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Em cumprimento das disposicoes estatutarias e ouvido o Conselha Geral, a Direccao submete a
apreciacao das associadas o Relatdrio de Actividades, as Contas e o Parecer do Conselho Fiscal
relativos ao exerciciode 2017/.

1. INTRODUCAO

Enquadramento institucional

A Direccdo e demais Orgaos Sociais em exercicio, foram eleitos em Assembleia-Geral Eleitoral
de 8 de Fevereiro e empossados em cerimonia publica de 13 de Marco, cumprindo o mandato
paraobienio2017-2018.

Importa aqui mencionar que foi jd em 2017 que se aperou a mudancga dos servigos para anova
sede, dando efectividade a deliberacdo da Assembleia-Geral Extraordinéria de 23 de Setembro
de 2016, obviando a dispersao de recursos materiais e humanos, por dois edificios separados, e
em benef(cio das condigdes da prestagao de servicos as associadas.

Foitambémem 2017 que se operou uma alteracao estatutaria de alargamento do ambito
de representacao da APIFARMA - Associacao Portuguesa da Inddstria Farmacéutica aos
dispositivas médicos para utilizacdo em autocuidado e aos produtos de fronteira com os
medicamentos, aprovada em Assembleia-Geral Extraordinaria de 30 de Marco.

Por ultimo, j& no fim do ano, em Assembleia Geral Extraordinaria de 18 de Dezembro, procedeu-se
novamente a alteracoes estatutarias, consubstanciando o alargamento do nimero de represen-
tantes das empresas na Direccdo (17 membros) e no Conselho Geral (34 membros) e foi também
aprovado um novo Cédigo Deantoldgico da APIFARMA para vigorar a partir de 1 de Janeiro de 2018.
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Enquadramento conjuntural

Em 2017, o climaeconémico foi favoravel, com os indicadores macroecondmicaos a registarem os
melhores valores dos Ultimos anos, com o Produto interno bruto (PIB) a crescer 2,7% em termos
homologos, a taxa de desemprego a descer para 0s 8,9%, uma inflacao de 1,5% e um défice

de -0,9% (ndo contabilizada a injeccdo de capital na Caixa Geral de Depésitos). A corroborar
estatendéncia estdo as previsdes mais recentes para o ano de 2018. Em termas politicos e de
governacao asituacao continuou a ser de estabilidade.

Dimensao social e econémica da Saude

Durante 2017, e no quadro do Acordo Governo-APIFARMA para o triénio 2016-2018,
verificaram-se algumas medidas positivas na area do medicamento, nomeadamente a aprovacao
de financiamento publico a cerca de 60 medicamentos inovadores e navas indicacoes, apesar do
incumprimento dos prazos legais. Todavia, em contraciclo, persistiu o problema das d(vidas dos
hospitais a indUstria, acumulando-se ao longo do ano e aproximando-se dos valores registados
em 2014, ndo tendo sido cumprido o disposto no Aditamento de 2017, ja que a divida vencida no
final do ano estava muito acima do valor do final de 2016, atingindo um total superior a 138,/
milhdes de euros.

De referir ainda a manutencao da inscricao, no Orcamento de Estado, da contribuicao
extraordindria sobre a Industria Farmacéutica, e a tentativa do INFARMED - Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Salde, |.P. determinar tectos de despesa para algumas areas
terapéuticas, como nos casos do VIH, da Hemofilia e da Diabetes, sem fundamentacao técnicae
dialogo prévio com a industria.

No que se refere ao mercado farmacéutico, o ano de 201/ voltou a ser de crescimento das
vendas em valor e volume, para ambos os sectores, ambulatdrio e hospitalar, sendo mais
significativo no segundo caso. Porém, e face ao acima exposto, o contexto do exercicio da
actividade das empresas continuou a ser muito dif(cil, em parte resultante do continuado
subfinanciamento do Servico Nacional de Salide (SNS).

Neste contexto, a APIFARMA continuou o seu trabalho de alerta e sensibilizacao dos véarios
parceiras, estabelecendo contactos e reunides ao mais alto nivel, com destaque para os varios
érgaos de soberania, nomeadamente o Governo e a Assembleia da Replblica, no sentido de
procurar ajudar a definir um quadro de equil{brio e estabilidade plurianual, salientando e
enfatizando a importancia do sector da Salde, quer na componente de sector econdmico quer
na componente social de assegurar a salde dos portugueses.
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2. RELACOES INSTITUCIONAIS E
POLITICA DO MEDICAMENTO

Acordo com Ministérios das Financas,
da Economia e da Saude

Os Ministérios das Financas, da Economia e da Salide, e a IndUstria
Farmacéutica, por intermédio da APIFARMA, celebraram, no dia 15de Marco
de 2016, o Acardoreferente ao triénio 2016-2018, visando concretizar
determinadas medidas com o objectivo de contribuir para a Sustentabilidade
do Servico Nacional de Salde, garantir o0 acesso ao medicamento e reforcar as
condicoes de atractividade para o investimento em Portugal.

Em 3 de Fevereirode 2017/ foi assinado o Aditamento para o ano de

2017 Aimplementacao do Acordo é acompanhada por uma Comissaa de
Acompanhamento da qual a APIFARMA faz parte.

Compromisso para a Sustentabilidade e o
Desenvolvimento do Servico Nacional de Saude 2016-2018

Decorrente da assinatura do compromisso para a Sustentabilidade e o
Desenvolvimento do Servico Nacional de Salide, entre o Ministério da Salde
e as associacoes representativas do sector de medicamentos e dispositivos
médicos, foram identificados os principios estratégicos para o triénio 2016-
2018.E compromisso das partes envidar todos os esfor¢os no sentido de os
concretizar e criar um ambiente favoravel a promoc¢éao da Salde e a garantia
da sustentabilidade do Servico Nacional de Salide.

A APIFARMA integra a Comissao de Acompanhamento do Compromisso.

Museu da Saude

No ambito da parceria estabelecida entre o Ministério da Salide e o Instituto
Nacional de Satide Doutor Ricardo Jorge, para a criacao do Museu da Salide,

a APIFARMA associou-se ao lancamento do projecto museoldgico no espaco
f{sico do Hospital dos Capuchos. A presenca da IndUstria Farmacéutica e do
Medicamento, no Museu da Salide, é assegurada pela APIFARMA através de uma
mesa interactiva digital, expondo os principais marcos da histdria desta drea.

Aaplicacdo permite aos visitantes conhecerem os 126 anas do Medicamento
e dalndustria Farmacéutica” e contactar, em detalhe, com todo o processo

de desenvolvimento de farmacos, desde a“ldentificacao da Doenca” ao
“Medicamento Novo” Os contelidos desta aplicacao estao disponiveis no sitio
da APIFARMA, através da Histdria e do Futuro do Medicamento.
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MVO Portugal

O consdércio MVO Portugal (Sistema de Verificacdo de Medicamentos) foi formalmente
constitu{do em 4 de Agosto de 2017 e a eleigao dos 6rgaos sociais para o biénio 2018/2019
ocorreu em 2/ Novembro. A Direccao do MVO Portugal € constitu{da pela APIFARMA - que
assume a Presidéncia - pela APOGEN (Associacao Portuguesa de Medicamentos Genéricos

e Biossimilares), APIEM (Associacdo Portuguesa de Importadores e Exportadores de
Medicamentos), ANF (Associacao Nacional das Farmécias) e ADIFA (Associacao de Distribuidores
Farmacéuticos), em representacao dos principais intervenientes do sector farmacéutico.

A APIFARMA teve um papel crucial na conducao de todo o processo, assumindo a sua
responsabilidade e abrigacao de implementar o Regulamento Delegado (EU) 2016/161, de 2 de
Qutubro de 2015, que veio complementar as normas da Directiva 2011/62/EU - Directiva dos
Medicamentos Falsificados - e que tem de ser implementada até 9 de Fevereiro de 2019,

Compete a associagao MVO Portugal garantir o cumprimento das obrigacoes legais impostas
pelo Regulamento Eurapeu supracitado, nomeadamente no que se refere a criacao e a gestao do
sistema de repositério nacional de medicamentos. Subsequentemente, deu-se infcio a seleccao
da proposta de fornecimento de Tecnologia de Informacao, tendo sido assinada uma carta de
intencao com o fornecedor Arvato. Esta etapa € da maior importancia para dar seguimento a
implementacao do sistema e ao consequente on-boarding dos Titulares de AIM na plataforma da
EMVO (European Medicines Verification Organization).

PharmaPortugal

Em 2017/, as empresas de base produtiva nacianal, que constituem o PharmaPortugal, deram
continuidade aos objectivos a que se propoem, que sao a promo¢ao da internacionalizacao e
aumento das exportacoes de medicamentos e outros produtos de salde, a partir de Portugal.

De acordo com as grandes linhas de actuacao que constam nos Protocolos de Parceria, estabelecidos
entre as empresas PharmaPortugal e as Instituicoes INFARMED e AICEP (Agéncia para o Investimento
e Comércio Externo de Partugal), a participacdo conjunta em missoes internacionais e feiras temsido
uma enorme valia para ultrapassar constrangimentos, estabelecer protocolos e agilizar processos,
permitindo que a internacionalizacao das empresas e as exportacoes dos seus produtos sejam uma
realidade crescente.

A semelhanca do que tem vindo a acontecer, ha mais de 10 anos, em 2017/ as exportacoes de
medicamentos e produtos de salide continuaram a crescer. Em termos de participacoes externas
destaca-se a participacdo do PharmaPortugal na feira CPhl em Frankfurt, onde estiveram
presentes representantes do INFARMED e da AICEP.

Alidentificacao de custos de contexto também tem sido uma preocupacao constante nos Ultimos
anos e 2017/ nao fol excepcao. As empresas PharmaPortugal, em colaboracao com o INFARMED,
identificaram os seguintes custos de contexto:

» Eliminacao de barreiras administrativas, regulamentares e processuais que limitam a
competitividade externa das empresas.
» Criagado de uma Via Verde regulamentar para facilitar as empresas produtoras / exportadoras.



10

RELATORIO DE ACTIVIDADES E CONTAS

2017

-0

Em sintese, o didlogo cooperativo e 0 acompanhamento das instituicoes tem sido
particularmente relevante, sendo essencial para a APIFARMA/ PharmaPortugal
dar cantinuidade e reforcar a cooperacao entre as empresas, o INFARMED e a
AICEP enquanto parceiros estratégicos determinantes para o sucesso dos planos
de internacionalizacao e exportacao da industria farmacéutica portuguesa.

3. INTERVENCAO SOCIAL

Em 2017/, a APIFARMA manteve, em matéria de responsabilidade social,
aparticipacao emvarias accoes externas, visando apoiar projectos e
iniciativas orientadas para dominios relevantes nas éreas de actividade das
associadas, refarcando a imagem da Industria Farmacéutica, nos planos
nacional e internacional.

Prémio APIFARMA/ Clube de Jornalistas - Jornalismo
em Saude

O “Prémio Jornalismo em Salde” é uma organizacao do Clube de Jornalistas,
realizada com o apoio da APIFARMA, e pretende contribuir para promover

a qualidade e a profusao do trabalho jornal(stico dedicado a Salde, com
enfoque em aspectos relevantes do Servigo Nacional de Salde, na inovagao
em Saude e no desenvolvimento econdmico e social na area da Salde.

