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LIDERANCA EUROPEIA NA SAUDE

A BEM DE UM FUTURO MELHOR
E DE MAIS E MELHOR VIDA

O choque sem precedentes provocado pela pandemia de Covid-19 tornou bem
evidente os beneficios da cooperacao entre os organismos publicos e a iniciativa
privada, ao permitir uma resposta inicial articulada, ndo s6 no combate a este
desafio, como na contengao dos seus efeitos colaterais.

A capacidade de resposta da Europa a atual e a futuras ameacas sanitarias sera
tanto mais eficaz quanto maior a for a nossa capacidade de afirmar este imenso
territério como centro de exceléncia para a pratica das Ciéncias da Vida.

A Industria Farmacéutica esta empenhada no objetivo de aumentar a lideranca
da Europa na area das Ciéncias da Vida, a bem de um futuro coletivo com mais e
melhor vida. O sucesso deste nosso compromisso comum beneficiard a vida e a
longevidade dos europeus, a qualidade com que gozamos 0s Nossos dias € a
expetativa de um futuro melhor.

Joao Almeida Lopes
Presidente da Direcdo da APIFARMA
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A INDUSTRIA FARMACEUTICA E A EUROPA

Europa: Liderar na Salde para ndo deixar ninguém para tras

O desafio sem precedentes provocado
pela infecao pelo novo coronavirus
SARS-CoV-2 e pela pandemia de
Covid-19 tornou evidente a importancia
estratégica da Saude, da Inovacao e da
IndUstria Farmacéutica na construgao e
consolidacao de uma Europa mais coesa
e robusta do ponto de vista social e
economico.

A Inddstria Farmacéutica tem
contribuido, diariamente, para que
os cidadaos sejam cada vez mais
saudaveis, tenham mais anos de
vida e com mais qualidade.

E, desde a primeira hora desta crise, a
IndUstria Farmacéutica respondeu a
situacao de emergéncia que atraves-
samos, mobilizando-se para enfrentar
esta pandemia.

Assumiu, assim, uma responsabilidade
acrescida, colocando a sua experiéncia
a0 servico da resposta a pandemia em
todo o mundo, designadamente:

. focalizando-se em garantir o forneci-

mento de medicamentos;

desenvolvendo novos diagnosticos,
tratamentos e vacinas com base no
investimento e conhecimento de
décadas, disponibilizando solucdes
eficazes e seguras em prol dos
cidadaos;

- fornecendo aos profissionais de saude

as informacdes técnico-cientificas
necessarias para tratar os doentes;

+ Mmantendo a investigacao e desenvolvi-

mento em outras areas terapéuticas.
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A IMPORTANCIA DA SAUDE E HOJE CLARA

E E ASSUMIDA POR TODA A SOCIEDADE

Esta crise evidencia a importancia estratégica de afirmar a Europa como lider no
desenvolvimento e fornecimento de tecnologias de saude que permitam ultra-
passar os desafios dos nossos Sistemas de Saude - hoje, e no futuro.

E nao subsistem duvidas que o caminho mais célere para ultrapassarmos o atual
desafio sanitario, econémico e social sera sempre através de uma colaboracao
intensa na area das Ciéncias da Vida e da Inovacao.

De facto, a crise pandémica vincula-nos a insubstituivel necessidade de posicionar
a Europa como Lider na Saude, reforca o que € hoje também visivel: conseguir
atingir este objetivo também depende da IndUstria Farmacéutica e € manifesta a
necessidade de ndao deixar nenhum cidadao europeu para tras.

A Europa e os Sistemas de Saude
vivem um momento que nos convoca
a todos. S6 uma melhor cooperagao
entre todas as partes interessadas,
permitira responder eficazmente e
com o sentido de urgéncia exigido.

Como recentemente salientou o
Primeiro-Ministro da Republica
Portuguesa, existe uma gratidao
coletiva para com “o empenho da
comunidade cientifica que, em tao
pouco tempo, fez um esforco
extraordinario para descobrir e
produzir uma vacina”.
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RENOVEMOS 0 NOSSO COMPROMISSO COM AS PESSOAS,

PARA MAIS E MELHOR VIDA

Mais e melhor qualidade de vida sao
prioridades inquestiondveis. Este é
também um entendimento par-
tilhado pela Presidéncia Portuguesa
do Conselho da Uniao Europeia (UE)
ao definir trés prioridades estratégicas

para o setor da Saude, nomeadamente:

- Autonomia Estratégica, que permita
reforcar a capacidade de producao, a

- Sustentabilidade, considerando a

transparéncia ao longo da cadeia de
valor e medidas que fomentem a
colaboracao;

- Acessibilidade, ao considerar o

acesso célere e equitativo a solugdes
de saude inovadoras que promovem
melhores resultados em saude para
os doentes e, assim, a sustentabili-

seguranca das cadeias de distribuicao e
0 abastecimento na Europa;

dade dos sistemas de saude.

PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA ESTAS PRIORIDADES EUROPEIAS
SIGNIFICAM, TAMBEM PARA PORTUGAL, UMA OPORTUNIDADE PARA:

. Apoiar a autonomia estratégica, a investigacao, o desenvolvimento, a
producdo e a distribuicdo de medicamentos e de diagndstico in vitro.

.Contribuir para a sustentabilidade do Sistema de Salde e da Indudstria Far-
macéutica, promovendo uma colaboracao aberta e transparente entre todos os
parceiros, oferecendo estabilidade e previsibilidade e incrementando os ganhos
em saude, designadamente no que se refere ao enquadramento regulatoério
Europeu dos direitos de propriedade industrial e de incentivos a inovagao.

.Reconhecer os desafios de acessibilidade enfrentados pelo sistema de salde e
compartilhando da preocupacdo de garantir o acesso equitativo a inovacao
terapéutica e tecnoldégica, apoiar a criacao de um Férum Europeu de Alto Nivel
sobre o0 acesso a inovagao em Saude, congregando, de forma colaborativa, os
representantes das partes interessadas, publicas e privadas, dando-lhe a
capacidade de colaborar nos mecanismos decisorios proprios dos Estados de
Direito e da Uniao Europeia.
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4. Garantir a acessibilidade a todos os medicamentos e, de forma equitativa e
justa, a todas as pessoas, onde quer que estejam, para promover melhores
resultados em saude para 0s Nnossos concidadaos e para o desenvolvimento social,
nomeadamente através do desenvolvimento de novos modelos de acesso e de
financiamento das tecnologias de saude.

5. Contribuir para que a resiliéncia e recuperacao da Economia tenha a Ciéncia e as
Indlstrias de Saude como um dos seus pilares estratégicos e operacionais.

6. Liderar na Saude para nao deixar ninguém para tras.

0 QUE E IMPORTANTE

« Promover a necessaria reflexao e « Manter um quadro regulamentar

discussao alargada sobre modelos
inovadores, flexiveis e colaborativos
gue permitam, de jure, um acesso
atempado e equitativo as tecnologias
de Saude por parte dos Europeus de
todas as nacionalidades, entre os
quais os Portugueses;

estavel, previsivel e compartilhado,
que incentive a investigagao e
desenvolvimento das solucdes
terapéuticas para os problemas
ainda sem resposta e contribua
para a lideranca de uma verdadeira
economia baseada no conheci-
mento e na inovagao.
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RENOVEMOS 0 PACTO COM AS PESSOAS, A SOCIEDADE E A ECONOMIA

Como Pais, como Nacao e, também,
como espaco de concidadaos, deve-
mos fomentar e liderar as politicas
do futuro, pilares de um devir sus-
tentavel e fundamentado no bem-es-
tar das pessoas, em gque 0 acesso as
tecnologias de saude de acordo com
o “estado da arte” € uma garantia e
uma rigueza que contribui, através
de todos os seus impactos, humanos,
sociais e econdmicos, para um
espagco mais competitivo na
Economia Mundial.

O compromisso da Industria
Farmacéutica com as pessoas, a
sociedade e a economia traduz-se,
sempre e todos os dias da nossa
vida, no investimento em inovagao
para a prevencao e o tratamento das
doencgas, com énfase naquelas cujas
necessidades terapéuticas ainda nao
se encontram preenchidas e com

mais impacto para as pessoas, as suas
familias e a sociedade.

Ainovacao terapéutica e diagnostica
permitiu, nos Uultimos 30 anos,
evolucgdes significativas na pratica
clinica.

Em Portugal, e considerando apenas
8 das doencas mais prevalentes,
os medicamentos inovadores adicio-
naram 2 milhdes de anos de vida
saudavel desde 1990 (180 mil apenas
em 2016), evitando mais de 110 mil
mortes e contribuiram para o aumen-
to da esperanca média de vida até 10
anos'.

A InduUstria Farmacéutica é, ainda,
um motor de crescimento global do
Produto Interno Bruto (PIB) portu-
gués, acrescentando 4,3 mil milhdes
de euros ao PIB nacional (2,3%), e
empregando ~10 mil pessoas direta-
mente e ~40 mil indiretamente.

