuem para a
reducdo da despesa, libertando recursos que podem ser realocados para o financiamento da inovacao
terapéutica, assim como na contratacdo de mais profissionais, gerando ganhos em saude que se
traduzem no aumento da longevidade e da qualidade de vida.

Em 20 anos, os medicamentos genéricos geraram uma poupanca superior a 7000 milhdes de euros
para o Estado e para as familias portuguesas e, os medicamentos biossimilares aumentaram, em
média, a acessibilidade em 46%, 3 anos apds a sua introdugdo no mercado, ou seja, mais 46% de
doentes tiveram acesso a terapéutica bioldgica. A sustentabilidade do SNS depende da
sustentabilidade do setor dos medicamentos genéricos e biossimilares.

e (s medicamentos genéricos e biossimilares ao promoverem a equidade de acesso a saude sdo fatores
de Coesdo Social. Em média, em 2022, o pre¢o de uma embalagem de um medicamento genérico, no
mercado ambulatério, foi 58% inferior ao preco médio de um medicamento originador, apesar do
aumento significativo da inflacdo, dos custos das matérias-primas e custos de contexto, que foram
totalmente absorvidos pelo setor.

Como exemplo do acesso proporcionado por estas tecnologias de salde, verificamos que a introdugdo
do medicamento genérico da Atorvastatina, em 2010, permitiu, até hoje, aumentar a acessibilidade
em 750%. A introdugdo do medicamento biossimilar de Infliximab, permitiu em 7 anos aumentar a
acessibilidade em 154%.

A indUstria nacional tem sido resiliente e capaz de continuar a investir, com a abertura de novas linhas de
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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
[2022; %]
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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





apogen ==

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.





~ASSOCIACAD PORTUGUESA DE MEDICAMENTOS Gf

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
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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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Maio 2023

APOGE|

ido sobre o valc

| ‘ . - ‘






Indice

a Enquadramento do setor

6 Impacto do mercado dos medicamentos
genéricos e biossimilares em Portugal

o Oportunidades e desafios do setor

° Estratégias e modelos futuros











apogen ==
01 | ENQUADRAMENTO DO SETOR

O mercado farmacéutico global tem experienciado um crescimento menos acelerado que o da década
anterior. Os EUA sdo o pals com maior peso de receita em 2021

Receitas do mercado farmacéutico global: Market share da receita do mercado farmacéutico global, por pais:
[2001-2022; Mil Milh&es de $] A +54% [2021; %]
|——¢ e =
china [
A +147% 14501482 Japdo | <o
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428
390 Canada - 1.9
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PRINCIPAIS TENDENCIAS DO MERCADO FARMACEUTICO GLOBAL

® ® ®

Foco na inovacdo nas Digitalizagao na saude utilizando Mudanca de paradigma de Desenvolvimento de produtos
especialidades de oncologia, Big Data e Al, tornando o futuro terapéuticas para terapéuticas utilizando biotecnologia
imunologia e doencas mais preditivo e preventivo mais personalizadas
neurodegenerativas

Fonte: Statista - Pharmaceutical Market Worldwide Revenue 2001-2022 (2023) ; Anélise Deloitte
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Em 2022, o segmento hospitalar representou 41% do total da despesa com medicamentos, tendo nos
ultimos anos apresentado um maior crescimento em comparagao com o segmento ambulatorio

Reparticao da despesa com medicamentos (PVP)' em Portugal quanto a dispensa
[2010-2021; Milhdes de €]

A +20,5%
CAGR Hospitalar: +4,3%

CAGR Ambulatério: +0,1%

= Mercado

Hospitalar H

® Mercado
Ambulatério

2347
2125

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

T Mercado ambulatdrio = Despesas para o SNS + Despesa para o Utente, no Continente. Mercado hospitalar refere-se aos hospitais do Servico Nacional de Satide

1207

2060

2018 2019

Fonte: Infarmed - Monitorizacdo do consumo de medicamentos (2021); PORDATA (2022); Analise Deloitte
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2020

2021

2022

/ ﬁ
A despesa com me\hse%ntos no segmento

hospitalar cresceu 65,2% entre 2010 e

2022, equivalente a uma taxa de
crescimento anual composta de 4,3%. Em

2022, representava 41% do total de

\ despesas com medicamentos. /
&iespesa com muntos no segmerb

ambulatério aumentou 1,6% entre 2010

e 2021, o que corresponde a uma taxa de
crescimento anual composta de 0,1%. Em

2022, representava 59% do mercado

k farmacéutico portugués. /






Em 2022, o preco médio de uma embalagem de um medicamento genérico foi 58% inferior ao preco
do medicamento originador, apesar do aumentos dos custos de contexto

Evolucdo do preco médio do medicamento genérico, por embalagem no mercado ambulatério do SNS

[2010-2022; €]
CAGR M. Originador: +0,3%
CAGR M. Genérico: -6% l
17.81
17.22 1723 17.37
16.8
16.19 16.39
1572 1569 1575 1556  15.71 15.82
-58%
-54%
7.24 7.19 72 7.19 7.28 7.27 7.4 7.46 7.43
° = = o= P P
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Medicamento Originador  ==e==Medicamento Genérico

Fonte: Infarmed - Monitorizagao do consumo de medicamentos (2021); Analise Deloitte

Entre 2010 e 2022, o pre¢o dos medicamentos originadores aumentou a

, @ uma taxa de crescimento anual composta de , enquanto
o preco dos medicamentos genéricos decresceu , @ uma taxa de

crescimento anual composta de 6%.

Em 2022, o preco de uma embalagem de um medicamento genérico foi,

em meédia, inferior 58% a0 preco da de um medicamento originador,

apresentando a maior diferenca de precgos entre os dois, desde 2010.

MEDICAMENTO GENERICO

- 58%
do preco
—
17,81€ 7,43€

Mesmo com o aumento dos custos de contexto sentido entre 2020 e 2022,
em resultado da inflacdo e da disrup¢ao das cadeias de abastecimento, o preco
dos medicamentos genéricos manteve-se praticamente inalterado refletindo a

total absorgao do custo acrescido pelas empresas produtoras destes

medicamentos.





NTOS G

Atualmente, a adesao aos medicamentos genéricos e biossimilares, embora de forma lenta, tém vind
a crescer, havendo tendéncia para uma maior presenca no mercado hospitalar

% Medicamentos genéricos e biossimilares

Situacao As Is

58%, aos medicamentos originadores.

medicamentos no mercado.

da cadeia de valor do medicamento.

dada a tecnologia envolvida no seu
desenvolvimento e producao.

Em Portugal ndo existe investimento, ou é

de APIs.

©-0-@-©-6-

Em ambulatério, os medicamentos genéricos e
biossimilares apresentam, um preco inferior em

Verifica-se um aumento da acessibilidade dos
doentes a terapéutica, especialmente no caso
dos doentes cronicos, com a entrada destes

Medicamentos

Os concursos publicos, em que o prego ainda é o
Unico critério de decisao, nao valorizando outros
fatores, designadamente ESG, provocam a erosao
dos precos comprometendo a sustentabilidade

O investimento em desenvolvimento de um
medicamento biossimilar (250M€) é bastante
superior ao de um medicamento genérico (5M€),

Genéricos e Biossimilares

muito escasso, na producdo biotecnolégica e

Fonte: Infarmed; Anélise Deloitte

Tendéncias

1. Aumento da caducidade de um grande
numero de patentes, sobretudo em areas
terapéuticas de elevado consumo.

2. A area hospitalar mais dindmica, com

mais medicamentos a entrar no mercado

hospitalar comparativamente ao mercado
ambulatério.