A cerimoénia de entrega dos prémios decorreu a 30 de Maio, no Palacio
Foz, em Lisboa, e distinguiu os melhores trabalhos em quatro categorias:
Imprensa, Radio, Televisao e Digital que foram entregues por Francisco
George, Director-Geral da Salde, Ana Paula Martins, Bastonaria da Ordem
dos Farmacéuticos, Mario Zambujal, Presidente do Clube de Jornalistas e
Jodo Almeida Lopes, Presidente da APIFARMA.

Isabel Moic6 foi a grande vencedora do Prémio APIFARMA/ Clube de
Jornalistas. "Um Pedaco de ti’, uma grande reportagem sobre o mundo
dadoacao e transplante de drgaos em Portugal, foi eleita pelo juri como
o melhor trabalho a concurso e recebeu ainda o prémio na categoria de
Televisdo. A jornalista da TVl agradeceu o empenho dos profissionais de
salde e o altruismo dos doadores de drgaos, que possibilitam que outros

vivam.

Catarina Gomes venceu na categoria Imprensa com o trabalho “Catarina
saiu de ummés em que praticamente nao estavaviva” A jornalista, nas
paginas do jornal Publico, descreve os dias de trabalho de uma equipa Psi
Comunitaria do Hospital de Evora e a importancia das suas visitas na vida
de duas doentes.
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Catarina Gomes referiu a importancia de falar das doencas mentais, como forma de combater o
estigma associado a estas patologias.

Na categoria Radio, a vencedora foi Arlinda Brandao com o trabalho “Diabetes, ameaca silenciosa’
Areportagem da Antena 1 aborda o grave problema de satide publica que constitui a diabetes em
Portugal, sendo a primeira causa de cegueira, de amputacoes, hemodialise, enfartes em pessoas
novas e a primeira causa de morte subita. Ajornalista alertou para a necessidade de tomar
medidas face “ao aumento da prevaléncia da doenca em Portugal” e apelou ao envolvimento das
autoridades de salide para garantir o acesso dos doentes aos medicamentos.

Marlene Carrico, jornalista do Observador, venceu na categoria Jornalismo Digital, com o trabalho
“Temos médicos amenos ou a mais?” Ajornalista ouviu o Ministério da Saude, a Ordem dos
Médicos, os sindicatos médicos, as associacoes e os representantes dos estudantes de medicina,
para perceber o impacto e a verdadeira dimensao desta discussao antiga. Nas palavras de
agradecimento, Marlene Carrico, referiu que é importante apoiar o jornalismo porque “é a melhor
forma de contar todos os lados da mesma histdria’

O Jdri atribuiu Mencoes Honrosas a Vania Maia, jornalista da Visao, pelo trabalho “Zona Wi-fi:
Perigo” a Filipa Simas, jornalista da RTP pelo trabalho “(Des)Ligados” e a Ana Carrilho, jornalista da
Radio Renascenca, pelo trabalho “Alzheimer: Uma doenca esquecida pela Europa’

Estagios na Industria Farmacéutica

O Programa Estagios de Verao 2017, que decorre do protocolo assinado entre a APIFARMA e o
Instituto Superior de Ciéncias da Satde Egas Moniz (ISCSEM), é uma iniciativa de proximidade
entre as empresas e a universidade. Esta colaboracao entre a Academia e o sector privado, tem
contribu{do de forma positiva para o reforca da cooperacao técnica e cient(fica e translacao para
actividade profissional de exceléncia dos futuros profissionais.

Em 2017 foram promovidos cerca de uma dezena de estagios, em varias areas de actividade
das empresas da Indlstria Farmacéutica - Registos, Qualidade, Laboratdrio de I&D, Market
Access, Marketing e outras areas cientificas - tendo sido poss{vel responder as solicitacoes da
universidade.

Iniciativa EUPATI

A Associacao EUPATI Portugal foi constituidaem 2017/, Trata-se de uma Associagao de direito
privado, que tem como entidades fundadoras Associacoes de Doentes, Universidades e a IndUstria
Farmacéutica. A Presidéncia da Direccao da EUPATI Portugal, para o quadriénio 201/-2021, é
assumida pela Liga Portuguesa Contra as Doencas Reumaticas. Integram ainda a Direccao, a
APIFARMA, a Associacao Nacional de Displasias Osseas e a UNAVE / Universidade de Aveiro. A
adesao é aberta a doentes, representantes dos doentes, associacoes de doentes, instituicoes
académicas ou ligadas a investigacao, hospitais universitarios, associagoes ligadas aos cuidados
de salide, representantes de empresas da industria farmacéutica, representantes dos organismos
oficiais e das autoridades nacionais e demais instituicoes com interesse na area da salide e da
investigacao, a titulo individual ou colectivo. No ambito das actividades programadas, a APIFARMA
participou narevisao da traducao da toolbox da EUPATI para portugués.

11
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programa

Banco de Medicamentos Solidario

A utilizacao de medicamentos através do Banco de Medicamentos Solidario,
disponibilizados pelas empresas da IndUstria Farmacéutica, foi crescente
desde 2012 até 2016. Importa referir que a adesao e a participacao
facultativas, dos associados da APIFARMA, tém sido elementos facilitadores
na dinamizacao do projecto.

SOMOS DOENTES - Parceria APIFARMA / Associacoes
de Doentes

AParceria da APIFARMA com as Associacoes de Doentes integrava, em 2017,
quarenta e trés Associacoes de Doentes.

Foi dada continuidade a actualizacdo da PLATAFORMA SOMOS DOENTES no
s{tio da APIFARMA, tendo como objectivo oferecer um espaco de partilha
de informacao, participacao, formacao, servicos e colaboragao com todas
as Associacoes de Doentes. Prosseguiram também as entrevistas aos
representantes das Associacoes de Doentes parceiras, como forma de
permitir dar maior visibilidade a missao e objectivos de cada uma das
Associactes de Doentes.

Manteve-se a divulgacao das factsheets sobre as doencas que constituem o
nlcleo das Associacoes Parceiras e foram assegurados, com regularidade,
contactos proactivos e respostas a solicitacoes das Associacoes de Doentes,
promovendo reunioes de esclarecimento.

Simultaneamente, a APIFARMA garantiu presenca nos principais eventos das
Associacoes de Doentes e deu apoio, quando solicitado, com cedéncia de
material para os eventos: pastas, blocos e canetas.

Programa “Tratar de Mim”

A APIFARMA manteve a sua aposta no reforco da disponibilizacao de
informacao que permita aos cidadaos portugueses tomar decisoes racionais
em salde, através da continuidade do seu programa de literacia em salide -
“Tratar de Mim"

Foram disponibilizados trés novos folhetos informativos relativas a gestao de
problemas de salide menores: dores de cabeca, rinite alérgica e obstipacao,
através dos quais se pretende uma maior consciencializacao, da populacao
portuguesa, para a utilizacao responsavel dos Medicamentos Nao Sujeitos
aReceitaMédica (MNSRM) e para a importancia do aconselhamento na sua
utilizacao.
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Por acreditarmos que criancas mais informadas serao cidadaos mais responsaveis, o jogo "Tratar
de Mim"mantém-se como uma actividade estratégica deste programa, o que justifica manter-se
como uma das actividades disponiveis para as criancas que visitam o espaco ‘Farmécia / Laboraté-
rio Saude”daKIDZANIA, em Lisboa, e estd disponivel para download no website da APIFARMA em
www.apifarma.pt/tratardemim.

Paralelamente, efectuou-se um amplo trabalho de divulgacao do programa “Tratar de Mim”junto
das Faculdades de Medicina e de Farmacia nacionais, e estabelecidas parcerias com instituicoes
na drea da salde, para a promocao e disseminacao dos contelidos do programa “Tratar de Mim’
nomeadamente.

Todas as iniciativas foram amplamente divulgadas no website “Tratar de Mim’ na pagina do
Facebook “Tratar de Mim”e, ainda, disseminadas nos canais de comunicacao da APIFARMA.

Em termos de resultados alcancados, registamos desde o lancamento do Programa “Tratar de
Mim"72.200 visitas ao sitio (+2500/més), 6.759 downloads dos materiais desenvolvidos e 6.033
downloads dos jogos.

O programa “Tratar de Mim” é uma iniciativa da Comissao APIFARMA OTC e tem como parceiros
a ANF - Associacao Nacional das Farmécias, a DGS - Direccao-Geral da Satide, o INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, |P., a Ordem dos Farmacéuticos,

a Ordem dos Médicos e a Valormed - Sociedade Gestora de Res{duos de Embalagens e
Medicamentos.

Rede portuguesa do Global Compact

A Rede Portuguesa do Global Compact manteve a sua actividade regular através da promocao de
iniciativas enquadradas nos seus objectivos, em matéria de respaonsabilidade social, e nas quais
a APIFARMA assegurou a participacao.

Alianca para o Desenvolvimento Sustentavel

Em 2017/, a APIFARMA manteve a sua parceria com a Alianca dos Objectivas de Desenvolvimento
Sustentavel das Nacoes Unidas permitindo, assim, participar em foruns de discussao mais
alargadas, através da defesa do Objectivos de Desenvolvimento Sustentéavel 3 “Satide e Bem-
Estar’ Estaalianca é composta por varias areas do sector empresarial e diferentes parceiros,
como sindicatos, investigadores ou associagoes de estudantes.

Associacdo “Dignitude”

O trabalho desenvolvido no ambito do programa “Abem” visa garantir o acesso de todos os
cidadaos carenciados aos medicamentos prescritos. A APIFARMA integra esta instituicao
de solidariedade social, como membro fundador, juntamente com a Associacao Nacional de
Farmacias (ANF), a Céritas Portugal e a Plataforma Satide em Didlogo.

13
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Programa AconteSer - Liderar com Responsabilidade

Este projecto, que retine a APIFARMA, a ACEGE - Associacao Crista de Empreséarios e Gestores,
a CIP - Confederacao Empresarial de Portugal e o IAPMEI - Agéncia para a Competitividade e
Inovacao, |.P, tem como objectivo contribuir para a melhoria da competitividade das empresas
nacionais, dotando-as de instrumentos de gestao responsavel, nomeadamente atraves de
trés eixos/ compromissos que os l(deres empresariais devemn assumir: pagar a horas aos
fornecedores, ter em especial atencao o projecto de vida dos colaboradores e promover as
condi¢oes necessarias ao equil(brio entre vida profissional e familiar.

Projecto “Musica nos Hospitais”

A APIFARMA deu continuidade ao protocolo de colaboracao e mecenato do projecto “Musica nos
Hospitais’ em vigor desde 2009, com o Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa Francisco
Gentil, EPE (IPO de Lisboa) e a Associacdo Portuguesa de Misica nos Hospitais e Instituicbes

de Solidariedade (APMHIS). Esta iniciativa tem como objectivo melhorar a qualidade de vida de
doentes, familiares e profissionais de salde, contribuindo, através da musica, para um ambiente
mais humanizado. Durante o per{odo de vigéncia destarenovacao 2016 e 2017, realizaram-

se 368 horas de musica nos servigos protocolados, em 138 intervencoes regulares. No
Internamento de Pediatria, 25 quartos com cerca de 4.000 pessoas impactadas por ano, entre
doentes, profissionais de salide e visitantes. No Hospital de Dia e Imunoterapia, 8 camas no
Hospital de Dia, 8 no Servico de Sangue, 4 nos dadores, 3 na aférese com cerca de 4.000 pessoas
impactadas por ano, entre doentes, profissionais de salide e visitantes.

