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Em cumprimento do disposto no Artigo 172 - 1. dos Estatutos, a Direcgdo submete a apreciacdo das
associadas, o Relatorio de Actividades, as Contas e o Parecer do Conselho Fiscal do exercicio de
2020.

ENOIIADRAMENTO
1. ENQUADRAIVIENTO

5A DA DIMENSAO ESTRATEGICA DA SAUDE NA TRIPLA DIMENSAO HUMANA, SOCIAL E ECONOMICA

As prioridades da APIFARMA, para 2020, estruturaram-se em torno de quatro objectivos principais
- Fortalecimento do financiamento do Sistema Nacional de Salde, Acesso a Inovacdo, Valor das
Tecnologias de Salde e Transformacao Digital. Suportando este desiderato, propusemos o objectivo
transversal de envolvimento de todas as partes interessadas no Sistema de Salde Portugués e dos
seus decisores.

Estas prioridades, reflectiram os principais desafios que a industria farmacéutica enfrenta para além
de 2020 e pressupdem uma forte componente de comunicacdo e envolvimento de outras partes
interessadas.

A APIFARMA manteve a proposta de solugGes para o fortalecimento do financiamento da Sistema
de Saude, adequando-o as necessidades das pessoas, assegurando o acesso dos portugueses ao
diagndstico in vitro e aos medicamentos mais adequados ao seu estado de saude, em linha com o
que acontece com os restantes cidaddos europeus.

Apesar do contexto macroecondmico desfavordvel, a importéncia da area da Saude, quer em
termos econdmicos, quer na sua componente social de assegurar a saude dos portugueses,
recomendaria maior dotagdo orcamental para a area da saude, que tem permanecido abaixo do
que seria necessario, especialmente quando consideramos as situagfes recorrentes de défice do
Servico Nacional de Saude (SNS) e as dividas aos fornecedores por parte dos servigos do SNS.

Por outro lado, as medidas de contencdo de despesa tém resultado da pressdo sobre os
fornecedores do sistema de saude, e ndo de ganhos de eficiéncia. Fornecedores sobre os quais recai
ainda, cumulativamente, uma parte importante da obtencdo de verbas para o sistema, em
particular no que se refere a industria farmacéutica, onde tem sido mantida uma contribuicao
extraordinaria, ndo obstante terem sido ultrapassadas as contingéncias que aquando da sua criagdo
foram apresentadas como justificativo para a sua imposicao.
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Um dos objectivos da APIFARMA constituiu-se no pugnar e contribuir para a afirmagao de Portugal
como um Pais com um forte componente de inovagdo que potencie e atraia investimento nesta
area, designadamente a nivel do desenvolvimento clinico e do tecido empresarial.

Assim, os principais objectivos neste campo incluiram o salvaguardar da estabilidade legislativa e,
simultaneamente, de um quadro de incentivos a nivel de recursos, regulamentar, de redugdo de
custos de contexto e de assuncdo de um ambiente favoravel a adopg¢do da inovacao.

Manteve-se a defesa do acesso atempado a inovacdo diagndstica e terapéutica, trabalhando em
colaboragdo com as partes interessadas do Sistema de Saldde, de molde a facilitar o acesso dos
doentes ao diagndstico e tratamentos mais adequados a sua situacdo e ao estado da arte e
assegurando que os resultados e o valor para os doentes - e ndo a contenc¢do de custos - sejam o
objectivo do Sistema de Saude portugués.

Em termos especificos, manteve-se o foco e acompanhamento proximo do Sistema Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias da Saude (SINATS) para garantir o acesso atempado a inovagdo.

Uma aposta fundamental da APIFARMA consubstanciou-se na defesa e difusdo da dimensdo
estratégica da Saude na tripla dimensao Humana, Social e Econdmica, sendo que as tecnologias de
saude acrescentam um valor significativo a Portugal. Representam mais anos de vida saudavel para
os portugueses, mais produtividade e mais rendimento para os doentes e suas familias. Trazem
ganhos para o Estado e para o Servico Nacional de Salde (SNS) e tém também um impacto directo
na nossa Economia, contribuindo para a valorizagdo do PIB Portugués (2,3% no caso da Industria
Farmacéutica, sendo altamente produtiva, com um récio input/output de 2,1 vezes, acima da média
de todos os sectores em Portugal).