! IMPACTO DOS MEDICAMENTOS NOS DOENTES E SOCIEDADE
@ 2 Milhoes

de anos de vida saudavel adicionados desde 1990

>110.000 QR

de vidas salvas desde 1990 @

€280 Milhoes

de rendimenso anual para os @

lares dos doentes @
mais de 1.000€/més, por rendimento lar afetado

! Estudo “O Valor do Medicamento em Portugal”, 2018.

&10 ANOS

de Esperanca Média de Vida adicionados desde 1990

[% > €560 Milhoes

de custos evitados anualmente no Sistema de Saude
custos operacionais do Centro Hospitalar
Lisboa Norte, que serve 300 mil doentes

— [ ] ~
S €5-€7 Milhdes
@-‘ valor dos anos de vida saudavel em 2016
equivalente a 140-190% de toda a despesa farmacéutica (3,8mM<€)

https://www.apifarma.pt/Documentos%20ENews/Estudo._Valor_Medicamento_Portugal_25.10.2018.pdf.
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[ IMPACTO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA NA ECONOMIA

2 €4,3 mil Milhoes B 2,3%

[] contrlbwgao para o PIB PIB portugués

@ 40.000

empregos gerados
pela indUstria

AS TECNOLOGIAS DE SAUDE SALVAM E MELHORAM VIDAS

A vacinacao permitiu erradicar algumas doencgas e prevenir muitas outras, diver-
sas podem hoje ser prevenidas por via farmacoldgica, varias consideradas fatais
sao hoje trataveis e a qualidade de vida dos doentes, essa melhorou consideravel-
mente em situacdes anteriormente particularmente debilitantes e angustiantes.

Ha ainda grandes desafios, nomeadamente os decorrentes da evolucao
demografica, do envelhecimento e do crescente predominio das doengas croni-
cas, oncologicas e degenerativas, que compelem a que se continue a apostar na
invencao e providenciar de novas solucdes terapéuticas.

Tem sido esse o compromisso da Industria Farmacéutica para com Portugal e
com a Europa. E é, também, o compromisso com os cidadaos, por um futuro
mais saudavel, mais sustentavel e com mais qualidade de vida.

Em Portugal e na Europa liderar na sadde para nao deixar ninguém para tras
implica apostar na criacao de condi¢cdes para renovar este pacto da Industria
Farmacéutica com as pessoas, a sociedade e a economia.

As licdes da pandemia de Covid-19, a Este tem sido e continhuara a
par da exigente missao de salvar e ser o compromisso da Industria Far-
melhorar a vida, requerem a mu- macéutica com as pessoas, para mais
danca e a construgdo de uma e melhor vida.

sociedade europeia em que a saude
seja efetivamente entendida como
um relevante investimento humano,
social e econémico.
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POR UMA EUROPA MAIS RESILIENTE

Uma Europa que reforca a sua competitividade rumo a uma posicéo

de lideranca na inovacao cientifica.

Existe na UE uma Industria
Farmacéutica forte e competitiva.
Em conjunto com outros atores publi-
cos e privados, a IndUstria Farmacéuti-
ca serve a saude publica e atua como
um motor de criacao de emprego, de
crescimento econdmico e de conheci-
mento cientifico.

A Industria Farmacéutica emprega di-
retamente 765.000 pessoas € assegu-
ra cerca de 2,7 milhdes de empregos
na UE.

As empresas farmacéuticas con-
tribuiram com mais de 100 mil
milhdes de euros diretamente para a
economia europeia?

A UE é o maior exportador de medica-
mentos do mundo, superavitario,com
uma quota de mercado global de
63,8%, 0 que representa um valor de
383 mil milhdes de euros .

77% das importacdes da UE para
todos os produtos farmacéuticos vém
da propria Europa (UE, Suica e Reino
Unido), seguido por 8,8% dos EUA.*

Apenas 2,4% e 1,3% das importacdes da
UE de produtos farmacéuticos vém da
China e da India, respetivamente.®

No periodo de 2007 a 2016 foram
autorizados mais de 260 novos me-
dicamentos pediatricos.

Em termos de Investigacao e Desen-
volvimento é um dos maiores agen-
tes de inovagao na Europa, com inves-
timentos de 15% do total das suas
vendas liquidas, num valor global de
37,5 mil milhdes de euros (2018)°.

Atualmente 47% dos novos tratamen-
tos tém origem nos EUA, e apenas
25% na Europa (2014-2018). Cada vez
mais, os tratamentos inovadores
estdo a ser aprovados, primeiro, nos
mercados emergentes como, por
exemplo, na China, representando
uma completa inversao do panora-
ma da inovacao clinica.

A Industria Farmacéutica assume,
assim, um papel central na recuperacao
econémica e posiciona-se como um
importante ator na construcdo de
uma Europa mais competitiva e mais
resiliente.