Espaco “Farmacia / Laboratério Saude no espaco KidZania”

O espaco conta com uma actividade desenvolvida pela APIFARMA - o jogo “Tratar de Mim’.

que pretende sensibilizar os mais novos para a adopcao de estilos de vida saudaveis, assim
como para a utilizacdo responsavel do Medicamento Nao Sujeito a Receita Médica. Em 2017, a
KidZaniarecebeu 238.645 pessoas, e, por sua vez, a Farmécia / Laboratdrio Salide da Ordem dos
Farmacéuticos teve 26.714 visitantes, o que representa uma taxa de ocupacao de 60,4% (média
de visitantes por més no estabelecimento / capacidade méxima do espaco).

Responsabilidade Social da Industria Farmacéutica

Em matéria de parcerias desenvolvidas destacamos ainda:

» APIFARMA formalizou a sua adesao ao Fundo Revita - criado pelo Governo para apoio
as populacoes e revitalizacao das dreas afectadas pelos incéndios de Julho - através da
assinatura, no dia 18 de Dezembro, de um protocolo de colaboracao, contribuindo com
um donativo no valor de 86.667,10 Euros, destinado a reconstrucao de uma habitacao
localizada no concelho de Pedrégao Grande. Este montante resultou do Fundo Solidario
criado pela APIFARMA, para apoio as vitimas da tragédia, e reuniu os donativos, de
forma colaborativa, da APIFARMA, das suas associadas e de colaboradores da industria
farmacéutica.

* Perante a devastacao dos incéndios ocorridas no pafs, que abrangeu uma vasta area
do territdrio compreendendo pastagens e unidades de producao animal, a APIFARMA
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contribuiu comum donativo de 5.000,00 Euros para o esforco de mobilizacao, dinamizado
pela Ordem dos Médicos Veterinarios, para doacao de alimentos destinados aos animais
que sobreviveram aos incéndios.

* A APIFARMA associou-se a Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa, na
homenagem a Professora Doutora Maria Odette Santos, em cerimonia decorridaa 19 de
Dezembro, e onde foi atribuido o nome de Maria Odette Santos-Ferreira ao Auditério da
Faculdade de Farmacia.

* A APIFARMA apoiou a organizacao de diversas iniciativas de cariz formativo e social
através da cedéncia de materiais.

4. ARTICULACAQ INTERNACIONAL: EFPIA,
IFPMA AESGP IFAH-Europe e MEDTECH Europe

A actividade da APIFARMA a nivel internacional, articulou-se em torno de trés eixos fundamentais:

1. Estabelecimento de parceria com as Assaciacoes nacionais e internacionais relacionadas
com o sector farmacéutico, numa perspectiva bidimensional;

2. Alinhar a estratégia da APIFARMA com as melhores praticas e estratégias de ambito
internacional;

3. Incluir os interesses da indUstria farmacéutica, a operar em Portugal, nos planos e
estratégias das federacoes internacionais (EFPIA - European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations, IFPMA - International Federation of Pharmaceutical
Manufacturers & Associations, AESGP - Association of the European Self-Medication
Industry, IFAH-Europe - International Federation for Animal Health e MedTech Europe -
Alliance of European Medical Technology Industry Associations).

A APIFARMA tem vindo a cansolidar a sua participacao nos varios grupos de trabalho internacionais:

» EFPIA: European Markets Commitee (EMC); Heads of Associations (HoA); Priority WG
Growth Markets; Priority WG Innovative Medicines Strategy (IM1): Priority WG HTA; Expert
WG Intellectual Property; Compliance & Ethics; Communication Network; e Market Access
Delays;

* IFPMA: Ethics and Business Integrity Committee e Vacinnes Working Group;

» AESGP: Economic Affairs /Public Relations Committee, Requlatory Affairs;

» MedTech Europe: Public Affairs Committee e National Associations Members;

» [FAH-Europe: National Associations Committee, Public Relations & Economic Affairs;

Na EFPIA, a APIFARMA participou e acompanhou os grupos de trabalho em matérias especificas,
como a codificacao e serializacao de medicamentos, a avaliagao de tecnologias de salide e rede
EUnetHTA, a matéria dos precos e acesso ao mercado, a area regulamentar abrangendo varios
topicos, desde o Regulamento dos Ensaios Clinicos, o Regulamento REACH e as autorizacoes
condicionais, entre outros. Foi acompanhado o Communication Network através da participacao
nas conference calls quinzenais e da presenca nas reunides do grupo em Bruxelas (2 vezes

por ano). Foi implementada a campanha WeWontRest em Portugal, em Julho, através da
disponibilizacao de pledges e dos videos da campanha no sitio da APIFARMA e nas redes sociais.

2017
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 Foiigualmente mantido o acompanhamento das actividades da IFPMA (Federacao
Internacional da IndUstria Farmacéutica), contribuindo para a Newsletter mensal através da
seccao National Associations Highlights, com not{cias sobre as actividades da APIFARMA
com maior relevancia, bem como da Associacao Europeia de Medicamentos Nao Sujeitos
a Receita Médica (AESGP), da Associacao Europeia de Fabricantes de Diagndsticos e
Dispositivos Médicos (MedTech Europe) e da Associacdo Europeia de Satide Animal (IFAH-
Europe).

5. ASSUNTOS TECNICO-REGULAMENTARES

Em 201/ deu-se continuidade ao acompanhamento das iniciativas na drea técnicae
regulamentar com orientacoes estratégicas emanadas, quer a n{vel europeu, quer a nivel
nacional.

Medicamentos Falsificados: Codificacdo /Serializacdo

Em 2017/, aprioridade foi criar a associacao MVO Portugal e definir a intervencao dos
fabricantes e dos titulares de Autorizacao de Introducdo no Mercado (AIM) no sistema de
verificacdo de medicamentos (‘Sistema’).

Este novo sistema exigira a adaptacao, por parte de todos os intervenientes do circuito,
com especial énfase para a necessidade de aquisicao de novos equipamentos e ajuste de
procedimentos para a identificacao e a verificacao da autenticidade dos medicamentos.

Foram discutidos, com o INFARMED |.P, aspectos da regulamentacao nacional aplicéveis a
realidade do circuito de dispensa e prescricao de medicamentos em Portugal:

« Ambitode aplicacao dos dispositivos de seguranca;

» (Constituicao do ldentificador Unico;

 Dispositivos de prevencao de adulteracao;

» Alteracoes regulamentares decorrentes da introducao de dispositivos de seguranca nas

embalagens de medicamentos;
* Perfodo Transitorio.

Aposicao da APIFARMA assenta na construcao de um sistema flex(vel, salvaguardando os
requisitos nacionais alinhados com o modelo europeu.

Farmacovigilancia

Em 201/ foram introduzidas alteracoes no processo de transmissao electronica, decorrentes das

novas funcionalidades da plataforma EudraVigilance (EV) e do requisito de envio centralizado de
casos de reaccoes adversas a medicamentos (ICSR).
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A APIFARMA procedeu a andlise do impacto destas alteracoes para as empresas a operarem no
mercado nacional, concluindo-se que este se encontra directamente associado a estrutura da
organizacao da Farmacovigilancia (sobretudo em termos de recursos humanaos dedicados actuais),
processos/ plataformas utilizadas e volume de notificacbes recebidas por cada empresa.

Na tentativa de encontrar solugdes que promovam uma expressao local forte das empresas,
assente numa vivéncia modelar dos requisitos de Farmacovigilancia, a APIFARMA defendeu junto
do INFARMED, um sistema de qualidade e de monitorizagao de compliance, garantindo a formacao
continua nonovo sistemade EV.

Avaliacao das Tecnologias de Saide

0 Sistena Nacional de Avaliacao de Tecnologias de Salide (SINATS) tem evoluido, no que se refere
aintroducao de novos instrumentos, como € o caso da reavaliagao oficiosa para varias dreas
terapéuticas (ex: Inibidores da DPP-4). Uma das premissas contestadas pela APIFARMA prendeu-
-se, ab initium, com o facto de o INFARMED nao ter em conta a evidéncia resultante da utilizacao
terap8utica destes medicamentos e, ainda, pela auséncia de rigor dos principios técnico-
cientificos e atransparéncia indispensaveis a este processo.

A analise realizada pelo INFARMED, incide sobre os mesmos critérios de avaliacao que levaram a
decisao de comparticipacao destes medicamentos, o que coloca em causa a objectividade deste
processo, e demonstra que tem em conta apenas motivos econdmicos, e nao o valor terapéutico
dos medicamentos, designadamente o seu valor terapéutico acrescentado e os evidentes
benef{cios para a salde dos doentes.

Destaca-se, ainda, a adop¢ao dos programas de acesso precoce, referente ao fornecimento
gratuito de medicamentos, durante per{odo de tempo em que o medicamento se encontre em
processo de avaliacao para financiamento. A APIFARMA defendeu a existéncia de alternativas
procedimentais para promover o acesso dos doentes nos casos de ‘risco iminente de vida’ nao se
aceitando que estes sejam aplicados de forma generalizada, como forma de acesso a inovacao.

Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica e Formulario Nacional
de Medicamentos

A Comissdo Nacional de Farmdcia e Terapéutica (CNFT) continua a desenvolver actividades

de actualizacdo do Formulério Nacional de Medicamentos (FNM) e respectivos protocolos de
utilizacao, assentes no desenvolvimento de uma nova plataforma. Em 2017/ nao houve expressao
publica deste trabalho, esperando-se novos desenvolvimentos para 2018.

Investigacao Clinica

Na drea da Investigacao Clinica foi feito um importante trabalho pelo INFARMED na preparacao
de um anteprojecto de proposta de Lei, que assegurara a execucao e o cumprimento, na ordem

juridica interna, das obrigaces decorrentes do Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento
e do Conselho, de 16 de Abril de 2014, relativo aos ensaios clinicos de medicamentas para uso
humano.
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A APIFARMA, enquanto entidade parceira relevante, foi chamada a analisar e a contribuir

para a consolidacao dos pressupostos essenciais ao regime nacional sobre ensaios clinicos,
propugnando pela agilizacao e simplificacao dos processos e diminuicao dos aspectos
burocraticos, com o objectivo de tornar Portugal mais atractivo para a realizacao de ensaios
clinicas. A APIFARMA, através do seu Grupo de Trabalho de Investigacado Clinica (GTIC), trabalhou
no sentido de potenciar os resultados da implementacao do novo quadro normativo a nivel
nacional, bem como de outros projectos de promocao da investigacao clinica em Portugal,
assente em dois eixos principais:

* Importancia de manter a competitividade na atraccao de ensaios clinicos internacionais
(qualidade dos dados, rapidez de implementacao e capacidade de recrutamento; efeito
negativo de ambientes mais complexos e com especificidades locais);

* Importancia de abertura de canais técnicos entre INFARMED/ APIFARMA, face ao objectivo
comum de aumentar o nimero e a qualidade dos ensaios clinicos realizados em Portugal
(reconhecendo o valor que estes aportam para os doentes, para a sociedade e para a
comunidade cient(fica).

De salientar outras participacoes da APIFARMA/GTIC, com contributo relevante para a promocao
dainvestigacao clinicaem Portugal foram:
* Apoio ainiciativa EUPATI, em particular as actividades de suporte da National Liaison Team;
« Contactos regulares com os parceiros - CEIC (Comissao de Etica para a Investigacao Clinica)
e INFARMED - para analise conjunta e tentativa de resolucao de problemas técnicos e outros,
resultantes de alteracées regulamentares/ legislativas com impacto ao nivel dos processos
de aprovacao e dinamizacao de ensaios clinicos em Portugal;
» Construcao de parceria com a APAH - Associacao Portuguesa de Administradores
Hospitalares assente no objectivo de aumentar a literacia em Investigacao Clinica a nivel
hospitalar, sendo esta uma das dreas com reconhecida margem para progressao.