3. Aumento da producgao nacional e
melhoria no abastecimento do mercado e
da exportagdo, gerando mais valor e riqueza.
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Em 2022, os medicamentos genéricos obtiveram uma quota de mercado em volume de 49%, 25% de
market value, sendo que as vendas no mercado atingiram os 811M€

g Medicamentos genéricos

Medicamentos genéricos

A

49%'" 25%" 811ME€?
de quota de mercado em de market value em valor no SNS, de vendas no mercado, em 2022
volume, em 2022 em 2021

Q

102M°2
de embalagens de unidades vendidas
vendidas no mercado no mercado hospitalar
ambulatério, em 2022 do SNS, em 2022
TInfarmed
2HMR

Fonte: HMR - Health Market Research (2023); Infarmed; Analise Deloitte





apogen ==
01 | ENQUADRAMENTO DO SETOR

O mercado de medicamentos genéricos em Portugal tem experienciado um crescimento menos
acelerado desde 2013, tendo atualmente uma quota do mercado do SNS de 49%

%)P Medicamentos genéricos Quota de mercado, em volume, do SNS dos medicamentos genéricos em Portugal
[2007-2022; %]
A +154,1%

Desde 2007, a adesdo aos medicamentos genéricos em Portugal

CAGR: +1%

. | CAGR: +15% A +10,3%
foi crescendo, refletindo-se num aumento da quota de mercado A +130 4%
,4%

473 475 484 487 488 488 493
do SNS e do market value dos medicamentos genéricos neste

447 465 470
41.2
36.2
mercado. 31.4
25.4
194 21.7
{mﬁ Entre 2007 a 2013, a quota de mercado do SNS dos
medicamentos genéricos em volume experienciou um

crescimento a uma taxa anual de 15%, estagnando 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
até 2022, onde cresceu a uma taxa anual de 1%. Market value do SNS dos medicamentos genéricos em Portugal
[2007-2021; %]
A +27,7%
©+10
CAGR: +2% CAGR: +1%
+ 0
i i A +15,9% 4+10,2%
zml Entre 2013 a 2021, o market value dos medicamentos

240 29

243 243 246 246 254 250 247 249
226
- . 20.2 209
genéricos cresceu a uma taxa de 1% por ano, situando- 195 196
se nos 25% em 2021.
n.d.

Fonte: Infarmed; Analise Deloitte 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
9 | Copyright © 2023 Deloitte Business Consulting, S.A. All rights reserved.
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Em 2020, as areas terapéuticas digestiva, de afe¢Oes cutaneas e cardiovascular apresentaram maior
penetracao dos medicamentos genericos no mercado ambulatorio nacional

% Medicamentos genéricos

Quota de mercado ambulatério do SNS dos medicamentos genéricos nas diferentes areas terapéuticas’ Em 2020, as areas terapéuticas que apresentavam um

[2020; %] S . .
maior racio entre as unidades dispensadas de

Vacinas e imunoglobulinas 100

o . genéricos e o total de unidades dispensadas foram:
Nutricdo e metabolismo 100
Intoxicagdes 100

Correctivos da volémia 100 73% 70% 61 %

! AJ_A AJ_A AR

Afeccdes oculares

w

H
=
=
(%3]
w
W
w
0o
N
()]
O
(o))
N

N

Sangue

(62}
0o
w

Afec¢des otorrinolaringologicas

Antialérgica 2 75 X . ~ .
Digestivo Afecdes Cardiovascular
Hormonas 0 70 cutaneas
Locomotor 4 66

Respiratoério

N
ul
0o

Antineoplésicos e imunomoduladores 70% das classes terapéuticas, essenciais no

Anti-infecciosos

N
)]
0

tratamento de doencas crénicas, tém

Sistema nervoso central 51

resposta com medicamentos genéricos. No

@ .
mercado hospitalar a cobertura eleva-se para
Cardiovascular =
Afecgdes cutaneas 20 78% das classes terapéuticas.
Digestivo 2
B Medicamentos genéricos Medicamentos ndo genéricos

"Rdcio entre as unidades dispensadas de genéricos e o total de unidades dispensadas (genérico mais ndo genéricos) em regime de ambulatdrio aos utentes do Servico Nacional de Satide e
subsistemas publicos

Fonte: Infarmed; Anélise Deloitte
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Em 2019, a percentagem de utilizacao de genéricos em Portugal foi de 49% enquanto a media de
utilizacao dos paises da OCDE foi de 53%

% Medicamentos genéricos

Taxa de utilizacdo de medicamentos genéricos no mercado farmacéutico global®
[2019 (ou ano mais préximo); %]

Em 2019, a percentagem de utilizagdo de genéricos em

85 85 : Portugal foi de 49%, enquanto que a média de
79 78 77 : V)
: utilizacdo dos paises da OCDE foi de 53%.
® 6 63 g @
53 53 AT .
49 49 : Ha diferengas nas estruturas de mercado que explicam
47 :
44 algumas diferencgas entre os paises tais como:
1. Nimero de medicamentos 2. Praticas de prescri¢ao e
: sem patente dispensa
3 N ~N N ~N P . N . N 5 . . - y . . . ~
P 8PS & s v"’&v ISP 0 B LS PF PRI P ; 3. Nivel de literacia dos C|da'1daos
C X & o o (& (PRI & & 9 W o e dos profissionais de satde
o LA X7V @ 8 R KL N
& Y\Q/ ’Z:\/' & R 2 & &
SRS N
SR Q8

1. Reimbursed pharmaceutical market, 2. Mercado de Farmdcias Comunitdrias

Fonte: OCDE; Analise Deloitte
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A Alemanha destaca-se dos demais paises devido a sua elevada taxa de utilizagdo de medicamentos
genericos

% Medicamentos genéricos

Taxa de utilizacdo de medicamentos genéricos no mercado farmacéutico global’ ALEMANHA T
[2019 (ou ano mais proximo); %]

O mercado alemao dos medicamentos genéricos tem uma elevada

@ dimensdo, contando com uma taxa de utilizagdo de 83%. O pais aplicou
algumas medidas que incentivaram a adesao a este tipo de medicamentos,
tais como:

+ Estabelecimento de grupos de referéncia para a definicdo do preco de
venda dos medicamentos, incentivando as farmacias a promover os
medicamentos genéricos e biossimilares devido as margens que
asseguram;

» Obrigatoriedade legal dos médicos informarem os doentes que terao
de pagar a diferenga ao prescrever um medicamento cotado acima do
preco de referéncia;

« Concursos para os seguros de saude, que preferenciam medicamentos
de pre¢o mais baixo, usualmente os medicamentos genéricos;

» Definicdo de quotas de prescri¢do obrigatdrias para os prescritores de

medicamentos genéricos.





apo

Em 2022, os medicamentos biossimilares obtiveram uma quota de mercado em unidades, no
mercado concorrencial, de 71%, e 66M€ de vendas de mercado
de racio entre unidades de medicamento de vendas no mercado, em 2022
biossimilar e o total de unidades de cada
substancia ativa (mercado equivalente),
em 2022
de embalagens vendidas no mercado de unidades vendidas, no mercado

ambulatério, em 2022 hospitalar do SNS, em 2022

"N





Os medicamentos biossimilares sao introduzidos no mercado maioritariamente em meio hospitalar,

~ASSOCIACAD PORTUGUESA DE MEDICAMENTOS

apresentando uma diferenca significativa nos niveis de adog¢ao entre hospitais

Os medicamentos biossimilares sdo utilizados maioritariamente no

mercado hospitalar.