? Economic and societal footprint of the pharmaceutical industry in Europe, June 2019,
https:/Awww.efpia.eu/media/412939/ef pia-economic-societal-footprint-industry-final-report-250619.pdf

° Eurostat data, 2019.
UN Comtrade, 2019

Erixon, F. and O. Guinea (2020), ‘Key Trade Data Points on the EU27 Pharmaceutical Supply Chain’, ECIPE, July 2020,
https://efpia.eu/media/554569/data-pharmaceutical-supply-chains.pdf 9

© EFPIA. The Pharmaceutical Industry in Figures. Key Data 2020
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€206 Mil Milhoes

Valor Acrescentado Bruto

% 2.5 Milhdes

Empregos

das pessoas empregadas

46% diretamente pela indUstria
sao mulheres

IS A INDUSTRIA FARMACEUTICA EUROPEIA EM 20167

46%

24%

=
—

IndUstria Aeroespacial
Automovel e Defesa

Inddstria
Farmacéutica

ISl 0S MEDICAMENTOS AJUDAM MILHOES DE PESSOAS NA EUROPA®

& > 650.000

Pessoas tratadas na Uniao Europeia com
terapéuticas para o VIH e para o cancro da
mama entre 2007 e 2017

2 €27 Milhoes

Ganhos de produtividade

2 2 Milhoes

Anos de Vida Saudavel adicionados

€13 Mil Milhoées

de custos evitados anualmente aos

para as Economias na Europa

A nova Estratégia Industrial
reconhece o papel que a Industria
Farmacéutica tem enquanto acelera-
dora e facilitadora da mudanca e o
seu contributo para a inovacao.

Sistemas de Saude na Europa

A Industria Farmacéutica deve estar
no centro da recuperacao econémi-
ca e ser um importante ator na
construcao de uma Europa competi-
tiva e resiliente, numa perspetiva de

; Economic and societal footprint of the pharmaceutical industry in Europe, PwC for EPFIA, June 2019
Economic and societal footprint of the pharmaceutical industry in Europe, PwC for EPFIA, June 2019
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longo prazo e com base num contex-
to de mercado e regulamentar que
permita enfrentar o futuro com
confianca - um ambiente que
fomente a inovagao, que apoie o

0 QUE E IMPORTANTE

Assegurar a competitividade global do
quadro legal de Propriedade Industri-
al (PI) Europeu, capaz de atrair investi-
mento para o desenvolvimento de
futuras inovacdes terapéuticas em
beneficio dos doentes.

Promover mecanismos de recom-
pensa do risco associado aos investi-
mentos em |&D, identificando e
implementando novos incentivos
em areas de necessidades médicas
nao satisfeitas como, por exemplo,
na resisténcia aos antimicrobianos,
nos medicamentos de terapia
avancada (biomoléculas produzidas
por transferéncia genética e/ou célu-
las biologicamente modificadas) e
nos medicamentos personalizados.

Garantir um quadro regulamentar
estavel e flexivel que inclua a previsi-
bilidade necessaria para um maior
investimento, e que promova maior
cooperacao e coordenacao regula-
mentares que sao essenciais para
a competitividade do setor e mais
aberto a novas abordagens (mais

acesso sustentavel a novos medica-
mentos e que promova uma
infraestrutura de investigacao orien-
tada para a proxima geracao de trata-
mentos inovadores.

inovadoras) a realizacao de ensaios
clinicos.

Eliminar a fixacdo de limites de
encargos com medicamentos
sempre que estes ndao assentem na
melhor base de evidéncia epidemi-
olégica. A fixagcdo desses limites tem
vindo a afirmar-se como uma das
principais barreiras no acesso a
inovacao terapéutica e é promotora
do desinvestimento farmacéutico.

« Assegurar que o quadro regula-

mentar europeu sobre medica-
mentos pediatricos e medica-
mentos 6rfaos continua a incentivar
o investimento, o financiamento da
investigagdo e a celeridade dos
processos regulamentares  para
responder as necessidades das
criangas e das pessoas que vivem
com doencgas raras. apesar da
evolucao a que assistimos, 95% das
7.000 doencas raras conhecidas
ainda nao tém um tratamento
aprovado.

11
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POR UMA EUROPA MAIS JUSTA E SOCIAL

Uma Europa onde os cidadaos tém acesso equitativo aos melhores
cuidados de salde, incluindo a prevencao, diagndstico,
medicamentos e vacinas, assegurando a sustentabilidade dos
sistemas de sadde dos Estados Membros.