Via Verde do Medicamento

O projecto“Via Verde do Medicamento” (VVM) visa criar um mecanismo que melhore o acesso
dos cidadaos nacionais aos medicamentos constantes na Lista de Notificacdo Prévia (anexa a
Deliberacaon.® 1157/2015, de 4 de Junho, revista pela Deliberacao n.° 661/2016, de 13 de Abril).

A APIFARMA encontra-se representada ao nivel da Comissao Operacional de Acompanhamento
(COA), responsével pela monitorizacdo e acompanhamento do projecto.

Decorridos dois anos, 0s parceiros tém vindo a trabalhar no desenvolvimento deste mecanismo,
de forma alargada. Aindaem 2017 a COA debrucou-se saobre:

* Revisao do Protocolo de Colaboracao contemplando principios fundamentais aos termos
de cooperacao entre os parceiras e ao desenvolvimento do VVM, a médio-longo prazo
(INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, |.P, ANF -
Associacao Nacional de Farmacias, AFP - Assaciacao de Farmacias de Portugal, APIFARMA
- Associacao Portuguesa daIndustria Farmacéutica, ADIFA - Assaciacao de Distribuidores
Farmacéuticos, GROQUIFAR - Associacao de Grossistas de Produtos Quimicos e
Farmacéuticos);

* Operacionalizacao do mecanismo VVM na Regiao Autédnoma da Madeira (IASAUDE, |.P-RAM,
INFARMED, APIFARMA, ADIFA, GROQUIFAR, ANF e AFP).
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Em 2017, grande parte do trabalho visou a consensualizacdo dos principios a constarem nos dois
protocolos, e no alargamento da lista de notificacao prévia de medicamentos, ndo tendo sido
ainda formalizada a sua assinatura.

A APIFARMA tem defendido que a VVM se trata de um mecanismo excepcional de regularizacao
do mercado, evitando situacoes passiveis de rupturas frequentes, aplicando-se os principios
fundamentais aos termos de cooperacao entre os parceiros, quer para o continente quer,
futuramente, para a Regigdo Auténoma da Madeira.

Medicamentos Biolégicos / Biossimilares

De modo a aumentar o potencial de utilizacao de Biossimilares, pelos hospitais do SNS, fai
introduzido, no contrato-programa com os hospitais, em 2017, um indicador de desempenha
associado a utilizagao dos Biossimilares, tendo como referéncia uma quota minima de
Biossimilares de 20%.

Um dos potenciais desenvolvimentos, nesta area, traduz-se pela capacidade em gerar valor
e transferi-lo para a sociedade, sendo este um dos pontos que tem vindo a ser discutido
transversalmente, ao nivel da APIFARMA, com destaque para a Comissao Especializada de
Biotecnologia.

Regulamento REACH

A APIFARMA tem acompanhado, através da EFPIA, as discussoes actuais relativas ao registo,
avaliacao, autorizacao e restricao dos produtos quimicos que decorrem da aplicacao do
Regulamento REACH. No passado, foram encetados contactos com a Agéncia Portuguesa do
Ambiente (APA), Direccao-Geral das Actividades Econdmicas (DGAE), Direccao-Geral da Satde
(DGS) e INFARMED com a partilha de posicao da Indistria Farmacéutica sobre o tema.

OIAPMEI tem tido um papel activo no Comité REACH, nos grupos da Comissao e da ECHA e nas
discussodes nacionais, em articulacdo coma APA e a DGS, intervindo na vertente ambiental e de salide.

Tendo em consideracao a dimensao das obrigacoes decorrentes da aplicacao do Regulamento
REACH, pelos agentes ecandmicos, a APIFARMA fai abordada, em 2017/, directamente pela
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) para sensibilizar as empresas da Indtstria
Farmacéutica, em particular as pequenas e médias empresas (PME), sobre o prazo de registo

destas substancias.

Amobilizacao da industria, no sentido de estabelecer um plano de registo, é uma prioridade,
pelo que a APIFARMA tem vindo a sensibilizar as suas empresas associadas para a necessidade
de adaptacao neste contexto.

Dividas Hospitalares

Em 2017/, as dividas hospitalares passaram a ser exclusivamente monitorizadas através da
plataforma AGESCOH - Apaio a Gestao de Cobrancas Hospitalares.
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Estaplataforma tem como objectivo responder as necessidades das empresas associadas da
APIFARMA, quer da area dos medicamentos quer dos dispositivos medicos para diagnostico
[N vItro, no que respeita a monitorizacao das d{vidas dos hospitais publicos, prazos médios de
recebimentos das empresas e respectivos juros de mora.

Através desta plataforma as empresas passaram a ter acessa directo, online, aos dados da sua
propria empresa, bem como aos dados agregados de todas as empresas aderentes, permitindo a
cada empresa extrair os seus proprios relatorios, nas diversas formas de pesquisa.

Apds um longo e arduo trabalho conjunto entre a APIFARMA, a empresa que concebeu a
plataforma e as empresas associadas, em 2017/, conseguiram-se ultrapassar dificuldades

e adversidades, estabilizar a plataforma e obter dados das d{vidas dos hospitais publicos,
consistentes e crediveis, equivalentes aos dados monitorizados pela ACSS - Administracao
Central do Sistema de Saude, [P

6. ASSUNTOS JURIDICOS, DEONTOLOGIA E
LEGISLACAO

Accoes Judiciais

A APIFARMA continuou / encetou durante o ano de 2017 as seguintes accdes judiciais:

* Accao administrativa de impugnacao de acto administrativo e condenacao no
reconhecimento de direitos e na abstencao de comportamentas, movida contra o
Ministério da Satde e o Estado portugués, para a anulacao de um despacho do Secretario
de Estado da Satide, de 11 de Novembro de 2015, através do qual homologou o Parecer n.°
17/2013, do Conselho Consultivo da Procuradoria-Geral da Repuiblica relativo a aplicacao
e incidéncia do Acordo celebrado com o Estado Portugués e a IndUstria Farmacéutica para
2012.

» Accao administrativa para condenacao a abstencao de comportamentos, movida contra o
INFARMED, pela campanha publicitaria dos medicamentos genéricos.

* Accdo administrativa para a condenacao do INFARMED, na abstencao de divulgacao da
Recomendacao Terapéutican.® 1/Abril 2016, sobre a utilizacdo de estatinas.

* Accao administrativa para condenacao do Ministério da Sallde no reconhecimento de
direitos e na abstencao de comportamentos, no contexto da interpretacao e execucao de
um contrato administrativo (contrato relativo ao fornecimento de medicamentos para a
hepatite C), bem como para a impugnacao de acto administrativo.

Foiconclufda a accao administrativa especial de declaracao de nulidade por violacao de Direitos
Fundamentais, do acto administrativo de aprovacdo do art. 168.°dalein®82-B/2014, de 31 de

Dezembro, que aprovou o Orcamento de Estado para 2015 e a contribuicdo extraordinéria sobre

alnddstria Farmacéutica. A accao foi intentada contra a Assembleia da Republica Portuguesae o
Governo da Republica Portuguesa.
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O Tribunal Constitucional indeferiu areclamacao da APIFARMA considerando que a decisao do
Supremo Tribunal Administrativo (STA) ndo era inconstitucional, uma vez o Supremo Tribunal
Administrativo nao ter efectivamente competéncia para conhecer a impugnacao de actos
legislativos estritamente normativos. Esta situacao nao impede que o STA possa conhecer a
impugnacao de actos formalmente legislativos, mas que materialmente sejam administrativos, o
que nao é o caso da contribuicao extraordinaria, na opiniao dos Tribunais Superiores.

Precos dos medicamentos

A APIFARMA acompanhou, durante o ano de 2017, as alteracoes ao regime juridico dos precos, na
parterelativa aos palses de referéncia, pela introducao da Italia em substituicao da Eslovénia,
assim como pela inclusao de um mecanismo de travao de 10%. Foram feitas varias reunides e
enviados pareceres ao Ministério da Satide.

Concursos Publicos

Foram analisados Cadernos de Encargos de Concursos Publicos para fornecimento de
dispositivos médicos para diagnostico in vitro que continham disposicoes irregulares,
potencialmente violadoras dos princ(pios da proporcionalidade, da transparéncia, da igualdade
e da concorréncia, tendo sido enviadas cartas aos Hospitais.

Servicos Partilhados do Ministério da Saude

Ao longo do ano de 2017 foram estabelecidos diversos contactas com os Servigos Partilhados
do Ministério da Salde — SPMS, para esclarecimento de cadernos de encargos de concursos
publicos para fornecimento de medicamentos e dispositivos médicas para diagndstico in vitro.
Codigo Deontolégico

Em Assembleia-Geral Extraordinaria de 18 de Dezembro de 2017/ foi aprovado o novo Cédigo
Deontoldgico da APIFARMA, que entrouem vigor a 1 de Janeiro de 2018, A presente revisao
justificou-se pela obrigacao de transposicao do novo Code of Ethical Business Practice da MedTech
Europe, da qual a APIFARMA € associada, e que entrou em vigor no dia 1 de Janeirode 2017/
Folaproveitada a oportunidade para proceder a clarificacao de alguns conceitos, nomeadamente
no ambito dos eventos promocionais, cient(ficos ou educacionais.

Conselho Deontolégico

O Conselho Deontoldgico reuniu 10 vezes ao longo do ano, tendo analisado 5 processos
deontoldgicos.
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Grupo de Trabalho de Compliance

O Grupo de Trabalho de Compliance, em prol do seu objectivo de promogao da aplicacao das
regras deontoldgicas e legais, sobre publicidade dos medicamentos e meios de diagndstico in
vitro, entre as empresas associadas, em 201/ reuniu 10 vezes e realizou varias actividades, das
quais destacamos:
+ Andlise das alteracbes legislativas decorrentes da aprovacao do Decreto-Lei n.° 5/2017,
de 6 de Janeiro;
* Elaboracao de um documento com perguntas e respostas sobre a aplicacao do artigo 9,°
do Decreto-Lein.?5/2017, de 6 de Janeiro;
* Revisao do Cdédigo Deontoldgico.

Convencao Colectiva de Trabalho

Durante o ano de 2017, a APIFARMA manteve negociacoes com a SITESE - Sindicato dos
Trabalhadores e Técnicos de Servicos, Comércio, Restauracao e Turismo e COFESINT- Federacao
de Sindicatos da Industria, Energia e Transportes (UGT - Unigo Geral de Trabalhadores) e com

a FIEQUIMETAL - Federacao Intersindical das Industrias Metaldrgicas, Quimicas, Eléctricas,
Farmacéutica, Celulose, Papel, Gréfica, Imprensa, Energia e Minas (CGTP/IN - Confederacao Geral
dos Trabalhadores Portugueses - Intersindical Nacional) sobre as propostas apresentadas pelos
sindicatos de alteracao da matéria salarial dos Contratos Colectivos de Trabalho em vigor para a
Industria Farmacéutica.

Foram alcancados os seguintes acordos com os referidos Sindicatos:

* Acordo com as organizacoes sindicais COFESINT, com revisao das tabelas de retribuicoes
base mensais minimas e valor das clausulas de expressao pecuniaria, publicado no Boletim
de Trabalho e Emprego (BTE) n.° 29, de 8/8/2017. O Acordo foi abjecto de extenséo pela
Portarian.? 313/2017, de 23 de Qutubro.