Os médicos ainda apresentam alguma dificuldade em relacdo a
utilizacdo de medicamentos biossimilares, principalmente quando o
doente ja se encontra num regime terapéutico com o

medicamento originador

Estes medicamentos apresentam taxas de adocao diferenciadas

em diferentes hospitais, entre 0% e 100%.

medicamentos biossimilares aprovados

medicamentos biossimilares comercializados

Taxa de utilizagcdo do SNS de medicamentos biossimilares em ambiente hospitalar’

[2016-2022; Milhdes de €]
CAGR: +12,8% l

A +132,4%

75% 74%>

71%

55% 54%

37% 38%

32%

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

N
-_——
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Em 2023, os medicamentos biossimilares apresentaram diferentes taxas de utilizacao nos diferentes
hospitais, refletindo as diferentes taxas de adesao aos mesmos

Utilizagdo de medicamentos biossimilares em ambiente hospitalar, por hospital do SNS

[2022; %]
Os medicamentos biossimilares
100100 i
98 97 97 o apresentam grande heterogeneidade
91 91 oge ~ .
87 g5 o nas taxas de utilizacdo nos diferentes
83
81 . . o
78 77 hospitais, mostrando a necessidade de
B2 71 70
68 67 67 67 g6
64 64 63 63 63 63 62 61 que
60 60 59 59 58 57 57
50 49 a utilizacao dos
a1 mesmos.
28 E necesséria a intervencdo da tutela,
alertando sobre a disponibilidade de
14 . . e e ,
medicamentos biossimilares através
da divulgacao de informacao sobre os
FcovugLovwzsapLaoy>duonLolsSsSaeU<a iy >>xXxowgogUaduiEWwdgyol mesmaos.
992550533222 2883853560%3 3888050852448 3:53233522333z2°¢%
ETSTIEVESOS T EOEFOYTOS% RS £ 0TS ESEEE0 T T52F330
I O (U]
)
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A industria dos medicamentos genéricos e biossimilares tem a sua produgao futura baseada nas
tendéncias atuais dos medicamentos originadores

% Medicamentos genéricos e biossimilares

Tendéncias

J— . : . B Medicamentos genéricos
As tendéncias atuais dos medicamentos originadores sao

as tendéncias do futuro dos medicamentos genéricos e . . . .
L Medicamentos genéricos tém tendéncia de
biossimilares.

Medicamentos desenvolvimento nas areas terapéuticas da
diabetes, antipsicéticos e anticoagulantes, devido
a dimensdo de mercado e a0 compromisso com
saude pubilica.
Presente dos medicamentos
originadores

&—®

Futuro dos medicamentos
genéricos e biossimilares

\%

Genéricos e Biossimilares ) o ,
Ha uma tendéncia para o desenvolvimento de

medicamentos biossimilares nas areas da oncologia,
reumatologia, gastroentrologia, e doengas
autoimunes.

Fonte: Analise Deloitte
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As tendéncias futuras para os medicamentos genéricos e biossimilares estao dependentes dos
incentivos a producao na Europa, adesao terapéutica e aumento da literacia do doente

% Medicamentos genéricos e biossimilares

PRODUCAO & COMERCIALIZACAO

Os preg¢os dos medicamentos genéricos e biossimilares tém sofrido uma grande

erosdo de precos no contexto hospitalar, devido aos critérios dos concursos
publicos, onde a adjudicacao é feita apenas a um fornecedor e baseada
exclusivamente no preco. Consequentemente, observamos uma reducdo da

disponibilidade destes medicamentos.

A disrupcdo das cadeias de valor iniciada com a pandemia COVID-19, e que se mantém
até hoje, provocou aumentos nos custos de contexto e ruturas nos stocks de

matérias primas, pressionando cada vez mais as estruturas de custos dos produtores.

A obrigatoriedade de aumento dos niveis de stock de seguranca, tiveram um impacto
diretos na estrutura de custos dos produtores de medicamentos genéricos e

biossimilares.

As empresas fabricantes de medicamentos genéricos mais expostas ao mercado
hospitalar encontram-se em desvantagem, visto que a taxa de tributacao CEIF cobrada
em contexto hospitalar é de 14,3%, taxa muito superior aos 2,5% aplicados no mercado

ambulatoério.

Fonte: Analise Deloitte

A quota de mercado, em volume e em valor, dos medicamentos genéricos e

biossimilares em Portugal ainda é inferior a da média dos paises da OCDE.

A manutencao da terapéutica prévia por parte do doente, quando a diferenca de
preco é baixa, no caso dos medicamentos genéricos, afeta negativamente os niveis de

adesdo a estes medicamentos.

Devido a baixa interpermutabilidade de medicamentos biossimilares, os niveis de

adesdo ndo tém tido os resultados devidos.

Ha uma falta transversal de literacia acerca destes medicamentos, que deve ser
corrigida. Uma maior capacitacdo dos doentes no processo de decisdo dos seus
cuidados de saude, e a formacgao dos profissionais de satde terda um impacto elevado

na adesdo a estes medicamentos.

Existe uma elevada heterogeneidade nos niveis de adesao entre hospitais publicos

nacionais.
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Os varios intervenientes econdmicos, a APOGEN, os seus associados e stakeholders deverao continuar
a potenciar o circulo virtuoso criado pelos medicamentos genéricos e biossimilares

+ INOVACAO

TERAPEUTICA

SUSTENTABILIDADE

+ MEDICAMENTOS

) GENERICOS E
SAUDE BIOSSIMILARES

Fonte: APOGEN
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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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Em 2022, o setor de medicamentos genéricos e biossimilares contribuiu com mais de 535M€/anuais
para o Valor Acrescentado Bruto nacional, cerca de 1,6% da industria transformadora em Portugal

[ @ SAUDE }[ SNS E FAMILIAS ] IMPACTO TOTAL

(DIRETO E INDIRETO)

Volume de negédcios significativo e com ~ 1 502 M€ ~ 2500 M€
elevada representatividade a nivel ; de volume de negécios de volume degegocios
: . I ~ o . Impactados
naciona 0,63% do PIB nacional ~1,05% do PIB nacional
, Crescente geracdo de riqueza, vital . ~ 320 M€
: para a economia nacional de Valor Acrescentado Bruto (VAB) ~ 535 M€
! de Valor Acrescentado Bruto
| (VAB)
| ~1,6% do VAB da Industria
Cariz fortemente exportador, + 90% ~ 2% Transformadora em
| contribuindo para o equilibrio da I do volume de producdo das exportacdes da Portugal
balangca comercial exportada industria transformadora
Contribuicdo para a criacao de ~16.331
! emprego de elevada qualificagdo empregos diretos e
! indiretos gerados
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O setor dos medicamentos genéricos e biossimilares tem um impacto relevante na economia nacional
tendo grande potencial de acrescentar valor real a economia portuguesa atraves do equilibrio da

balanca comercial do medicamento

[ (%) sauoe

impostos indiretos
entregues aos Estado
anualmente pelos
parceiros do setor pelo sector

empregos criados em
Portugal devido a
atividade desenvolvida

SNS E FAMILIAS

Por cada euro de
produto produzido e
exportado o setor

aporta

de Valor
Acrescentado Bruto a
economia nacional

A industria de medicamentos genéricos e biossimilares

tem uma elevada capacidade de criar riqueza

em comparagao com outros setores de negocios.

N

Cada 100M<€ de valor de exportag¢des correspondente a
produc¢do nacional tera um impacto total na economia

nacional de 51,6M<€ no VAB, acima da média nacional.