Assistimos, nos UJltimos anos, a
grandes progressos na saude
humana na Unidao Europeia, tendo
a esperanga média de vida a
nascen¢a aumentado em 3,3 anos
desde 2002°. Novos medicamentos,
vacinas e outras tecnologias de
saude destinadas a prevencao, diag-
nostico, tratamento, monitorizagao
e reabilitacao, sdao algumas das
ferramentas que tém contribuido
significativamente para os ganhos
em saude observados, incluindo
maior longevidade e qualidade de
vida dos cidadaos europeus.

A reducao extraordindria das taxas
de mortalidade e morbilidade resul-
ta em muito do acesso a inovagao
terapéutica e tecnolégica. Mesmo
as pessoas que vivem com doencas
raras, o desenvolvimento de uma
nova geracao de terapias genéticas
promete substituir um tratamento
vitalicio por um tratamento unico.

Com mais de 7.000 medicamentos
em desenvolvimento, a inovagao

?OEu rostat: Mortality and life expectancy statistics.
IQVIA. W.A.IT. Indicator Report 2019. Abril 2020.

biomédica desempenhara um papel
fundamental na abordagem dos
desafios enfrentados pelos doentes,
pelos sistemas de saude e pelos
servicos nacionais de saude.

Neste sentido, é natural e legitima a
crescente expetativa dos cidadaos
qguanto ao rapido acesso a cuidados
de saude de ultima geragdo, que
incorporem o0s avancos cientificos e
tecnoldgicos e que sejam acessiveis
a todos os europeus, independente-
mente do local onde vivem.

No entanto, esta ambicao esbate-se na
realidade de uma Europa em que o
tempo médio de acesso dos doentes
a um novo medicamento varia entre
127 e 823 dias®. A fragmentacao
regulamentar por 27 Estados-
-Membros leva a duplicagao de pro-
cedimentos, a demoras e a encargos
burocraticos que devem ser resolvi-
dos. A esta realidade acresce uma
consideravel assimetria no acesso
mesmo dentro de cada pais.

12
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A Europa tem, assim, uma dupla
responsabilidade para com os seus
cidaddos: garantir que os doentes
tém acesso aos tratamentos
existentes de acordo com a leges
artis e permitir o acesso dos doen-
tes aos tratamentos inovadores,
quando nao existem  opcdes
terapéuticas ou quando os resulta-
dos possam ser melhorados.

De facto, possibilitar o uso efetivo e
oportuno das tecnologias de saude é
fundamental na prevencao, na cura,
no retardar da progressao da doencga
e na melhoria da qualidade de vida,
evitando e reduzindo custos para os
paises.

Sendo que a inovagao nesta area
tem permitido o desenvolvimento e
disponibilizacdo de novas tecnologias
de saude, entende-se que, para
gque os doentes e o sistema de
saude beneficiem da inovagao
terapéutica e tecnoldgica, a Saude
deve ser acessivel agora e também
sustentavel no futuro.

Como tal, os encargos com as tec-
nologias de salde devem ser con-
siderados no contexto dos resultados
que elas proporcionam e no quadro
dos gastos mais amplos com a saude.
Os medicamentos sao um inves-
timento que, representando cerca de
um quinto do investimento total,

diminuem os custos totais dos
diferentes sistemas de saude.

Dar acesso atempado e equitativo a
inovacao terapéutica e tecnoldgica
qgue salva, prolonga e melhora a
gualidade das vidas, € um objetivo
compartilhado, pelo que é tarefa
primordial de todos pensar, desen-
volver e implementar solucdes que
envolvam todos: os Governos, os paga-
dores, os diversos atores do Sistema
de Saude, os doentes e as empresas.
SO assim se poderao definir e imple-
mentar solu¢cdes compartilhadas.

O ecossistema em torno do acesso
a inovacao na Europa € altamente
complexo, e a IndUstria Farmacéutica
é apenas uma das partes. E urgente
criar uma plataforma de didlogo que
envolva todas as partes interessadas
e que, baseada na melhor evidéncia,
permita a cocriacao de solucoes que
viabilizem a utilizacdao de novas
tecnologias pelos sistemas de
salde, respondendo de forma mais
célere e equitativa as necessidades
dos cidadaos europeus.

Neste contexto, deverdo ser desen-
volvidos novos modelos de nego-
ciacao, diferenciadores e fundamen-
tados no valor final para o doente e
para a sociedade, que permitam o
acesso rapido de todos a inovacao
terapéutica e tecnologica.

13
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E uma realidade que, 8 medida que
os paradigmas na abordagem
terapéutica vao evoluindo, precisamos
de definir e concretizar novas aborda-
gens que permitam disponibilizar a
inovacao terapéutica e tecnoldgica.