Um dos principais focos manteve-se na demonstracdo sistematica do real valor da industria
farmacéutica, nas diferentes areas dos medicamentos e dispositivos para diagnostico in vitro, com
especial evidéncia para as dimensdes e impactos humano, social e econémico, geradores de Valor
em Saude e Econdmico.

Em 2020 foram realizadas trés Assembleias-Gerais, respectivamente :

1. Em 3 de Marcgo, para eleicdo de membros Supletivos da Direccdo;
2. Em 30deJunho, para aprovac¢do do Relatdrio de Actividades, das Contas e Parecer do Conselho Fiscal
do exercicio de 2019;
3. Em 10 de Dezembro, para:
e  Aprovacdo do Plano de Acgdo da Direccdo para 2021;
e Aprovacdo do Orgamento de Receitas e Despesas de 2021 e Permilagem para Calculo da
Quotizacdo;
e Aprovagdo do Cdédigo de Conduta para as Relagbes entre a Industria Farmacéutica e as
AssociacOes de Doentes, Patients Advocates, Patients Experts, Doentes e Cuidadores.
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A crise pandémica trouxe grandes desafios a varios niveis, nomeadamente social e economico, mas
com destaque para a enorme pressao sob o Sistema de Saude.

A mobilizacdo do Sistema de Saude e os seus profissionais para enfrentar esta pandemia teve uma
forte repercussdo na actividade assistencial de doentes ndo Covid-19, com redugdes substanciais
no numero de prestagdes realizadas, como é exemplificativo o caso das consultas médicas, com
menos 7,85 milhGes de consultas presenciais nos centros de cuidados de salde primarios e menos
1,3 milhdes de consultas externas nos hospitais, s6 para citar alguns indicadores.

Por outro lado, novas tendéncias reforgcaram-se como a telemedicina e as consultas nao presenciais.
De qualquer forma, todos os peritos apontam para que o acompanhamento da doenga ndao Covid-
19 e o diagnostico atempado de patologias ficou fortemente comprometido em 2020, com efeitos
a se fazerem sentir desde ja, com uma mortalidade em 2020 acima da média dos ultimos 5 anos e
gue ndo é imputavel a doenga COVID-19.

Todavia, ha que ressaltar as respostas inovadoras e de colaboragdo, aos mais diversos niveis —
servicos de saude publicos, privados e do sector social, misericordias e outas instituicdes
particulares de solidariedade social, associa¢des de doentes, entre outras — no contributo, ndo so
ao combate a pandemia, mas também a assegurar a assisténcia minima aos restantes doentes. A
titulo de exemplo destacamos a disponibilidade em proximidade de medicamentos hospitalares.

Pelo exposto, os indicadores macroeconémicos do ano de 2020 foram fortemente impactados,
registou-se a maior contrac¢do do PIB desde 1960, -7,6%, um aumento da taxa de desemprego para
0s 7,1% e a inflagdo ficou-se pelos 0%.

No plano politico e de governagao, apesar do clima de estabilidade, a execugdo orcamental sofreu
o impacto da pandemia, com o défice de -5,7% do PIB, resultado do aumento da despesa em saude,
mais 6,8% na despesa do SNS com um défice de 292,5 M€ mas, sobretudo , nos apoios sociais e
econdmicos que as medidas de contencdo da pandemia exigiram.

No que se refere ao sector do medicamento, o enquadramento legislativo foi de estabilidade, com
a renovacgado do Acordo Governo-APIFARMA em 2020, nas mesmas condigdes do ano de 2018 e
2019, e redugdo da divida das entidades publicas a Industria Farmacéutica em Dezembro, apesar do
nao cumprimento dos prazos médios de pagamento.

Em termos de mercado dos medicamentos, este sofreu uma contracgdo em volume, apesar de
manter um ligeiro crescimento em valor, mas existiram areas fortemente impactadas, como foi o

mercado dos OTC, registando uma redug¢do homaéloga em valor (PVP) de -7,1%.