» Acordo com as organizacoes sindicais SITESE, com revisao das tabelas de retribuicoes
base mensais minimas e valor das cldusulas de expressao pecuniaria, publicado no BTE
n.°30de 15/8/2017. 0 Acordo foi abjecto de extensao pela Portarian.? 333/2017, de 3 de
Novembro.

* Acordo comaorganizacao sindical FIEQUIMETAL com revisao das tabelas de retribuicoes
base mensais minimas e valor das clausulas de expressao pecuniéria, publicadono BTE n.°
40,de 29/10/2017.0 Acordo foi objecto extens&o pela © Portaria n.? 362/2017, de 28 de
Novembro.

Cédigo do Trabalho

Foi assegurado o acompanhamento e a participagéo nas reunides agendadas pelo Observatdrio
do Desenvolvimento das Relacoes de Trabalho da CIP - Confederacao Empresarial de Portugal.

Portefélio de marcas e dominios

Foiacompanhado o portefdlio detido pela APIFARMA de marcas e dominios, tendo sido
renovados alguns destes direitos.
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7.RELATORIOS, ESTUDOS E PUBLICACOES

Com vista ao acampanhamento perid¢dico da evolucao do contexto de funcionamento do sector
farmacéutico, foramrealizados os trabalhos que se elencam:

Inquéritos

* Inguérito Mensal de Vendas de Medicamentos aos Hospitais do SNS;

* Inquérito trimestral das vendas de Div (CIP - Club InterPharmaceutique/ MedTech Europe);
* Inquérito trimestral das vendas de Div (CIP - Club InterPharmaceutique/MedTechEurope);
* Inquérito trimestral das vendas de Medicamentas e Produtos Veterinarios (Tecnibite);

* Monitorizacao do Financiamento de Inovacao terapéutica;

Estudos / Relatérios

* Estudo de Remuneractes das Empresas Associadas - FARMA/2017;

* Relatdrio mensal das dividas hospitalares — Medicamentos e Div;

* Mapas estatisticos periddicos do mercado farmacéutico do medicamento de uso humano, do
mercado veterinario e mercado dos Div;

* Analise e monitorizacao do mercado farmacéutico e dos encargos do SNS;

 Estudos de segmento de Mercado:

* Medicamentos para a Hemofilia — Analise da oferta terapéutica e do respectivo mercado;

* Mercado terapéutico do VIH - Analise do portefdlio de medicamentos e despesa do SNS;

* Analise do mercado daDiabetes;

* Analise doMercado OTC - 32 Lista;

* APIFARMA Vet — Andlise da evolucao do consumo de antibidticos - comparacao com o relatorio
ESVAC (European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption);

* Estudo‘Inovacao e Acesso em Portugal - 2016 e 2017 - Actualizacao do relatdrio de
levantamento da situacao de entrada e aprovacao de financiamento publico de novas
substancias activas em Portugal;

* Estudo doMercado Generificado com a consultora EY-AM&A;

» Estudodalmporténcia do diagndstico precoce na Artrite Reumatdide: contributo do Div (PWC).

Publicacoes
* |ndustria Farmacéuticaem Numeros 2016;

* Boletim de Conjuntura - Publicacao mensal que resume os indicadores e temas mais
importantes do més, com um tema destaque.
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AVANGAR

8. IMAGEM, COMUNICACAO E
FORMACAO

Assessoria Mediatica

Ao longo de 2017, foram enviados diversos comunicados de imprensa e notas
de agenda e respondemos a inUmeras solicitacoes directas de jornalistas.

A APIFARMA obteve /56 referéncias nos meios de comunicacao social,
distribuidas por imprensa geral e especializada (168), internet (464), radio (52)
e televisda (/2), tatalizando um valor de retorno aproximado de 3,3 milhdes de
euros.

Aactividade de assessaria medidtica,em 2017/, ficou marcada pela veiculacao
de temas como a dlvida dos hospitais publicos a indUstria farmacéutico, o
subfinanciamento crénico do Sistema de Sallde e os seus impactos no acesso
dos portugueses a inovagao terapéutica. Por seu turno, a imprensa solicitou
esclarecimentos adicionais, sobretudo, emrelacao a divida do Servico Nacional
de Salide aos seus fornecedores e 0 acesso a inovacao.

Saliente-se as entrevistas de fundorealizadas a Joao Almeida Lopes,
dedicadas a esclarecer modelos de financiamento do sistema de Salde e a
importancia do valor econdmico da Satde.

Destaque para a publicacao de artigos de opiniao, assinados por elementos
daDireccao da APIFARMA, dedicados ao investimento e subfinanciamento da
Salde em Portugal.

Merece também referéncia a amplificacao mediatica dada ao Prémio
APIFARMA/ Clube de Jornalistas - Jornalismo em Satide, nomeadamente a
cerimadnia de entrega do galardao, realizada em Maio, em Lisboa.

Refira-se ainda a accao de mediatraining destinada a dotar os representantes
das empresas associadas, da drea de salide animal, das ferramentas
necessarias para uma abordagem correcta aos varios momentos de
comunicacao suscitados pela actualidade e desafios da drea em Portugal.

Ciclo de Conferéncias APIFARMA “Investir, Inovar,
Avancar” 2017

O Ciclo de Conferéncias APIFARMA 2017/, teve por abjectiva reflectir sobre
0s principais desafios colocados ao sector da Salide e analisar as tendéncias
futuras com impacto na Inddstria Farmacéutica. Na sua quinta edicao, a
iniciativa apresentou os seguintes temas a debate:

e Poruma Avaliacao Centrada no Doente - 11 de Julho;

* Porum Acesso Efectivo do Doente - 19 de OQutubro;
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» Artrite Reumatdide: contributos para um diagndstico precoce - 16 de Novembro;
* Porum Financiamento Adequado - 23 de Novembro.

Plataforma para Melhorar o Acesso a Novos Medicamentos
Oncolégicos na Europa

APlataforma para Melhorar o Acesso a Novos Medicamentos Oncoldgicos, integrou-se num
projecto europeu mais amplo, com o objectivo de criar um novo didlogo sobre o tratamento do
cancro na EFuropa.

O projecto foi apoiado pela EFPIA e por 15 empresas suas associadas. Em Portugal, a iniciativa
foiorganizada pela APIFARMA.

As conclusoes da Plataforma para Melhorar o Acesso a Novos Medicamentos Oncoldgicos, que
resultam de trabalhos prévios, foram apresentadas em Lisboa, no dia 2/ de Setembro.

A primeira mesa-redonda, organizada em Marco, permitiu identificar problemas no panorama
actual no tratamento do Cancro em Portugal. A segunda iniciativa, realizada em Maio,
desenvolveu recomendacoes de actuacao para melhorar o acesso aos tratamentas em oncologia.

Ambas as mesas-redondas promaveram um debate profundo entre vérias partes -
representantes dos doentes, profissionais de salde, sociedades cientificas, economistas da
salde, decisores politicos, reguladores e inddstria farmacéutica - com intervencao relevante no
tratamento oncoldgico em Portugal.

Parceria Econémico TV / Especial Saude

No @mbito da parceria com o programa Especial Satide, emitido no canal Econdmico TV, fali
criado o APIFARMA News TV, através da praducao e disponibilizacao de videos sobre os
principais temas de actividade da APIFARMA.

Comunicacao Interna e com os Associados

Ao longo do ano, foi assegurada a comunicacao com as associadas através do envio diario da
Newsletter APIFARMA, da Newsletter Destaques do Dia, e dos Alertas. As noticias de imprensa
foram monitorizadas diariamente e enviado o e-mail de Clipping.

A comunicacao foi também assegurada através da Area reservada para a Associada (Extranet).

Foiainda dada continuidade a edi¢cao mensal do Boletim de Conjuntura, contendo a sintese
dos principais indicadores (KPIs) do mercado e da conjuntura macroecondémica, politica
e internacional e identificacao do que de mais relevante aconteceu nas areas de negdcio
representadas pela APIFARMA. Cada ndmero conta com um “tema destaque” alvo de uma andlise
mais aprofundada, designadamente:

» Referenciacao Internacional de Preco;

* Prescricao por Denominacao Comum Internacional;

» ContaSatélite da Saude;
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e Benchmark da despesa em salde na Europa;
» Benchmark do estado de salide em Portugal.

Comunicacao Digital

O s(tio da APIFARMA teve um total de /1.450 visitas durante o ano de 2017/, correspondendo
a48.152 visitantes Unicos, 3/5.837 visualizacoes de paginas, e uma duragao media de
permanéncia no s{tio de 00:02:29 minutos, com uma média de 526 paginas consultadas.

O canal youtube da APIFARMA contou com 31 novos videos em 2017/, paraum total de 164, e
registou um total de 6.400 visualizacoes, correspondentes a uma estimativa de 14.714 minutos
assistidos.

O Simposium Veterinario APIFARMA de Medicamentos e Produtos de Salde Animal online
registou 22.890 visitas em 2017/, correspondentes a 9.238 visitantes Unicos, 158.9//
visualizagoes de paginas, e uma duracao média de permanénciano sitio de 00:03:01 minutos,
comuma meédia de 6,95 paginas consultadas.

A aplicacdo movel Simposium Veterinario APIFARMA fai descarregada para 2./04 terminais com
sistema Android e i0S em 2017.

O sftio Tratar de Mim registou um total de 11.244 visitasem 201/, correspondente a 9.632
visitantes Unicos e 35496 visualizacoes de pdginas, e uma duracao média de permanéncia no
s{tio de 00:00:55 minutos, com uma média de 3,16 paginas consultadas por visita.

A pdgina de Facebook do Programa Tratar de Mim reuniu 55.205 gostos de pagina em 2017 com
um alcance total mensal em Dezembro de 108.538 pessoas.

A APIFARMA manteve a sua presencaregular nas plataformas de social media: Linkedin,
Instagram e Twitter.

A APIFARMA tem disponivel o Relatdrio de Media anual que inclui a presenca nos Meios de
Comunicacao Social e nas Redes Sociais, o desempenho do s{tio e do canal Youtube bem como
o desempenho do programa Tratar de Mim, da Campanha WeWontRest e também do Simposium
Veterinario APIFARMA.

Plano de Formacao para as Empresas

O Plano de Formacao 2017, deu continuidade ac objectivo de colaborar no reforco da
qualificacao dos recursos humanos das empresas associadas, apresentando uma oferta
formativa orientada para a actualizacao de conhecimentas em areas técnico-cient{ficas
especificas, mas também no desenvolvimento de soft skills.

O Plano de Formacao, em 2017/, destacou-se nas seguintes areas:
» Técnico-cient(ficas: Qualidade, Investigacao em Salide, Avaliacao de Tecnologias de Satde;
* Realizacao e Eficacia profissional;
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* Desenvolvimento Pessoal e de Competéncias;
* Financas e Contabilidade para Nao Financeiros.

Além das formacoes presenciais, a APIFARMA lancou, em 2017, a formacao e-learning, a qual foi
muito apreciada pelas associadas. As areas seleccionadas foram as seguintes:

* Introducao e Avaliacao de Tecnologias da Salde;

 Lideranca, Empowerment e Coaching.

O balanco final das accoes é o seguinte:
* Presencial - 17accoes de formacao que proporcionaram a formacao de cerca de 600 quadros;
e [E-learning - 4 accoes de formacao que proporcionaram a formacao de cerca de 160 quadros.