Q

A producao de medicamentos além de gerar um elevado
valor para o pais, aumenta a soberania nacional no
setor do medicamento, e minimiza riscos de disrup¢ao

das cadeias de abastecimento.
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A maior acessibilidade dos medicamentos genericos e biossimilares aumentam o acesso e a adesao
terapéutica, reduzindo a carga da doenca e fomentando uma maior longevidade e qualidade de vida
dos cidadaos

[ EconOmMIcO }[ SNS E FAMILIAS J

Impacto direto na satde com a utilizagio dos medicamentos genéricos e

A entrada dos medicamentos genéricos e biossimilares no

mercado é refletida no aumento da longevidade e qualidade de

biossimilares: vida dos cidadaos.

v Aumento do nimero de doentes com AdC@SS0 a medicamentos, ENTRADA DOS MEDICAMENTOS GENERICOS E
BIOSSIMILARES NO MERCADO

havendo uma diminui¢ao da diferenga entre o nimero de

prescricdes e as unidades vendidas nas farmacias comunitarias. REDUCAO DA DESPESA COM MEDICAMENTOS PARA SNS E
UTENTE

v Maior aCesso a tera péutica, levando a um maior nimero AUMENTO DO ACESSO AO MEDICAMENTO

de doentes crénicos controlados.

MAIOR ADESAO A TERAPEUTICA

v Redugdo do numero de hospitalizacoes, de consultas

médicas nzo programadas, e um aumento da longevidade

| <-|<-

e daqualidade de vida dos cidados.

AUMENTO DA LONGEVIDADE E QUALIDADE DE VIDA DOS
CIDADAOS

Fonte: Anélise Deloitte
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Os medicamentos genéricos aumentam significativamente a acessibilidade, como € evidente no caso
da Atorvastatina, cujo numero de unidades vendidas aumentou 750% apos lancamento do genérico

EconOmico

42.02 €

0,9M
1%

2010

" Painel de hospitais do SNS

3,0M
2,5M 93%
23M 9304
1,5M 91%
1,TM
82%
9%
2011 2012 2013 2014 2015

Medicamentos Originadores

Fonte: HMR - Health Market Research (2023); Analise Deloitte

Total de unidades vendidas e quota de mercado de Atorvastatina
[2010-2022; Unidades; Preco Médio em €]

5,3M
48M 940

4,3M 24%

3,6M 94%
94%

2016 2017 2018 2019

Medicamentos Genéricos

7,6M
6.7M 95%
5,9M 94%
94%
5.91€

2020 2021 2022

Preco Médio

§ Medicamentos genéricos

Entre 2010 e 2022 0 nimero de unidades de
Atorvastatina vendidas aumentou 750%, o que

corresponde a um crescimento anual de 1 9,5%,

devido a introducdo de medicamentos genéricos desta

molécula.

Durante o mesmo periodo, o pre¢o médio dos

medicamentos contendo Atorvastatina diminuiu

85,9%, com a quota de mercado dos medicamentos

genéricos a atingir os 95% em 2022.
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Embora o aumento de acessibilidade nao seja semelhante para todos os medicamentos biossimilares
em cerca de 35% dos casos verificou-se um aumento de acessibilidade acima de 40% ao fim do ano 3
apos o langamento

Aumento da acessibilidade calculado através da evolu¢do do niumero de Doses Diarias Definidas (DDD)
consumidas em Portugal para mercado do Infliximab
[2013 a 2020; % de aumento de acesso]

i +154% Em , estavam presentes em contexto hospitalar

: +129%

i DCl distintas, a sua grande maioria introduzidas apos

! +104%

Em todos os casos verificou-se um aumento da

! Introdugao +71% o ) o

| mercado do o acessibilidade. Apés 3 anos do lancamento do biossimilar,
! < +54%

| Infliximab

0 +29% 0s aumentos variam entre os e 0s

| +21%

| Entre , @ introducdo do medicamento

i biossimilar do Infliximab aumentou a acessibilidade em

: As 4 principais moléculas*, considerando o custo global de
| 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 tratamentos no momento de introducdo do biossimilar no

mercado, apresentaram um aumento de acessibilidade de

em DDD.
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02 | IMPACTO DO MERCADO DOS MEDICAMENTOS GENERICOS E BIOSSIMILARES EM PORTUGAL

A poupanca gerada através da utilizacao dos medicamentos genéricos e biossimilares permite a
libertacao de recursos para o SNS e a reducado do custo out—ojg-pocket para as familias

Impacto direto no SNs e Familias, através do lancamento de medicamentos S REPUBLICA
genéricos e biossimilares no mercado nacional: PORTUGUESA
. S . . SAUDE
v" Uma disponibilizacdo de medicamentos de 1° linha aos doentes,
que cobrem 70% das areas terapéuticas em ambulatério e 78% Segundo o Ministro da Saude, Manuel Pizarro, sobre a
nos hospitais, incluindo a Maloria das doencas crénicas. importancia dos medicamentos genéricos e biossimilares:
v Uma reducao da despesa do SN'S com medicamentos, apés a
em Portugal, permitindo a libertacao de recursos que contribuem ~ . o . L. ;
para o financiamento de mais cuidados e novas tecnologias de que sao mais acessiveis e cuja eficacia e seguranca esta
saude. amplamente demonstrada. Ndo ha nenhuma divida que a

Medicamentos genéricos: +7MME€ libertados' o - . ,
esmagadora maioria das condigdes clinicas da quais as

v Embora a despesa paga pelo utente tenha verificado uma pessoas sofrem, e nas quais podemos interferir de forma
reducdo, Portugal apresenta ainda uma das maiores

percentagens de gastos em satde suportados pelo utente,
representando 28% quando a média europeia se situa nos 15%. sao suscetiveis de serem tratadas por medicamentos

medicamentosa, mudando a qualidade e expectativa de vida,

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

|

i introdugéo e utilizagéo de medicamentos genéricos e biossimilares “E importante genera“zarmos 0 consumo dos medicamentos
1

1

1

1

1

1

1

1

1

1 z .° ”
! genericos.

Fonte: " APOGEN, de 2003-2010 IQVIA, de 2011-2022 sob licenca da ANF - andlise Cefar - dados HMR; Infarmed - Medicamentos Biossimilares - Caracterizacdo do Mercado 2010 a 2020 (2021); Analise Deloitte
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02 | IMPACTO DO MERCADO DOS MEDICAMENTOS GENERICOS E BIOSSIMILARES EM PORTUGAL

A poupanca gerada através da utilizacao dos medicamentos genéricos e biossimilares permite a
libertacao de recursos para o SNS e a reducado do custo out—o?—pocket para as familias

[ EconOMICcO }[ @ SAUDE ] SNS E FAMILIAS

Evolucdo do custo médio de tratamento diario de biossimilares, em meio hospitalar
\ [2010-2022; €]

CAGR Medicamentos Biossimilares: -11,7%

28.42

25.33

~ 22.92
v Uma reducao da despesa do SN'S com medicamentos, apés a

introducdo e utilizacdo de medicamentos genéricos e biossimilares

em Portugal, permitindo a libertacao de recursos que contribuem -

para o financiamento de mais cuidados e novas tecnologias de 1597 ei6 e
saude. ' 13.76

Medicamentos biossimilares: +140ME€ libertados

18.40

10.38
8.16

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Medicamento Biosimilar

Fonte: Infarmed - Medicamentos Biossimilares - Caracterizacao do Mercado 2010 a 2020 (2021); Analise Deloitte
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A utilizacao de medicamentos genéricos e biossimilares leva a libertacao de recursos para terapéuticas

inovadoras e mais dispendiosas

Impacto indireto no SNS e Familias, no SNS e Familias, através do

lancamento de medicamentos genéricos e biossimilares no mercado nacional:

v' Ajudam a tratar mais doentes a precos mais acessiveis,

libertando recursos para financiar a inovacéo terapéutica
mais dispendiosa, e na contrata¢do de mais profissionais de saude
com um impacto direto em ganhos em saude.

v Garantem uma maior disponibilidade de acesso as

terapéuticas existentes, uma vez que o seu lancamento no
mercado aumenta o numero de empresas que as disponibilizam.

v Reforcam as opcdes de tratamento com alternativas
terapéuticas com melhor relagao custo
beneficio.