Relativamente ao financiamento publico de medicamentos inovadores, 2020 foi um dos anos com
menor actividade, registando uma reducao de mais de 50% face a 2019.
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Os Ministérios das Financas, da Economia e da Saulde, e a IndUstria Farmacéutica, por intermédio
da APIFARMA — Associac¢do Portuguesa da Industria Farmacéutica, celebraram, no dia 15 de Margo
de 2016, o Acordo referente ao triénio 2016-2018, que visou concretizar determinadas medidas
com vista a contribuir para a sustentabilidade do Servigo Nacional de Saude (SNS), garantir o acesso
ao medicamento e reforgar as condi¢des de atractividade para o investimento em Portugal.

Durante o ano de 2020 o Acordo foi executado nos termos previstos para o ano de 2018.

A Comissdo de Acompanhamento do Acordo reuniu durante o ano com o objectivo de acompanhar
a evolucdo do mercado, os pagamentos das contribuigcdes por parte das empresas aderentes e a
divida hospitalar.

A APIFARMA, enquanto membro do Conselho Estratégico Nacional da Saude da CIP — Confederacdo
Empresarial de Portugal (CENS/CIP), manteve a presidéncia deste forum ao longo de 2020, tendo
em vista a promoc3o da Saude, de uma forma inovadora, e como um sector criador de valor social
e econdmico, tanto a nivel individual como em sociedade. O CENS/CIP realizou um trabalho
sistematico e manteve a regularidade mensal das reuniGes, sempre com grande participagao e
assiduidade por parte dos seus membros, verificando-se uma dindmica de alargamento muito
intensa e consequente aumento da representatividade deste Conselho.

O Conselho Estratégico da Saude da CIP congrega 30 empresas e associagdes representativas dos
agentes econdmicos dos diversos sectores da satde para, num trabalho conjunto e articulado,
apresentar ao pais propostas que promovam a Saude como setor economico, que permitam pensar
novas formas de financiamento e organizacdo e que promovam a longevidade como valor.

Este Conselho, fruto do seu trabalho regular e sinérgico e da efectivagdo de inumeras iniciativas,
tem contribuido para reforcar o enorme potencial de arrasto da area da Saude sobre a restante
economia, para afirmar a Salde como uma &rea de ponta em termos de investigagdo e para
promover a inovacdo ao servico do aumento de bem-estar. Em 2020, da sua atividade, saliente-se
a realizacdo da campanha Retoma da Atividade Assistencial “Ndo Espere. Defenda a sua Vida”, a
assinatura de Acordo entre as Associacbes de Doentes e as Entidades Privadas da Saude, a
Conferéncia Digital "Satude & Economia em Tempo de Covid-19“, os contributos para o Plano de
Recuperacdo e Resiliéncia e a apresentacgdo da Declaragdo do Porto “Sistemas de Saude Focados
nas Pessoas e nos Resultados”. O CENS representa ainda a CIP no Conselho Nacional da Saude.
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A APIFARMA integra o Conselho Superior e, também, a Comissdo Organizadora
desta iniciativa inédita que relne mais de 150 entidades do sector publico,
privado e social da drea da Saude, das quais 70 Associa¢des de Doentes, e tem convencio
vindo, nos ultimos anos, a acompanhar e a debater o futuro da Salide em nacional
Portugal. Em 2020, a Convengdo Nacional da Salde dedicou-se, SA[]DE
maioritariamente, ao acompanhamento do tema da pandemia provocada pela
Covid-19 e as suas implicagdes na salide dos Portugueses, em particular na
retoma da actividade assistencial da saude.

No ambito da parceria estabelecida em 2017, entre o Ministério da
Saude e o Instituto Nacional de Saldde Doutor Ricardo Jorge, para a
dinamizacdo do Museu da Saude, a APIFARMA manteve a sua
presenca no projecto museolégico no espaco fisico do Hospital dos
Capuchos, através de uma mesa interactiva digital, expondo os
principais marcos da historia da Industria Farmacéutica em Portugal.