Para as formacoes presenciais, e tendo por base os questionarios de satisfacao, destacamos
que este, de forma geral, foi bem aceite e valorizado em relacdo ao interesse / impaortancia das
matérias abordadas nos diferentes cursos e as expectativas anteriores versus conhecimentos
adquiridos. Os formandos valorizaram a aplicacao prética da Formacao (analisada como um
todo), destacando, em particular, a utilidade prética dos conhecimentos adquiridos, a utilidade
para o desempenho da funcao e, ainda, a possibilidade de desenvolver um trabalho com maior
qualidade. Contribuiu claramente para a satisfacao global dos formandos, a aplicacao geral das
tematicas abordadas arealidade profissional, reconhecendo-se ainda as competéncias dos
diversos formadores responsaveis pelas respectivas dreas de formacao.

Para a formacao e-learning foi feita uma avaliacao da accao dos participantes ao sistema (Nivel
1 de Kirkpatrick; 8 itens em avaliacdo constituidos por 33 pontos), tendo o resultado sido muito
positivo, com 94% dos formandos satisfeitos num nivel Muito Bom ou Bom. Em termos de
avaliacao global, conclui-se que o sucesso desta iniciativa esta no modelo pedagdgico utilizado,
0 qual da aos conteldos a atractividade e a organizacao que a aprendizagem exige.

9. COMISSOES ESPECIALIZADAS E GRUPOS DE
TRABALHO

APIFARMA OTC

A APIFARMA OTC elaborou um estudo de posicionamento de mercado da 3.2 lista no ambito
dos MNSRM. De acordo com os dados apresentados, a Comissao concluiu que interessa as
empresas posicionarem-se, estrategicamente, no alargamento da lista das situacoes passiveis
de automedicacao.

A APIFARMA OTC elaborou, ainda, um inquérito de ambito regulamentar para aferir os tempos
de aprovacao das AIMs / Switches e também de alteracoes Tipo |l e Tipo Il que irdo determinar o

trabalho futuro junto da autoridade reguladora.

Foidada, ainda, continuidade ao programa de literacia em saude “Tratar de Mim”
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APIFARMA VET

Esta comissao desenvolveu actividade centrada nos seguintes temas:

* Plano Nacional para a Reducao do Usa de Antibidticas nos Animais (PANRUAA);

* Plataforma Europeia para o uso Respansével de Medicamentos em Animais (PEURMA);
neste contexto foi assegurada a monitorizacao anual do consumo de antibidticos, como
ferramenta de acompanhamento e didlogo com a autoridade reguladora DGAV (Direcao-
Geral de Alimentacao e Veterinaria);

» Assuntos Regulamentares, com especial incidéncia no acompanhamenta e andlise critica
do projecto de Regulamento Europeu dos MV em articulacao com a DGAV;

* Accdo de media training para os Directores Gerais / Country Managers;

» Manutencao das estatisticas trimestrais de vendas (Tecnibite);

» Acompanhamento das actividades da Ifah-Europe (Federacao Europeia de Satide Animal).

CEB - Comissao Especializada de Biotecnologia

A Comissao Especializada de Biotecnologia (CEB) promoveu contactos com um conjunto alargado de
stakeholders ligados ao sector da biotecnologia, a nivel cient(fico e/ou empresarial, considerando
que as questoes com que se debatem sao as mesmas. Principais actividades desenvolvidas:
» (Construcao de parceria com os principais stakeholders em prol do desenvaolvimento da
biotecnologia em Portugal (guido de entrevistas);
* |dentificacao de pontos estratégicos relacionados com a politica nacional do medicamento,
especificamente em relagdo aos medicamentos bioldgicos e Biossimilares;
 Criacao de grupo de trabalho espec(fico sobre Biossimilares.

CEMD - Comissao Especializada de Meios de Diagnédsticos in vitro

Em 2017/, destacaram-se como actividades mais relevantes:
* Estudo“Importancia do diagnostico precoce na Artrite Reumataide: contributo do
Diagnastico in vitro “ realizado pela consultora PWC;
* Forum Artrite Reumatdide: Contributos para um Diagndstico Precoce - Centro Cultural de
Belém, Lisboa, 16 de Novembro de 2017.

Estaaccao, inscrita no ciclo de conferéncias “Saber Investir, Saber Inovar, 2017 contou com
intervencdes de Johan Ronnelid (Universidade de Uppsala, Suécia), Catia Duarte (Centro
Hospitalar e Universitério de Coimbra), Germano de Sousa (Centro de Medicina Laboratorial
Germano de Sousa), José Canas da Silva (Sociedade Portuguesa de Reumatologia) e Luis Cunha
Miranda (Instituto Portugués de Reumatologia).

+ Deontologia - Acompanhamento do processo de transposicao do Cade of Ethical
Business Practice da MedTech Europe, para o Codigo Deontoldgico da APIFARMA, para
vigorar a partir de 1 de Janeiro 2018. Este tema foi sendo acompanhado no ambito do GT
Compliance com vista a preparacao de material de divulgacao e esclarecimento sobre as
novas normas e concelitos introduzidos;

* INFARMED - contestacao a projecto de inclusao dos Div, em proposta de comparticipacao
extraordindria, no ambito das medidas para a sustentabilidade financeira do Servico
Nacional de Sadde, evidenciando, pela metodologia proposta, o desconhecimento das
especificidades desta area, designadamente do modelo de negdcio em Portugal;
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» Concursos Hospitalares — Contestacao juridica sistematica de concursos publicos cujos
cadernos de encargos continham disposicoes considerados irregulares;

* MedTech Europe - Participacao activa nas reunides periddicas destinadas as associagoes
membros e articulacao em temas considerados estratégicos.

CEV - Comissao Especializada de Vacinas

A Comissao Especializada de Vacinas (CEV) trabalhou, em 2017, sobre o valor das vacinas,
alavancando o valor da inovacao, assente nos seguintes eixos:

1. Aumentar a notoriedade da vacinacao;

2. Aumentar a respansabilidade na vacinacao individual;

3. Aumentar a credibilidade da vacinacéo.

Em 2017/, deu continuidade as actividades regulares de acompanhamento das Campanhas

de Vacinacao junto da DGS e parceiros no ambito do Grupo de Acompanhamento da Gripe
(monitorizacéo da colocacéo de vacinas no mercado, taxas de cobertura e de devolucdes). Um
dos focos da CEV em 2017 fol, também, o desenvolvimento de conceito para uma estratégia
comunicacional assente no tema “Vacinacao, Escudo de Proteccao’

GTA - Grupo de Trabalho Acessibilidade

A actividade do Grupo de Trabalho Acessibilidade (GTA) tem por base o Sistema Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias de Satide (SINATS), modelos de preco e financiamento, como forma de
enquadrar as condi¢des de comparticipacao ou da decisao de aquisicao, mediante avaliacao prévia
do medicamento. Os temas debatidos no seio do GTA foram os seguintes:

» Contratualizacao traduzida em esquemas de comparticipacao condicional ou esquemas de
partilha de risco (MEA);

* Aplicacdo de boas praticas metodoldgicas de Avaliacdo de Tecnologias de Satide (ATS)
facilitando a partilha de informacao e a coordenacao da ATS;

* Reconhecimento das especificidades de determinados grupos de medicamentos, como os
¢rfaos ou destinados a situacoes ou populacoes determinadas;

» Adopcao de Programas de Acesso Precoce traduzidos no fornecimento gratuito de
medicamentos, durante per{odo de tempo em que 0 medicamento se encontra em processo
de avaliacao para financiamento;

* Reavaliacoes;

* Gestdo baseada em outcomes em salde;

* Organizacao do sector do medicamento (Transparéncia).

GTAmb - Grupo de Trabalho Ambulatério

0 Grupo de Trabalho Ambulatdrio (GTAmb) debrucou-se, em 2017, sobre as questdes consideradas
mais relevantes para as empresas, com fundamental intervencao no mercado ambulatorio,
nomeadamente:
+ Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT), organizacdo, principios, orientagoes e
Formulario Nacional de Medicamentos (FNM);
* AcessaaoMedicamento em Portugal;
* Monitorizacao do mercado: originais e genéricos;
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O grupo acompanhou, com particular acuidade, o Acordo relativo ao ano de 2016, entre

os Ministérios das Financas, Economia e Salide e a IndUstria Farmacéutica, reforcando o
envolvimento e colaboragao das entidades signatarias para a manutencao da sustentabilidade
do SNS, e o respectivo Aditamento assinado a 3 de Fevereiro de 2017.

GTIC - Grupo de Trabalho Investigacao Clinica

0 Grupo de Trabalho Investigacaa Clinica (GTIC) trabalhou, em 2017, sobre o valor e a importéncia
dos ensaios clinicos na fileira da salide em Portugal. O desenvolvimento do seu plano estratégico
assentou em trés eixos principais:

+ Contribuir para o aumento da competitividade de Portugal na investigacao clinica;

* Promover ainvestigacao clinica como actividade de valor para o doente e para a sociedade;

* Reforcar o papel da Indistria Farmacéutica como parceiro relevante na investigacao clinica.

Principais actividades desenvolvidas:

» Analise da proposta de transposicao do Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos;

*+ Debates de questbes técnicas com accao/ intervencdo junto de parceiros relevantes (CEIC,
INFARMED):
- Clarificacdo/ Simplificacao de Processos;
- Prazos de Implementacao;
- Parte l e Parte Il = Articulacdo Autoridades;
- Circuito de Aprovacao de Contratos Financeiros;
- Fornecimento pds-ensaio de medicamento experimental e demais medicamentos

auxiliares ndo autorizados;

- Regista Nacional de Estudos Clinicos (RNEC);

* Maximizacao do valor criado pela investigacao clinica em Portugal: validacao de mensagens
chave; evolucao do nimero de ensaios clinicos na Unido Europeia (UE) e em Portugal;

* Desenvolvimento de projecto para ajudar o publico em geral a compreender um pouco melhor
alguns conceitos sobre ensaios clinicos (articulacdo com a Associacao EUPATI Portugal);

+ Continuidade do projecta de capacitacdo de Centros de Investigacao Clinica (CIC),
contribuindo para o objectivo geral de promover a Investigacao Clinica em Portugal.

O GTIC tem vindo a consalidar o seu desempenho e iniciativas em diversos foruns na promocao
da Investigacao Clinica e dos Ensaios Clinicos em Portugal.

Grupo de Trabalho Hospitalar

O Grupo de Trabalho Hospitalar reuniu 7 vezes, ao longo do ano de 2017/, tendo analisado
temas relativos ao mercado Hospitalar, nomeadamente as dividas hospitalares, o acesso aos
medicamentas inovadores, o programa de acesso precoce a medicamentos (PAP), o Acordo
celebrado entre o Estado e a Indistria Farmacéutica e a obtencao de dados hospitalares.
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10. MOVIMENTO DE SOCIOS

Em 31 de Dezembro de 2017 a APIFARMA representava 120 associadas das areas de
medicamentos de uso humano (inovacao, genéricas, medicamentos ndo sujeitos areceita
médica, vacinas, producdo e exportacao) Investigacao & Desenvolvimento (I&D), medicamentos
de uso veterinario, dispositivos médicos para diagndstico in vitro, dispositivos médicos para
utilizacdo em autocuidado e produtos de fronteira com os medicamentos (tutelados pelo
INFARMED). Ressalva-se que um grupo de 10 empresas de Satide Animal cancelou a inscricdo
com efeitos aJaneiro de 2018.

11. ANALISE ECONOMICA E FINANCEIRA DAS
CONTAS DE 201/

Principais factos ocorridos em 2017

Merece especial mencao a iniciativa da Direccao, ratificada em Assembleia Geral Extraordinaria
de 23 de Setembro de 2016, de aquisicao de uma nova Sede e alienacao dos dois imdvels,
propriedade da associacao, aglutinando num edificio Unico, as valéncias repartidas por

duas instalagoes. A esta decisao subjaz o objectivo de racionalizacao de custos e ganhos na
gestao operacional da prestacao de servicos as associadas, facto que foi materializado com a
celebracao daescritura da permuta e mituo, celebrada a 14 de Setembro de 2017.