0 QUE E IMPORTANTE

Criar um Férum de Alto Nivel sobre
Melhor Acesso a Inovagao em Saude
que junte todo os intervenientes
para discutirem como assegurar
hoje o acesso a novos tratamentos, a
inovacao clinica de amanha, garantin-
do a sustentabilidade dos sistemas
de saude no quadro de uma Europa
competitiva a nivel global.

Considerar o valor acrescentado dos
medicamentos para a sociedade
na sua total amplitude, avalia-los
de acordo com os resultados em
salde que geram e desenvolver e
implementar novas abordagens de
pagamento aguando da negociagao
de acordos de financiamento.

Assegurar que a evolugao da Avaliacao
de Tecnologias de Saude (ATS) além
de avalizar a harmonizacao eficaz dos
requisitos sobre valor terapéutico
garanta também a remocao de
avaliagbes duplicadas. S6 mediante
a nao duplicagao de requisitos um

Tal inclui a adog¢ao de novas aborda-
gens dos precos e pagamentos que
permitam conciliar as necessidades
dos doentes, do sistema de salude e
do Governo.

novo quadro legal de ATS apoiara os
Estados-Membros na tomada de de-
cisdo atempada e baseada na melhor
evidéncia, garantindo o uso eficiente
e equitativo de recursos de saude
e 0 acesso universal a tratamentos
que tragam o maior beneficio para
os doentes e para a sociedade.

Melhorar a compreensao das razdes
e, com base na evidéncia, propor
solucdes para ultrapassar as barrei-
ras e atrasos no acesso aos medica-
mentos e produtos de saude.

14



LIDERANCA EUROPEIA NA SAUDE

POR UMA EUROPA MAIS DIGITAL

Uma Europa onde a Satde Digital e o Dados em Salde concorram
para aumentar o acesso e a qualidade dos Cuidados de Sadde

A transformacao digital estd a ter um
impacto substancial na investigacao,
no desenvolvimento, na producao, na
geracao de evidéncia, na avaliacao,
na disponibilizacao e na utilizagao de
medicamentos.

Os medicamentos, as tecnologias de
saude e a saude digital sdo, cada vez
mais, parte integrante das opc¢des
terapéuticas. Estas incluem sistemas
baseados em inteligéncia artificial
para a prevencao, diagnostico,
otimizacao do tratamento, moni-
torizacao terapéutica e dados para
a pratica de medicina personalizada
e outras aplicagdes de cuidados de
saude.

E consensual o enorme potencial
que os dados de saude tém para
melhorar a qualidade e os resulta-
dos dos cuidados de saude,
orientando os cuidados personaliza-
dos, permitindo acesso dos cidadaos
e doentes aos seus dados e registos,
identificando ineficiéncias e estimu-
lando a investigacao e a inovacgao.

A Industria Farmacéutica compro-
mete-se a desenvolver diferentes
projetos para captar o potencial

da saude digital e melhorar os
resultados em saude e a qualidade
de vida dos doentes.

S6 uma transformacao digital na
Saude permitira garantir:

. Registos de “outcomes” clinicos em

larga escala, Big Data. (p.e. para
avaliar comparativamente o uso de
tecnologias de saude; o registo de
“outcomes” e também os reporta-
dos pelos doentes), € um passo
imprescindivel para a adog¢ao da
Medicina baseada em valor e o trata-
mento ulterior destes dados por
inteligéncia artificial ajudara a pro-
duzir algoritmos de decisao clinica
baseados em evidéncia proépria;

. Melhorar as interfaces entre os

doentes e os servigos de saude,
por via digital — consultas, exames,
pagamentos, adotando uma estraté-
gia e medidas de literacia digital e
em saude, para os profissionais de
saude e utentes (mais envolvimento
e participacao dos cidadaos), para
garantir que a eHealth seja adotada
com sucesso e que as desigualdades
em Saude sejam reduzidas com a
digitalizacao dos servicos;
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3. Implementacao de experiéncias-

-piloto em que a organizagao e
financiamento dos cuidados de
saude evoluam de uma arte baseada
na proficiéncia para uma ciéncia ba-
seada nos dados e sua analise, isto &,
“data-driven”;

. Priorizar a producao de conhecimen-
to que vise integrar os dados gera-
dos pelas ferramentas de saude digi-
tal, os registos clinicos dos doentes,
o perfil molecular de cada individuo
e as respostas diferenciadas de
doentes individuais aos tratamentos
aplicados, fomentando-se a inclusao
desta informacao no registo de saude
eletrénico dos utentes, permitindo a
validacdao clinica dessas ferramentas
digitais, incorporar a sua utilizacao em
ensaios clinicos, desencadeando uma
monitorizagao constante e remota do
progresso dos doentes;

0 QUE E IMPORTANTE

Criar um European Health Data
Space através de uma infraestrutu-
ra interoperavel de acesso a dados,
qgue permita gerar e analisar dados
de saude a nivel Europeu, com segu-
ranca € em conformidade com os
valores sociais da UE.