Fonte: European Comission - Innovative payment models for high-cost innovative medicines (2019); Analise Deloitte
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European
Commission
——

Segundo o parecer da Comissao Europeia sobre modelos
inovadores de pagamento para empresas inovadoras com

medicamentos de alto custo:

“O uso de medicamentos genéricos e biossimilares é
considerado um elemento que contribui para diminuir a
pressao financeira sobre os pagadores de cuidados de
saude. Nessa linha, permitem um maior orcamento para
pagar novos produtos inovadores - sejam eles produtos

farmacéuticos ou ndo”
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O setor dos medicamentos genéricos e biossimilares apresenta oportunidades refletidas em pontos
fortes do setor, mas também enfrenta desafios na sua produg¢ao e comercializagao

g Oportunidades

O setor de medicamentos genéricos e
biossimilares apresenta oportunidades na
producdo e comercializagao refletidos em

pontos fortes do setor

P d
=
-

OPORTUNIDADES E DESAFIOS
DO SETOR

~

Tecnologia e Estabilidade

Emprego Infraestrutura  Social e Politica

Fonte:

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

dos medicamentos

(J
((

a1
¢
W

Econémicos Operacionais Contexto
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Em Portugal, a mao de obra é atrativa e qualificada, existem polos de produgao desenvolvidos e o
ambiente social é estavel, o que faculta ao nosso pais vantagem competitiva

Emprego

1. Portugal apresenta um nivel de qualificacdo de quadros superiores elevado, com trabalhadores altamente qualificados e especializados na

area da saude.

2. Os custos de mao de obra em Portugal sao atrativos e competitivos relativamente a outros paises europeus.

Tecnologia e Infraestrutura

3. Portugal tem um polo de infraestruturas de produg¢do de medicamentos genéricos competitivo a nivel internacional, do ponto de vista

tecnolégico e regulamentar.

4. A tecnologia disponivel no nosso pais é altamente desenvolvida, permitindo fazer frente a outros hubs tecnoldgicos farmacéuticos da Europa.

Estabilidade social e politica

5. Portugal é atrativo para empresas com programas de mobilidade internacional dado o seu ambiente social e politico estavel comparando

com outros paises com condi¢Bes de producdo equivalentes.

N





A maioria da mao de obra dos produtores portugueses é qualificada, e a produgcao de medicamentos
geneéricos e biossimilares concentra-se na regiao Centro

EMPREGO

100 trabalhadores

ENSINO BASICO, SECUNDARIO E

TECNOLOGIA E INFRAESTRUTURA

C S, O setor farmacéutico exige uma

fen A /
\ ) ENSINO SUPERIOR - MESTRADOS E/OU N ” J RN elevada qualidade das infraestruturas
POS-SECUNDARIO - DOUTORAMENTOS - [ A ( g
0 g e g de producao.
CENTRO Em Portugal, estas estdo distribuidas ao
NORTE longo do pais, apresentando uma maior
( 59,94%
N - concentrag¢do no ,
L R ,/(
GRUPO ETARIO: DEPARTAMENTO J 5 N, S — sendo das estruturas
S J \,
e o _ 13% J ~ J { presentes nesta regido(".
LISBOA I e
PR Ao contar com um polo de
< 35 anos 35 - 65 anos 65+ anos &0 [l Prod. Armaz. Transp. Admin-fin, Comercial, IT, Outras fungdes de suporte SUL E ILHAS - §g -
40,06% ! infraestruturas de producao de
) \ f\ medicamentos genéricos, Portugal
A forga laboral dos associados da APOGEN conta com de trabalhadores que ) < A
L torna-se
frequentaram o ensino superior, mestrado e/ou doutoramento, o que reflete a elevada

qualidade e especializa¢do necessaria pelos que trabalham no setor farmacéutico.

Para além disso,

departamento que emprega mais profissionais é a Producdo, Armazenagem e

Transporte, com

Fonte:

dos trabalhadores encontram-se no grupo etario de 35 - 65 anos e o

7
)
A~
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A maioria da mao de obra dos produtores portugueses é qualificada, e a produgcao de medicamentos
geneéricos e biossimilares concentra-se na regiao Centro

TECNOLOGIA E INFRAESTRUTURA

=N O setor farmacéutico exige uma

1 As infraestruturas de producao de N f ( N elevada qualidade das infraestruturas
. s . . " LT (
medicamentos genéricos e biossimilares, em ;[ de producio.
Portugal, sdo caracterizadas com: CENTRO T Em Portugal, estas estdo distribuidas ao
NORTE / longo do pais, apresentando uma maior
59,94% ,
de dimens3o N - concentragao no
|~ /(
AV o S sendo das estruturas
s 1 presentes nesta regido®.
LISBOA \ Tvon ) Ao contar com um polo de
. . . i SUL E ILHAS > Ly
unidades possiveis de produzir através 40,06% infraestruturas de produgdo de
da capacidade instalada ‘/ . -
AN medicamentos genéricos, Portugal
S
) ! torna-se
) | N . <
N {
de taxa de ocupacao média das linhas ol
de producao o
)
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03 | OPORTUNIDADES E DESAFIOS DO SETOR

O setor portugués enfrenta dificuldades especialmente no financiamento em 1&D, na complexidade
burocratica e na competicao global na retencao de talento qualificado

Fatores econémicos

1. Aumento da inflagdo e por consequente 0 aumento nos custos de produ¢do que podem causar uma disrupc¢do na cadeia de abastecimento.
2. Incerteza quanto as condi¢cdes econémicas no pais a médio prazo, que se traduz numa diminuicdo da confianca das empresas em investir em Portugal.
3. Fraca ligacao do setor a Academia o que impede o crescimento elevado e sustentado de Investigacdo e Desenvolvimento (I&D) na area.

4. Necessidade constante de grande investimento em I&D, que coloca desafios na sustentabilidade do setor a longo prazo dado as reduzidas margens
brutas de comercializacdo.

5. Défice na area de ensaios clinicos em Portugal, que promovem a criacdo de um ecossistema propicio para o desenvolvimento de um cluster da industria
da saude, e potenciam uma melhor ado¢do dos medicamentos.

Fatores de contexto

6. Regulagdo do setor com critérios de maxima exigéncia, com elevado tempo nas decisées regulamentares ao longo do ciclo de vida do medicamento,
aumentam a estrutura de custos dos players com producdo em Portugal.

7. Excessiva carga tributaria nomeadamente através da Contribuicdo Extraordinaria sobre a IndUstria Farmacéutica (CEIF), que afeta particularmente o
mercado hospitalar.

8. Impacto de sucessivas medidas a que o setor foi sujeito, como a implementa¢ao da “Diretiva dos Medicamentos Falsificados”, o Brexit e novos
requisitos regulamentares e de qualidade.

Fatores operacionais

9. Competicao global a nivel de recursos humanos que dificulta a retencao de talento.

10. Aplicacao das alteragdes ao Codigo do Trabalho, que trazem um conjunto adicional de medidas de complexa aplicabilidade e que ndo promovem a
Fonte: ENSP; Andlise Deloitte competitividade e a atratividade laboram do pais no contexto europeu.
34 | Copyright © 2023 Deloitte Business Consulting, S.A. All rights reserved.
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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 o aumento da captagdo de impacto na coes&o social e o impacto na economia.

ESTADO INDUSTRIA

investimento e a alteracdo da carga fiscal do setor;

1}
Politicas do medicamento entre outras, incorporando Iél M
e

a Estratégia Farmacéutica para a Europa para fortalecer

A

o footprint da indUstria neste contexto; ; Modelo de P&C / h 4
deve incorporar a taxa de inflagdo. y

P ¢  MODELOS \
Politicas estruturais que promovam a ,  FUTUROS /

L
reindustrializacdo e a capacidade financeira do setor. )
_ \ /
+ ADESAO ) 4 + CONSENSO

. . . UTENTES PROFISSIONAIS . . .