Principais indicadores ocorridos no exercicio de 2017

Relativamente a apresentacao das contas da APIFARMA, os elementos a seguir apresentados
t8m por base as Demonstracoes Financeiras do ano de 2017, em conformidade com o Decreto-
Lein.©98/2015, de 2 de Junho, que aprova o regime da normalizacdo contabilistica das
entidades do sector ndo lucrativo. A sua leitura e andlise devera ser acompanhada, do Anexo as
demonstracoes financeiras, incluido neste Relatdério. Os valores representados neste panto do
documento estao arredondados em Euros.
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Anadlise as rubricas da demonstracao dos resultados

Ao nivel da composicao da Demonstracao de Resultados poderemos, resumidamente,
apresentar a sua composicao no seguinte Quadro:

(Valores em Euros)

RESULTADOS 31Dez17 31Dez16 Var.31Dez17 Variacdo (%)
vs 31Dez16

Rendimentos 394946734 374467967 20478767 5.47%

Gastos 374843829 349159141 256 846,88 7.36%

RESULTADO LIQUIDO 201029,05 253 088,26 (52 059,21) -20,57%

O resultado de 201/ foi positivo, no valor de 201 mil euros, contra a previsao orcamental inicial
de um valor negativo de cerca de 40 mil euros.

Tal facto deve-se, principalmente, ao reconhecimento dos resultados positivos da PRESIF e da
VALORMED, a contabilizacao de rendimentos superiores ao previsto, em cerca de 180 mil euros,
pelo aumento das quotizagdes e pelos gastos inferiores aos inicialmente or¢camentados, em
211 mileuros, por racionalizacdo de gastos em algumas ribricas, bem como a transicao e/ou

continuidade de alguns projectos - previstos iniciarem ou concluiremem 2017 - que transitaram
para2018.

O Resultado Antes de Impostos foide 202.768 Euros, e o Resultado Liquido de 201.029 Euros.

Quanto a evolucao dos Rendimentos, a mesma pode ser apreciada, em sede de grandes rubricas,
conforme quadro seguinte:

(Valores em Euros)

RENDIMENTOS 31Dez1i7  31Dez16 Var.31Dez17 Variacéo (%)
vs 31Dez16

Vendas e Servigos Prestados 360458500 353343800 71147,00 2,01%

Ganhos/perdas Imputadas

aSubsididrias e Associadas 180 47512 792,27 179 682,85 22679,50%

Imparidade de Investimentos - 37053,08 (37053.08) -100,00%

Outros Rendimentos 157302,74 155102,51 2200,23 1,42%

Juros e Rendimentos

Similares Obtidos 7014,48 18 203,81 (11180,33) -01,47%

TOTAL RENDIMENTOS 304940734 374407967 204 787,67 5.47%

Relativamente as Contas verificou-se principalmente, face ao per{odo homdlogo, um acréscimo
da quotizacao das associadas em cerca de 2%, contabilizados na rubrica de Vendas e Prestacoes
de Servicos.
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Quanto a evolucao dos Gastos, amesma pode ser apreciada, em sede de grandes rubricas,
conforme quadro seguinte:

(Valores em Euros)

GASTOS 31Dez1i7  31Dez16 Var.31Dez17 Variacdo (%)

vs 31Dez16

Fornecimentos e

Servicos Externos 198497753  1774979.83 209 997,70 1,83%
Gastos com o Pessoal 1106112,94 1089 729,48 16383,40 1,50%
Imparidade de Investimentos 2 000,00 - 2 000,00

Outros Gastos 55726371 564 046,30 (6782,59) -1,20%
Gastos de Depreciacoes

e de Amortizacoes 79513,90 5664772 22 866,18 40,37%
Juros e Gastos

Similares Suportados 1683118 309704 1373354 443,35%
Impostos sobre o

rendimento do periodo 173903 3090,44 (1351,47) -43,73%
TOTAL GASTOS 374843829 349159141 256 846,88 7.36%

O aumento ocorrido nos Gastos da APIFARMA, em 2017, é principalmente justificado com o
aumento dos gastos contabilizados narubrica de Fornecimentas e Servicos Externos, no montante
209.998 Euros, justificado com as seguintes despesas: Formacao aos Associados e Eventos.
Aestimativa do IRC a pagar € de 1./739 Euros.

Anaélise as rubricas do balanco

Anivel da composicao do Balango poderemas, resumidamente, apresentar a sua composicao no
seguinte Quadro:

(Valores em Euros)

ESTRUTURA 31Dezi7  31Dez16 Var.31Dezi7 Variacdo (%)
DO BALANCO vs 31Dez16

Ativo

Ativo nao corrente 546770980 196998762 349772218 177.55%
Ativo corrente 247667872 309939669 (622717.97) -20,09%
TOTAL ATIVO 794438852 50060384,31 287500421 56.1%
Fundos Patrimoniais e do Passivo

Fundos Patrimoniais 650167816 460136619  19o0311,97 40,51%
Passivo nao corrente 710 433,72 - 710 433,72 -
Passiva carrente 042276,64 37801812 264 258,52 09.91%
TOTAL DOS FUNDOS

PATRIMONIAISEDOPASSIVO 794438852 5060384,31 2875004,21 50,71%
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O aumento registado no Activo Nao Corrente é explicado pela aquisicao da nova sede da
APIFARMA, que ocorreu com a celebracao da escritura da permuta e mutuo, celebradaa 14 de
Setembro de 2017/.

Adiminuicao do Activo Corrente € explicado principalmente com a diminui¢ao da rubrica de
Disponibilidades da APIFARMA, principalmente justificadas com os pagamentos efectuados com
aaquisicao danova Sede.

O aumento dos Fundos Patrimoniais esta principalmente relacionado com a valorizacao ocorrida
em 2017/ ao nivel damensuracao dos Imdveis da APIFARMA para o seu Justo Valor, originando um
aumento dos Fundos Patrimoniais narubrica de Excedentes de Revalorizacdo de Activos Fixos
Tangiveis, em cercade 1.699.283 Euros e pelo resultado liquido obtido em 201/ de 201.029 Euros.
O aumento ocorrido principalmente no Passivo Nao Corrente e, também, em parte, no Passivo

Corrente ¢ justificado com a obtencao de um Empréstimo, no montante de 800.000 Euros,
associado a aquisicao da nova Sede da APIFARMA.

Perspectivas para 2018

As perspectivas para 2018 sao continuar a desempenhar a actividade que foi desenvolvidaem
2017, ndo sendo expectavel a existéncia de grandes alteracoes a estrutura de Rendimentos e de
Gastos da APIFARMA.

12. PROPOSTA DE APLICACAO DE RESULTADOS

Recomenda-se que o valor do Resultado L{quido do exercicio de 2017, no valor de 201.029,05 Euros
seja transferido para Resultados Transitados.

A Direccéo

Lisboa, 11 de Abril de 2018
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BALANCO EM 31 DE DEZEMBRO DE 2017 Unidade Monetaria: Euros
Datas
RUAGAS Notas 31122017 | 31-12-2016
Activo

Activo ndo corrente
Ativos fixos tangiveis 4 5.150.536,43 1.831.675,05
Bens do Patrimdnio histérica e cultural
Ativos intangiveis S 0,00 1.614,32
Investimentos financeiros
Fundadores/beneficiarios/patrocinadores/doadores/associados/membros 6 317.173,37 136.698,25
Outros créditos e ativos ndo correntes

Subtotal 5.467.709,80 1.969.987,62
Activo corrente
Inventarios
Créditos a receber
Estado e outros entes plblicos é 243,77 772,62
Fundadores/beneficidrios/patrocinadores/doadores/associados/membros 10 294 122,33 86 808,78
Diferimentos 8 91 319,57 7 404,40
Outros ativos correntes 13 170 381,42 373519,71
Caixa e depésitos bancarios 9 1920611,63 2 630 891,18

Subtotal 2476 678,72 3.099.396,69
Total do Activo 7.944.388,52 5.069.384,31

FUNDOS PATRIMONIAIS E PASSIVO

Fundos patrimoniais
Fundos
Excedentes técnicos
Reservas 11 179567,24 179 567,24
Resultados transitados 11 6287 742,91 433537173
Excedentes de revalorizacdo
Ajustamentos / Outras variagdes nos fundos patrimaniais 11 -76 661,04 -76 661,04
Resultado Liquido do periodo 11 201.029,05 253.088,26
Total dos fundos patrimoniais 6.591.678,16 4.691.366,19
Passivo
Passivo ndo corrente
Provisfies
ProvisGes especificas
Financiamentos ohtidos 12 710.433,72 0,00
Outras dividas a pagar

Subtotal 710.433,72 0,00
Passivo corrente
Fornecedores 14 245.644,02 51 370,12
Estado e outros entes pliblicos 7 45 746,82 41 890,60
Fundadores/beneficidrios/patrocinadores/doadores/associados/membros 10 2922,00 2 922,00
Financiamentos obtidos 12 71679,84 0,00
Diferimentos
Outros passivos correntes 13 276.283,96 281 835,40

Subtotal 642.276,64 378.018,12
Total do passivo 1.352. 710,36 378.018,12
Total dos fundos patrimoniais e do passivo 7.944, 388,52 5.069.384,31
Lisboa, 11 de Abril 2018
O CONTABILISTA CERTIFICADO A DIRECCAU

) o MO\ v T8y S
o ot /:\.._.._l_C{___C'\
f AssocM PORTUGUESA
DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Av. Dom Vasco da Gama, 34 1400-128 Lisboa
Tol.: 213 005 080 - Fax: 213 031 700 2
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DEMONSTRAGAO DOS RESULTADOS POR NATUREZAS

PERIODO FINDO EM 31 DE DEZEMBRO DE 2017 Unidade Monetdria:  Euros
PERIODOS
TOS
RENDIMENTOS E GASTOS Notas 2017 2016
Vendas e servicos prestados 15 3604 585,00 3533438,00
Subsidios, doagdes e legados a exploracio
Ganhos/perdas imputados de subsidiarias, associadas e empreendimentos conjuntos 6 180.475,12 792,27

Variagdo nos inventarios da produgdo
Trabalhos para a prépria entidade
Custos das mercadorias vendidas e das matérias consumidas

Fornecimentos e servicos externos 16 -1984.977,53 | -1774 979,83
Gastos com o pessoal 17 -1106. 112,94 | -1 089 729,48
Ajustamentos de inventdrios (perdas/reversdes)

Imparidades de dividas a receber (perdas/reversdes) 23 -2 000,00 0,00
Imparidades de investimentos 0,00 37053,08

ProvisBes (aumentos/redugdes)
Provises especificas (aumentos/redugbes)
Aumentos/reducdes de justo valor

Outros rendimentos 18 157 392,74 155 192,51
Outros gastos 19 -557 263,71 | -564 046,30
Resultado antes de depreciagdes, gastos de financiamento e impostos 292.098,68 | 297.720,25
Gastos/reversdes de depreciagdo e de amortizagdo 20 -79.513,90 -56.647,72
Resultado operacional (antes de gastos de financiamento e impostos) 212.584,78 | 241.072,53

Juros e rendimentos similares obtidos 21 7.014,48 18.203,81
Juros e gastos similares suportados 21 -16.831,18 -3.097,64
Resultados antes de impostos 202.768,08 | 256.178,70