Garantir o alinhamento entre a
utilizacdo de dados em saude e a

5. Desenvolver medidas para absorver

todas as potencialidades geradas pela
desmaterializacdo e centralizagao
de informacdo, combatendo o
desperdicio de recursos e evitando
a duplicacdo de servicos de
Saude, designadamente  através
da normalizacdo dos registos
informaticos para permitir medir
resultados;

6. Adotar uma estratégia de normal-

izacdo dos registos informaticos
para permitir medir resultados e
apostar na criagao de registos de
patologias que viabilizem a avaliacao
custo/efetividade dos tratamentos
e contexto de utilizacao na pratica
clinica diaria, com guidelines comuns
por forma a facilitar o recurso a
dados e informacao em investigacao,
garantindo um acesso equilibrado,
transparente e equitativo a essa infor-
macao.

regulamentacao de dados pessoais,
de modo a viabilizar a utilizacao de
dados anonimizados, para fins de
investigacao clinica.

Promover uma discussao de alto
nivel sobre a Saude Digital que
aborde os desafios da transicao digi-
tal.
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POR UMA EUROPA MAIS VERDE

Uma Europa comprometida com um impacto positivo na vida dos

cidaddos e no ambiente.

A Europa pretende liderar a nivel
global o debate e acdo das economi-
as verdes e precisara dos setores que
melhor exemplo podem prestar para
que outros se sigam.

A Industria Farmacéutica tem um
compromisso de responsabilidade
ambiental que se traduz na
subscricao dos principios do Pacto
Global da ONU, o Objetivo de Desen-
volvimento Sustentavel 13 das Nag¢des
Unidas, o Acordo de Paris sobre
alteragdes climaticas e a adogao de
uma estrutura global (baseada na
COP21) para enfrentar os desafios de
sustentabilidade ambiental.

As alteracdes climaticas e os desafi-
0s ambientais sdo fatores que con-
tribuem para o aumento do risco de
repeticao de crises de saude publica
como a que vivemos. Nunca foi tao
urgente construir a resiliéncia dos
Nossos sistemas de salde e promover
uma recuperacao verde, garantindo
uma competitividade sustentavel.

A Industria Farmacéutica assume
um compromisso permanente com
a preservagdao da saude publica,

com a protecao do meio ambiente
e com a seguranca das geracoes
futuras. Neste sentido, pese embora
O impacto relativamente baixo do
fabrico de produtos farmacéuticos
Nno mMmeio ambiente em comparacao
com o de outras fontes, enfrentamos
os desafios ambientais ao mesmo
tempo que garantimos o acesso
das pessoas com doeng¢a aos seus
tratamentos, objetivo primordial da
Industria Farmacéutica.

Através da iniciativa Eco-Pharma-
co-Stewardship, a Industria realiza
um esfor¢co continuo para melhorar
processos e desenvolver novas
formas de produzir tecnologias
de saude que nao sé salvam vidas,
como respeitam o nosso planeta.

Esta iniciativa foca-se em trés areas
gue podem reduzir, de forma eficaz,
0s potenciais riscos ambientais ao
longo do ciclo de vida dos medica-
mentos:

1. Desenvolvimento de programas para

avaliar o impacto dos medicamen-
tos ho meio ambiente;
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2. Gestao eficaz de efluentes farmacéuti-

COs;

. Monitorizacdo e adequacgao, sempre
que necessario, dos critérios de
Avaliagao do Risco Ambiental dos
medicamentos.

Em simultdaneo, a Industria Far-
macéutica esta totalmente compro-
metida com o bem-estar animal
através de 3 pilares: reducao do

0 QUE E IMPORTANTE

« Assegurar que o Plano de Recuperacao
e Resiliéncia da UE constitui uma
oportunidade Unica para promover
uma recuperagao econdémica
ecoldégica, integrando consideracdes
ambientais nos processos de
tomada de decisdao, apoiando assim
a realizacao dos objetivos dos Esta-
dos-Membros de reducao de emissdes
da UE para 2030.

- Garantir que os debates dedicados ao
impacto dos medicamentos no meio
ambiente observam o beneficio que
estas tecnologias de saude trazem
para os cidadaos, para a sociedade e
para a economia, e o seu papel, abso-
lutamente primordial, na preservagao
da saude publica.