Melhorar a literacia dos utentes sobre os medicamentos - Promover a literacia e o conhecimento de novas
o S ) (=) DE SAUDE ) ) o
genéricos e biossimilares atraveés de: tecnologias de saude, tanto para os profissionais de

Participacdo em campanhas de promocao dos L@ salde como para os doentes.

impactos dos medicamentos para os doentes; 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 inovacao terapéutica; biossimilares.

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

terapéuticas
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O Estado, governo e estruturas locais tém um papel determinante na capacidade de captacao de
investimento e geracao de riqueza no pais atraves das suas 1polltlcas fiscais, estruturais e no caso da

industria farmacéutica nas suas politicas do medicamento (

Iél MEDIDAS
MmN

MINISTERIO DA
SAUDE

MINISTERIO DAS
ECONOMIA

MINISTERIO DA
CIENCIA, TECNOLOGIA
E ENSINO SUPERIOR

MINISTERIO DAS
FINANCAS

AUTARQUIAS

/10)

As politicas fiscais sao relevantes para a captacdo de investimento porque afetam diretamente os custos de se fazer negécio em
um determinado pais. Quando um governo oferece incentivos ao desenvolvimento econémico, esta a tornar o investimento mais
atrativo e a reduzir os custos para as empresas. O aumento da atividade econémica ira, ndo sé compensar as receitas perdidas,
como terd um efeito multiplicador quer para a economia, quer na arrecadacdo de receita fiscal através da criacdo direta e indireta
de empregos.

Por outro lado, impostos elevados e uma carga fiscal pesada tornam o investimento menos atraente e levam as empresas a
procurar op¢fes de investimento em outros paises.

Se olharmos para os ultimos 50 anos, os paises com maior sucesso na captacdo de investimento tém em comum o facto de terem
tomado um conjunto de politicas comuns: a) aposta em educacdo a qual promoveu a criagdo de uma forca de trabalho altamente
qualificada; b) a definicdo de areas de investimento estratégico e o seu desenvolvimento tecnolégico; c) a aposta na eficiéncia com
o desenvolvimento de infraestruturas adequadas as industrias de foco; d) a criagcdo de estruturas governamentais eficientes na
interacdo com cidadaos e empresas.

As politicas do medicamento para uma maior utilizacdo de medicamentos genéricos e biossimilares reduzem os custos dos
medicamentos quer para os doentes quer para o sistema de salde, promovem 0 acesso e o controlo da doenca o que garantira a
sustentabilidade do sistema. Assim, deverdo ser criadas as condi¢bes que estimulem a producao de medicamentos genéricos e
biossimilares em territorio nacional, aumentando a soberania e a disponibilidade em medicamentos essenciais.
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O Estado, governo e estruturas locais tém um papel determinante na capacidade de captagao de
investimento e geracao de riqueza no pais atraves das suas thtlcaS fiscais, estruturais e no caso da

industria farmacéutica nas suas politicas do medicamento (

Iél MEDIDAS
MmN

MINISTERIO DA

SAUDE
1/4

MINISTERIO DA
ECONOMIA

MINISTERIO DA
CIENCIA, TECNOLOGIA
E ENSINO SUPERIOR

MINISTERIO DAS
FINANCAS

AUTARQUIAS

/10)

Reforco do crédito fiscal para Investigacdo e Desenvolvimento: Oferecer um crédito fiscal para despesas
com I&D incentiva o investimento em inovagao e torna as empresas mais competitivas no contexto europeu e
global.

Abolicao da CEIF para medicamentos genéricos e biossimilares: A CEIF embora tenho como objetivo
fomentar a sustentabilidade do Servico Nacional de Saude, desvirtua o preco do medicamento e a
competitividade e/ou atratividade do mercado hospitalar. O mercado hospitalar apresenta uma CEIF de 14,3%,
a qual torna este mercado pouco atrativo para medicamentos com margens de comercializacao reduzidas. Na
impossibilidade legislativa da abolicdo da CEIF, a harmonizac¢do da CEIF, para medicamentos genéricos e
biossimilares, para a taxa de 2,5%, tal como acontece no mercado ambulatoério, permitira maior investimento
da industria neste mercado, com ganhos de reduc¢do de custos para o Servi¢co Nacional de Saude.

Revisao do regime de fixacao e atualizacao de precos dos medicamentos: Uma revisao do regime
tornando-o mais agil, mais sustentavel e que promova a comercializacdo de mais alternativas terapéuticas,
assegura a soberania nacional relativamente a medicamentos essenciais e permite a capta¢dao de mais
investimento no pais. De modo a permitir a incorporacao do aumento dos custos suportados pelo setor a
revisdo anual de precos (RAP) deve ser indexada a taxa de inflacdo do ano anterior.
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O Estado, governo e estruturas locais tém um papel determinante na capacidade de captagao de
investimento e geracao de riqueza no pais atraves das suas §olltlcas fiscais, estruturais e no caso da

industria farmacéutica nas suas politicas do medicamento (
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MINISTERIO DAS
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AUTARQUIAS
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Revisao do modelo de incentivos aos profissionais de satde para a prescri¢ao e dispensa de
medicamentos genéricos e biossimilares: Face a falta de evolucdo na penetracdo de medicamentos
genéricos nos ultimos 10 anos, e de medicamentos biossimilares no mercado ambulatério, urge rever o
modelo de incentivos de médicos e farmacéuticos para a sensibilizacdo, prescricdo e dispensa de
medicamentos genéricos e biossimilares, sendo esta uma das medidas mais efetivas nos restantes paises da
OCDE.

Revisao dos critérios utilizados nos concursos publicos hospitalares: A adjudicacdo deve ser feita a mais do
que um fornecedor e devera incorporar o lead time de fabrico. Hoje a maioria dos concursos publicos
referentes a medicamentos, tém como critério unico o preco para a tomada de decisdo. A existéncia de
critérios qualitativos que permitam que as empresas sustentem que as suas politicas de ESG (Environmental,
Social, and Governance), permitira a escolha por empresas que fomentem a sustentabilidade.

Revisao das politicas de pagamento do Sistema Nacional de Saude: Continuam-se a verificar prazos de
pagamento acima dos 300 dias, sendo que atualmente a média se situa préxima dos 200 dias. Esta situacao
afasta interesse tanto na producdo como na comercializacdo de medicamentos genéricos e biossimilares,
reduzindo a prazo a disponibilidade e a competitividade do mercado.
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O Estado, governo e estruturas locais tém um papel determinante na capacidade de captacao de
investimento e geracao de riqueza no pais atraves das suas thtlcaS fiscais, estruturais e no caso da

industria farmacéutica nas suas politicas do medicamento (
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Promoc¢ao dos medicamentos biossimilares no ato de prescricao: Tendo em conta que a prescri¢cao de
medicamentos biologicos nao é feita por substancia ativa, mas sim por marca, € necessaria a implementacdo
de estratégias que promovam a prescri¢cao destes medicamentos, incentivando os doentes a manter as
terapéuticas biossimilares por periodos de tempo alargados. Dotar os sistemas de prescricdo de informacgao

atualizada de suporte a decisao.

Apoio a Investigacao e Desenvolvimento e maior ligacdo com Academia: Sem considerar os incentivos
fiscais para Investigacao e Desenvolvimento, o apoio a Investigacdo e Desenvolvimento e a promog¢do de uma
maior cooperacdo e articulagdo com a academia originam investimentos em setores de alta criacdo de valor
para a economia como € o caso da industria do medicamento.