Imposto sobre o rendimento do periodo 22 -1.739,03 -3.090,44
Resultado liquido do periodo 201.029,05 253.088,26

Resultado das actividades descontinuadas (liquido de impostos) inclufdo no resultado
liquido do periodo

Resultado liquide do periodo atribuivel a: (2)
Detentores do capital da empresa-mée
Interesses que ndo controlam

0,00 0,00
Resultado por acgdo basico
Lisboa, 11 de Abril 2018
ASSOCIAGAD PORTUGUESA
O CONTABILISTA CERTIFICADO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA A DIRECGAO
Av. Dom Vasco da Gama, 34 1400-128 Lisboa
) Tel.: 213 005 080 - Fax: 213 031 799
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DEMONSTRAGCAO DOS FLUXOS DE CAIXA
PERIODO FINDO EM 31 DE DEZEMBRO DE 2017 Wasongl. -
RUBRICAS Notas PERIQDOS
2017 2016
Fluxos de caixa das actividades operacionais - método directo
Recebimentos de clientes e utentes 3636 243,43 | 3533438,00
Pagamentos de subsidios
Pagamentos de apoios
Pagamentos de bolsas
Pagamento a fornecedores -1615 855,86 | -1595 216,74
Pagamentos ao pessoal -506 583,11 -511 330,99
Caixa gerada pelas operagdes 1513 804,46 | 1426890,27
Pagamento/recebimento do imposto sobre o rendimento -1739,03 -1714,97
Outros recebimentos/pagamentos -1 795 850,08 | -1089 534,99
Fluxos de caixa das actividades operacionais (1) -283 784,65 335 640,31
Fluxos de caixa das actividades de investimento
Pagamentos respeitantes a:
Activos fixos tangiveis 4,25 | -1198 791,76 -300 799,50
Activos intangiveis
Investimentos financeiros
Outros Activos
Recebimentos provenientes de:
Activos fixos tangiveis
Activos intangiveis
Investimentos financeiros
Outros Activos 9 1300 000,00 50 000,00
Subsidios ao investimenta
Juros e rendimentos similares 7014,48 18 203,81
Dividendos
Fluxos de caixa das actividades de investimento (2) 108 222,72 | -232 595,69
Fluxos de caixa das actividades de financiamento
Recebimentos provenientes de:
Financiamentos obtidos 12 800 000,00 0,00
Realizagbes de fundos
Cobertura de prejuizos
Doagdes
Outras operagées de financiamento
Pagamentos respeitantes a:
Financiamentos obtidos -17 886,44 | -100907,70
Juros e gastos similares -16 831,18 -3 097,64
Dividendos
Redugdes do fundo
Outras operagdes de financiamento
Fluxos de caixa das actividades de financiamento (3) 765282,38| -104 005,34
Variacdo de caixa e seus equivalentes (1+2+3) 589 720,45 -960,72
Efeito das diferengas de cambio
Caixa e seus equivalentes no inicio do periodo 9 380 891,18 381 851,90
Caixa e seus equivalentes no fim do periodo 9 970 611,63 380891,18
Lisboa, 11 de Abril 2018 ASSOCIAGAO PORTUGUESA
O CONTABILISTA CERTIFICADO A?':'o': ﬂfiﬁ;ﬁ;ﬁﬂﬁﬁm‘;‘; A DIRECCAO
) Tol.: 213 005 080 - Fax: 213 031 799
S o @ WO\ oue S 5)_.‘:'\) SuL o .
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Tel: +351 217 990 420 Av. da Replblica, 50 - 10°
Fax: +351 217 990 439 1069-211 Lisboa
www.bdo.pt

CERTIFICACAO LEGAL DAS CONTAS
RELATO SOBRE A AUDITORIA DAS DEMONSTRACOES FINANCEIRAS
Opiniao

Auditamos as demonstracoes financeiras anexas da APIFARMA - Associacao Portuguesa
da IndGstria Farmacéutica (adiante também designada por APIFARMA ou Associacao),
que compreendem o balanco em 31 de dezembro de 2017 (que evidencia um total de
7 944 389 euros e um total dos fundos patrimoniais de 6 591 678 euros, incluindo um
resultado liquido de 201 029 euros), a demonstracao dos resultados por naturezas, a
demonstracao das alteragdes nos fundos patrimoniais e a demonstracao dos fluxos de
caixa relativas ao ano findo naquela data, e o anexo as demonstracoes financeiras que
incluem um resumo das politicas contabilisticas significativas.

Em nossa opiniao, as demonstra¢oes financeiras anexas estao preparadas, em todos os
aspetos materiais, de acordo com a Norma Contabilistica e de Relato Financeiro para
Entidades do Setor Nao Lucrativo adotada em Portugal através do Sistema de
Normalizacao Contabilistica.

Bases para a opiniao

A nossa auditoria foi efetuada de acordo com as Normas Internacionais de Auditoria
(ISA) e demais normas e orientacdes técnicas e éticas da Ordem dos Revisores Oficiais
de Contas. As nossas responsabilidades nos termos dessas normas estao descritas na
seccao “Responsabilidades do auditor pela auditoria das demonstracoes financeiras”
abaixo. Somos independentes da Associacao nos termos da lei e cumprimos os demais
requisitos éticos nos termos do cadigo de ética da Ordem dos Revisores Oficiais de
Contas.

Estamos convictos de que a prova de auditoria que obtivemos € suficiente e apropriada
para proporcionar uma base para a nossa opiniao.

Responsabilidades do érgao de gestdo e do drgao de fiscalizacao pelas
demonstragdes financeiras

0 drgao de gestao € responsavel pela: (i) preparacao de demonstracées financeiras de
acordo com a Norma Contabilistica e de Relato Financeiro para Entidades do Setor Nao
Lucrativo adotada em Portugal através do Sistema de Normalizacao Contabilistica; (ii)
elaboracéao do relatério de atividades nos termos estatutarios aplicaveis; (iii) criacdo e
manutencao de um sistema de controlo interno apropriado para permitir a preparacao
de demonstracdes financeiras isentas de distor¢ao material devido a fraude ou erro; (iv)
adocao de politicas e critérios contabilisticos adequados nas circunstancias; e (v)
avaliacao da capacidade da Associacao de se manter em continuidade, divulgando,
quando aplicavel, as matérias que possam suscitar davidas significativas sobre a
continuidade das atividades.
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0 orgao de fiscalizagao € responsavel pela supervisao do processo de preparagao e
divulgacao da informacao financeira da Associacao.

Responsabilidades do auditor pela auditoria das demonstracées financeiras

A nossa responsabilidade consiste em obter seguranca razoavel sobre se as
demonstragoes financeiras como um todo estao isentas de distor¢des materiais devido a
fraude ou erro, e emitir um relatdrio onde conste a nossa opinido. Seguranca razoavel é
um nivel elevado de seguranca mas ndo é uma garantia de que uma auditoria executada
de acordo com as ISA detetara sempre uma distorcao material quando exista. As
distorcoes podem ter origem em fraude ou erro e sao consideradas materiais se,
isoladas ou conjuntamente, se possa razoavelmente esperar que influenciem decisoes
economicas dos utilizadores tomadas com base nessas demonstracgoes financeiras.

Como parte de uma auditoria de acordo com as ISA, fazemos julgamentos profissionais e
mantemos ceticismo profissional durante a auditoria e também:

U]

(ii)

(iii)

(iv)

identificamos e avaliamos os riscos de distorcao material das demonstracoes
financeiras, devido a fraude ou a erro, concebemos e executamos
procedimentos de auditoria que respondam a esses riscos, e obtemos prova de
auditoria que seja suficiente e apropriada para proporcionar uma base para a
nossa opiniao. O risco de nao detetar uma distorcao material devido a fraude é
maior do que o risco de nao detetar uma distorcao material devido a erro, dado
que a fraude pode envolver conluio, falsificacao, omissoes intencionais, falsas
declaracoes ou sobreposicao ao controlo interno;

obtemos uma compreensao do controlo interno relevante para a auditoria com o
objetivo de conceber procedimentos de auditoria que sejam apropriados nas
circunstancias, mas nao para expressar uma opiniao sobre a eficacia do controlo
interno da Associacao;

avaliamos a adequacao das politicas contabilisticas usadas e a razoabilidade das
estimativas contabilisticas e respetivas divulgacoes feitas pelo 6rgao de gestao
de acordo com a Norma Contabilistica e de Relato Financeiro para Entidades do
Setor Nao Lucrativo adotada em Portugal através do Sistema de Normalizacao
Contabilistica;

concluimos sobre a apropriagao do uso, pelo drgao de gestao, do pressuposto da
continuidade e, com base na prova de auditoria obtida, se existe qualquer
incerteza material relacionada com acontecimentos ou condi¢coes que possam
suscitar davidas significativas sobre a capacidade da Associacao para dar
continuidade as suas atividades. Se concluirmos que existe uma incerteza
material, devemos chamar a atencao no nosso relatorio para as divulgacoes
relacionadas incluidas nas demonstracdes financeiras ou, caso essas divulgacoes
nao sejam adequadas, modificar a nossa opiniao. As nossas conclusoes sao
baseadas na prova de auditoria obtida até a data do nosso relatdrio. Porém,
acontecimentos ou condicdes futuras podem levar a que a Associacao
descontinue as suas atividades;
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(v) avaliamos a apresentacao, estrutura e conte(ido global das demonstracdes
financeiras, incluindo as divulgacdes, nos termos da Norma Contabilistica e de
Relato Financeiro para Entidades do Setor Nao Lucrativo adotada em Portugal
através do Sistema de Normalizacao Contabilistica; e

(vi) comunicamos com os encarregados da governacao, entre outros assuntos, o
ambito e o calendario planeado da auditoria, e as conclusdes significativas da
auditoria incluindo qualquer deficiéncia significativa de controlo interno
identificada durante a auditoria.

Lisboa, 12 de abril de 2018

LN&:@M"

Pedro Aleixo Dias, em representacao de
BDO & Associados, SROC, Lda.
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V. PARECER
DO CONSELHO FISCAL

Nos termos estatutdrios e legais, o Conselho Fiscal apresenta o seu Parecer sobre o Relatdrio de
Actividades e Contas do exerc{cio de 2017/.

No ambito das competéncias que lhe estao atribufdas, como drgao de fiscalizacao da Apifarma,
o Conselho Fiscal procedeu, ao longo de 2017/, ao acompanhamento da gestao e dos resultados
da Apifarma, em especial no que respeita:

* Ao cumprimento e controlo das praticas contabil{sticas adoptadas e ao processo de
informacao orcamental e financeira;

* Aoprocesso de aquisicao da nova sede da Apifarma e alienagao dos dois imdveis,
propriedade daassociacao, materializado com a celebracao da escritura de permuta e mutuo,
celebrada a 14 de Setembro de 2017

* Faceaoexposto, o Conselho Fiscal é de Parecer que:

* ORelatdrio de Gestao expoe de formarigorosa a evolugao das actividades da Apifarma,
encontrando-se em concordancia com as contas do exercicio;

» AsDemonstracoes Financeiras estao de acordo com as disposicoes contabil(sticas, legais e
estatutarias aplicaveis, e dao uma imagem verdadeira e apropriada da situacao financeira da
Apifarma.

Pelo que recomenda a aprovacao do Relatdrio de Actividade e Contas do exercicio de 2017/ na
Assembeia Geral de Associados.

0 Conselho Fiscal

Presidente Vogais

Jodo de LaraEverard Helder Cassis Jodo Albergaria

Lisboa, 13 de Abril de 2018
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