Nnumero de cobaias usadas na investi-
gacgao, aperfeicoamento dos ensaios
para minimizar o impacto em
cobaias e substituicao de testes em
cobaias por outras alternativas de
ensaio sempre que possivel. Este
posicionamento representa um
esforco adicional face ao legal-
mente exigido na Diretiva
2010/63/UE que estabelece medidas
para a protecao dos animais utiliza-
dos para fins cientificos.

- Garantir que os requisitos farmacéuti-

cos criticos — qualidade, seguranca e
conformidade - estdo alinhados com
as iniciativas da economia circular
da UE.

- Assegurar que a reducao da pegada

ecolégica dos produtos farmacéuti-
cos se efetiva através de politicas de
cooperacdo e corresponsabilizacao
entre os setores publico e privado
e as pessoas que precisam destas
tecnologias de saude, uma vez que
os produtos farmacéuticos contactam
com o meio ambiente em todas as
fases do ciclo de vida do produto.
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POR UMA EUROPA GLOBAL

Uma Europa com capacidade para responder aos desafios de satde
e assegurar uma abordagem solidaria e aberta ao mundo

A atual crise pandémica evidencia a
importancia estratégica de afirmar
a lideranca da Europa no Mundo.

O sucesso desta afirmacao depende,
em grande medida, da capacidade
de construirmos uma sélida Uniao
Europeia da Saude, no quadro da
gual todos os paises da UE se possam
preparar para prevenir e responder a
crises sanitdrias, garantir o abasteci-
mento de produtos de saude, e
melhorar a prevenc¢ao e o tratamen-
to de doengcas como o cancro e
outras doenc¢as nao transmissiveis de
elevada prevaléncia.

0 QUE E IMPORTANTE

Garantir que a Estratégia Farmacéuti-
ca Europeia promove a inovagao
e a competitividade da Inddustria
Farmacéutica.

Garantir a autonomia estratégica
através do investimento na vitali-
dade do tecido industrial europeu e
na resiliéncia das cadeias de abasteci-
mento.

. Concretizar,

Deste modo, a UE estara em condicdes
de melhorar a saude dos seus
cidadaos e contribuir para a resilién-
cia dos sistemas de saude da Europa.

Este é um objetivo sé concretizavel
com o apoio e contributo das empre-
sas farmacéuticas e biotecnolégicas
europeias que produzem medica-
mentos, vacinas, meios de diagnosti-
co, dispositivos médicos e demais
tecnologias de saude.

A Industria Farmacéutica compro-
mete-se a contribuir para afirmar a
lideranga da Europa no Mundo.

enquanto  prioridade
assumida pela Presidéncia Portugue-
sa do Conselho da Unidao Europeia,
a implementacdo efetiva do Plano
Europeu de Luta Contra o Cancro,
acompanhada da criagdo de uma
plataforma de didlogo que envolva
todas as partes interessadas, incluindo
a Industria Farmacéutica.
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UMA AGENDA COMUM PARA UM FUTURO
MAIS SAUDAVEL

As Ultimas décadas foram marcadas por uma melhoria significativa das condi¢cdes
de vida nas multiplas dimensdes que influenciam o desenvolvimento humano. Tal
deveu-se, em parte substancial, a inovagao na area das tecnologias de saude.

A promocao da saude constitui um elemento decisivo para a criagao de condi¢cdes
de desenvolvimento econdmico e social sustentado e sustentavel, no médio e no
longo prazo.

A pandemia de Covid-19 trouxe o maior desafio de saude publica dos nossos tempos.
Evidenciou, de forma inequivoca, a interligagao entre a saude das populagdes e o
desenvolvimento econdmico e social de cada nagao e do mundo.

Trouxe a certeza que s6 um esforgo concertado e uma visao inovadora e ousada
nos permitirao mitigar o impacto da pandemia e reconstruir uma Europa coesa e
preparada para o futuro: uma Europa Resiliente, uma Europa Justa e Social, uma
Europa Verde, uma Europa Digital, uma Europa Global.

Garantir sistemas de saude modernos e sustentaveis e o acesso equitativo a
saude, incluindo meios de diagndstico, medicamentos e vacinas inovadores, € um
objetivo que a IndUstria Farmacéutica partilha com os cidadaos, com os profissio-
nais de saude, com os Estados-Membros e as instituicdes da UE.

Partilhamos uma agenda para um futuro mais saudavel, e o tempo de agir é
agora.

Em Portugal e na Europa liderar na saude para nao deixar ninguém para tras
implica apostar na criagcdo das condi¢cdes para renovar o pacto da Industria
Farmacéutica com as pessoas, a sociedade e a economia.
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