N
-_——
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O Estado, governo e estruturas locais tém um papel determinante na capacidade de captacao de
investimento e geracao de riqueza no pais atraves das suas é)olltlcas fiscais, estruturais e no caso da
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Digitalizacao e criacao de registo eletronico em saude: O SNS devera implementar um programa que
garanta o interface e interoperabilidade entre os diferentes agentes de saude, em territorio nacional, o qual
promovera libertacao de recursos atualmente despendidos em duplica¢Bes de analises, exames e prescri¢des.

Criacao de um novo “Simplex para as empresas”: A digitaliza¢cao e simplificacdo de processos
regulamentares quer no licenciamento de infraestruturas quer na comercializa¢cdo de bens incrementara a
atratividade do pais para o investimento da industria. A agilidade no processo de decisdo, reduzindo a
incerteza e acelerando os tempos de decisao, é também um fator determinante para a percecdo da
atratividade para o investimento.

Criacao de condi¢des que incentivem o fabrico e as transferéncias de fabrico dos medicamentos para
Portugal.

N
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O Estado, governo e estruturas locais tém um papel determinante na capacidade de captagao de
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Aceleracao da depreciagao de investimentos: Ao permitir que as empresas farmacéuticas acelerem a
depreciacao dos seus investimentos, as mesmas serdo incentivadas a investir mais. Maiores niveis de
investimento levardao a um maior crescimento econdmico e a criacao de empregos.

Subsidios para investimento de capital: Os subsidios para o investimento de capital ddo acesso a beneficios
fiscais sobre despesas de capital, como edificios e equipamentos. Este incentivo fiscal incentiva as empresas a
reinvestirem lucros gerados no desenvolvimento e crescimento do seu negdcio.

Maior envolvimento do Ministério da Economia na tutela do setor. Tutela partilhada pela saude e pela
economia de modo a eliminar a subordinacdo da criacdo de valor na industria a preocupag¢des de natureza
orcamental.

Investimento em infraestruturas que facilitem a exportacao de bens: Mais uma vez, as economias que
apresentam melhores resultados econdmicos e a geracdo de riqueza investiram na cria¢cao de infraestruturas
gue diminuem os custos logisticos inerentes ao processo de exportacdo de bens. O investimento em portos,
ferrovia e rodovia, quer seja pela criacdo de melhores condi¢des, quer seja através da isen¢ao ou reducdo dos
custos associados a utilizacdo das mesmas para a exportacao de bens fomentam a atratividade do pais na
captacao de investimento e no desenvolvimento do tecido empresarial focado na exportacao.
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Apoio a Investigacao e Desenvolvimento e maior ligacdo com Academia: Sem considerar os incentivos
fiscais para Investigacdo e Desenvolvimento, 0 apoio a Investigacdo e Desenvolvimento e a promog¢do de uma
maior cooperacgao e articulagdo com a academia originam investimentos de setores de alto criagcdo de valor
para a economia como € o caso da industria do medicamento.

Investimento em educacao nas ciéncias da vida: As economias que melhor souberam captar investimentos
no setor foram as que investiram em educacdo, particularmente em ciéncia e tecnologia. Este tipo de politicas
desenvolvem uma forca de trabalho altamente qualificada, atraente para empresas.

Criacao e desenvolvimento da educacao superior das ciéncias da vida em universidades
descentralizadas e politécnicos: O fomento de cursos em universidades fora dos grandes centros
populacionais e em politécnicos torna estas localidades mais atrativas para a fixacdo de empresas de geracao
de valor com acesso a mao de obra qualificada, sem custos de realocagdo para as pessoas e para as empresas.
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Reducdes fiscais sobre mais-valias/lucros gerados pela exportacao apés realizacao de investimentos
industrias: Os impostos sobre mais valias sdo impostos sobre os lucros obtidos com a venda de bens.
Portugal € um pais sem escala no seu mercado interno em que os investimentos s6 podem ser pagos através
de uma forte componente de exportacao. Ao reduzir os impostos sobre mais-valias referentes a exporta¢ao de
investimentos farmacéuticos, os investidores investem no setor, o que leva ao aumento do crescimento
econdmico e a criacdo de empregos.

Deduc¢des para investimentos: A implementacao de deducdes fiscais para empresas com elevados
investimentos em infraestruturas, como a construcdo de novas fabricas ou aquisicdo de tecnologias de
producdo geram maior atratividade na captacao de investimentos. Existem paises europeus com reducdes
fiscais de 13,5% para investimentos qualificados em ativos tangiveis e intangiveis, com resultados na captacao
de investimento e na cria¢cdo de postos de trabalho.

Deducao de Juros Nominais: Permite a dedu¢do de uma taxa de juros nominais sobre o seu capital préprio, o
qual é usado para financiar as suas atividades. Esta deducao fiscal destina-se a incentivar as empresas a
financiar as suas operac¢des com capitais proprios e nao com financiamento (capitais alheios).

Deducao de receitas provenientes de Inovagao: Paises na Unido Europeia facilitam uma deducdo fiscal de
85% sobre o lucro liquido gerado a partir de direitos de propriedade intelectual. Este incentivo fiscal incentiva
as empresas a desenvolverem novas tecnologias e produtos.
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Regime Tributario Especial para Holdings: Também pratica comum na unido europeia é a utilizacdo de
regime tributario especial para holdings, para que as mesmas beneficiem de isen¢des e reduc¢des nas suas
obrigacdes fiscais. A constituicao de holdings locais, leva a um aumento do crescimento econémico e a criacdo
de emprego.

Abolicao da CEIF para medicamentos genéricos e biossimilares: A CEIF embora tenho como objetivo
fomentar a sustentabilidade do Servico Nacional de Saude, desvirtua o preco do medicamento e a
competitividade e/ou atratividade do mercado hospitalar. O mercado hospitalar apresenta uma CEIF de 14,3%,
a qual torna este mercado pouco atrativo para medicamentos com margens de comercializacao reduzidas. Na
impossibilidade legislativa da abolicdo da CEIF, a harmonizac¢do da CEIF, para medicamentos genéricos e
biossimilares, para a taxa de 2,5%, tal como acontece no mercado ambulatoério, permitira maior investimento
da industria neste mercado, com ganhos de reduc¢do de custos para o Servi¢co Nacional de Saude.

Revisao das politicas de pagamento do Sistema Nacional de Saude: Continuam-se a verificar prazos de
pagamento acima dos 300 dias, sendo que atualmente a média se situa préxima dos 200 dias. Esta situacao
afasta interesse tanto na producdo como na comercializacdo de medicamentos genéricos e biossimilares,
reduzindo a prazo a disponibilidade e a competitividade do mercado.
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Incremento nos apoios municipais/regionais a instalacao de industria qualificada: Os municipios e
associacdes regionais devem ter também um papel fundamental na captacdo de investimento a nivel local. O
fomento de politicas de captacdo de investimento qualificado permite a fixacdo de talento e a criacao de

empregos qualificados com maior valor para as economias locais.
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A industria deve promover medidas de investimento e awareness de forma a aumentar a utilizacao de
medicamentos genéricos e biossimilares (1/2)

1)

EDD MEDIDAS

Aumento do investimento em infraestruturas inovadoras de producao e inovagao: O investimento em

infraestruturas inovadoras torna-se fulcral para as empresas que pretendam acompanhar o desenvolvimento

da indUstria e as suas inovag¢des. As empresas, através de um investimento neste tipo de infraestruturas,

obtém, num longo prazo, o retorno em qualidade e redug¢do de custos de produc¢do dos seus medicamentos,
INVESTIMENTO tornando mais rentavel o seu negocio.

Folhetos informativos eletrénicos: Como proposto pela Estratégia Farmacéutica Europeia, o setor deve
continuar a insistir na mudanca da regulacao para a permissao de utilizacdao de folhetos eletrénicos, de forma a
facilitar o acesso a informacao a doentes e profissionais de saude de qualquer pais da Europa.

AWARENESS
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A industria deve promover medidas de investimento e awareness de forma a aumentar a utilizacao de
medicamentos genéricos e biossimilares (2/2)

1)

EDD MEDIDAS

Campanha publica de partilha ganhos obtidos pela utilizacao de medicamentos genéricos e
biossimilares, focando trés grandes aspetos/areas de atuacdo:

A eficacia dos medicamentos produzidos por esta indUstria que se traduzem em ganhos em saude;

INVESTIMENTO : : : - .
Os ganhos financeiros obtidos quer pelo Estado quer os beneficios gerados para as familias;

O aumento de acessibilidade e equidade gerado pela introducao dos medicamentos genéricos e
biossimilares, permite o aumento de doentes tratados, o aumento da adesdo a terapéutica e o maior
controlo do estado de saude aos doentes, permitindo uma melhor longevidade e qualidade de vida do
doente.

Reforcar o papel e a relacdo das Comissdes de Farmacia e Terapéutica (CFT), com as administracdes
hospitalares: O reforco do peso da avaliacao e decisdo técnica devera incrementar a penetracdo de
biossimilares nos hospitais do Servico Nacional de Saude em todos os hospitais com indices baixos de
utilizacao;

AWARENESS ¢
Refor¢o da confianca e do papel transversal do sistema regulamentar europeu e nacional: A divulgacao
dos altos padrdes de regulagdo no contexto europeu e nacional, nomeadamente em referéncia a introducao de
novas terapéuticas no mercado permitira aumentar a confianca de profissionais de saude e doentes na adesao
a novas terapias.





Para aumentar a procura por medicamentos geneéricos e biossimilares, os doentes devem questionar

~ASSOCIACAD PORTUGUESA DE MEDICAMENTOS Gf

os profissionais de saude acerca destes medicamentos assim como das opg¢oes terapéuticas
disponiveis (1/2)

o

7

MEDIDAS

PRESSAO
PuUBLICA

AWARENESS

Realizacao de campanhas de literacia: As associa¢des de doentes, no interesse dos seus associados, devem
desenvolver campanhas para aumentar a conscientizacdo sobre os beneficios da utilizagdo crescente de
medicamentos genéricos e biossimilares para os doentes, especialmente no que diz respeito a utilizagdo de
medicamentos biossimilares em contexto hospitalar. As campanhas de literacia devem ainda promover a
tomada de consciéncia de beneficios gerados pelos medicamentos genéricos e biossimilares - acessibilidade
que se traduz num aumento do numero de pessoas tratadas e libertacao de recursos para o reinvestimento na
melhoria dos cuidados de saude e no acesso a novos medicamentos inovadores.

Participacao no desenvolvimento de politicas de satude: As associa¢des de doentes devem participar no
desenvolvimento de politicas relacionadas com a utilizacao e acesso a terapéuticas com beneficios
comprovados para os doentes.

N
-_——
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Para aumentar a procura por medicamentos genéricos e biossimilares, os doentes devem questionar
0S Eroﬂssmnals de saude acerca deste grupo e informar-se acerca das op¢oes terapéuticas disponiveis
(2/2)

o

lﬁl MEDIDAS

Desenvolvimento de campanhas de sensibilizacao para terapéuticas existentes e seus custos: As
associacBes de doentes devem promover a partilha de informacdo acerca dos medicamentos genéricos e
biossimilares, ajudando os seus associados a ter um conhecimento informado sobre, sempre que possivel, a
PRESSAO e'scolh'a da terapéutica a seguir € 0s seus custos associados. A partilha e promogéo sokzre o circulo virtuoso'n.o’

N financiamento do medicamento é critico para que os utentes entendam que a libertagdo de recursos permitira
PUBLICA um aceleracdo no acesso a terapias inovadoras.

Colocacao de questdoes a médicos e farmacéuticos acerca de medicamentos genéricos e biossimilares:
Quando existem medicamentos genéricos e biossimilares, o doente deve solicitar ao seu médico a prescricdo e
ao seu farmacéutico a dispensa destas alternativas terapéuticas.

AWARENESS
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Um maior consenso sobre a utilizagdo de medicamentos genéricos e biossimilares pode ser obtido
atraveés de parcerias e de um maior conhecimento técnico (1/2)

U

MEDIDAS

PARCERIAS

CONHECIMENTO
TECNICO

Colaboracdo com o Ministério da Saude na disponibilizacao e gestao de informacao cientifica e de
experiéncia de utilizacdo de medicamentos biossimilares: A disponibilizacdo da informagdo da pratica
clinica, e da evidéncia cientifica da utilizagdo dos medicamentos biossimilares por parte dos profissionais de
saude permitira as autoridades acelerarem os processos de alteracdo de politicas publicas e incentivar a
utilizacdo dos medicamentos que melhor servem os interesses dos doentes.

N
-_——
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Um maior consenso sobre a utilizagao de medicamentos genéricos e biossimilares, pode ser obtido
atraveés de parcerias e de um maior conhecimento técnico (2/2)

(611 MEDIDAS

Certificacao da existéncia de atualizacao continua de informacao acerca de medicamentos
biossimilares: Existe interesse por parte dos profissionais de saude em receber mais informacgdo acerca
destes medicamentos através das entidades do Ministério da Saude e de sociedades clinicas, com base em
estudos independentes. As autoridades devem, portanto, aumentar a geracao de evidéncia.

PARCERIAS
Consumo de informacao técnica: O desenvolvimento no setor dos medicamentos é constante, pelo que se

torna fulcral o consumo de informacgao constante acerca de novos medicamentos, entre eles dos
medicamentos genéricos e biossimilares introduzidos no mercado. Assim os profissionais de saude mantém-se
atualizados e prontos a prescrever e dispensar estas novas terapéuticas.

Gerir antecipadamente a comunicac¢ao e a formacao dos profissionais de saude nos hospitais do SNS
sobre medicamentos biossimilares em novas areas terapéuticas de modo a facilitar a sua ado¢ao assim
gue o medicamento biossimilar esteja disponivel.

CONHECIMENTO
TECNICO
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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 geragéq Qireta de riqgueza como tem E um fator de soberania e independéncia numa
um impacto positivo na exportagdo de bense 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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producdo e com o alargamento da capacidade produtiva nacional, contribuindo para a soberania do pais na
producdo de um conjunto alargado de medicamentos. Todavia, apesar do debate da reindustrializacdo
europeia, o valor da producdo farmacéutica com base industrial em Portugal ainda estd muito aquém do seu
potencial. No caso dos medicamentos genéricos e biossimilares a sua dimensdo social implica que se tenha de
dar particular atengdo a convergéncia entre as areas da saude, da economia e da sociedade, especialmente
num periodo marcado por dificuldades relacionadas com o aumento exponencial dos precos das matérias-
primas, assim como dos custos de contexto, nomeadamente a nivel fiscal e regulamentar.

Face as oportunidades e desafios identificados, o estudo sugere que os intervenientes econémicos se foquem
em potenciar o crescimento do setor e apresenta um conjunto de recomendacbes para o Estado abrangendo
diversas tutelas. E neste contexto que vimos solicitar uma audiéncia com a Comissdo Parlamentar de
Orcamento e Financgas, antes da pausa para férias, com o seguinte objetivo:

e No ambito da preparacdo do OE2024 apresentar as principais propostas que visam assegurar a
disponibilidade dos medicamentos genéricos e biossimilares em Portugal e captar mais investimento

com geracdo de riqueza para o pais.

Na expectativa de uma rdpida resposta de V. Exa., que desde jad agradecemos, apresentamos 0s N0ssos
melhores cumprimentos,

Ana Valente
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