A aplicacao permite aos visitantes conhecerem B—
0s “126 anos do Medicamento e da Inddstria  ~ -

Farmacéutica” e contactar, em detalhe, com
todo o processo de desenvolvimento de
farmacos, desde a “Identificagdo da Doenca” ao ,
“Medicamento Novo”. Os conteudos desta 1 ; B
aplicagdo estdo disponiveis no sitio da S N s
APIFARMA, através da “Histoéria e do Futuro do Medicamento”. )

DA INC

Em 2020 a presenca foi mantida, nos periodos em que o Museu esteve
aberto ao publico, através da dinamizacdo do Jogo Tratar de Mim, com
actividades desenvolvidas com as criancas no interior do Museu.

A participagdo da APIFARMA, enquanto membro da Direccdo EUPATI Portugal, enquadrou-se em 2
eixos:

1-Governac¢ao e Organizacao
‘ Apoio nas actividades relacionadas com o desenvolvimento do Plano
EUPATI-PT o o .
. de Actividades, apoio juridico e outros assuntos relacionados com a
gestdo da associacdo.

2-Comunicagdo/Educacido
Colaboragdo no ambito das comemoracdes do Dia Internacional dos
Ensaios Clinicos (20 Maio), com a realizacdo de um evento virtual sobre
o tema, dirigido as associagcdes de doentes com interesse nesta
matéria, universidades e outros parceiros envolvidos no tema.
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Na qualidade de membro da Direc¢gdo MVO Portugal, a APIFARMA J —
interveio em reunides dos érgdos directivos, nas quais foi analisada a
elaboracdo de actividades e iniciativas para garantir a implementagdo
e a operacionalizacdo sustentadas do Sistema Nacional de Verificagdo
de Medicamentos:

e Eliminacdo e prevencdo de alertas de potencial falsificagao;

e Upgrade da versdo do repositorio nacional & da interface com utilizadores finais;

e Renovacdo dos certificados dos utilizadores finais;

e Documentacdo sobre alertas e notificagdes para onboarding partners;

e (Custos de participacao para 2021.

o5 @

e/ ’
PharmaPortugal

As empresas de base produtiva nacional, que constituem o PHARMAPORTUGAL, definiram como
estratégia para 2020, uma actuacdo conjunta de todas as empresas junto do Ministério da
Economia, evidenciando o importante contributo do Sector da Saude e em especial das empresas
PHARMAPORTUGAL para o desenvolvimento e crescimento da economia portuguesa, com base no
Valor Acrescentado Nacional.

Para dar seguimento a esta estratégia, as empresas PHARMAPORTUGAL determinaram como
modelo de governacdo, a constituicdo de dois grupos de actuagdo: o Conselho Geral (Grupo de
Directores Gerais) com o objectivo de definirem o plano de ac¢do das empresas PHARMAPORTUGAL
e o Conselho Executivo com o objectivo de executar as propostas emanadas pelo Conselho Geral.

Devido a Covid-19, o ano de 2020 foi um ano atipico. Ndo so6, ndao houve ambiente propicio a
execucdo da estratégia proposta, devido as atengdes do governo estarem focadas, quase em
exclusivo, na pandemia, como estas empresas tiveram de replanear e reajustar toda a sua actividade
decorrente dos diversos constrangimentos que foram enfrentando ao longo do ano. Constataram-
se constrangimentos de natureza diversa, como sejam as dificuldades na exportagao devido ao
encerramento de fronteiras e a dificuldade de transporte de produtos entre paises; dificuldades na
realizacdo de missGes e acgdes externas; dificuldades na deslocagdo a feiras internacionais, como
foi o caso da CPhl WorldWide Europe, prevista para Outubro de 2020, em Mil3o, e cuja realizagao
foi cancelada e reagendada para Novembro de 2021.

Devido ao cancelamento da CPhl WorldWide Europe 2020, a CPhl organizou um evento virtual, o
“CPhl: Festival of Pharma”, o maior encontro virtual farmacéutico do mundo, que juntou empresas
farmacéuticas lideres mundiais, palestrantes e oportunidades de networking, tudo sob o mais
avancado ecossistema digital. Este evento teve como objectivo permitir as empresas, atraves do
mercado digital interactivo, a ligacdo de actuais e novos parceiros da comunidade farmacéutica
global. Segundo o reporte das empresas portuguesas que participaram, o resultado do evento foi
muito positivo em termos de contactos realizados.
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No decorrer de 2020, a APIFARMA participou em diversas
actividades colaborativas com as Universidades, com as quais tem
protocolo, em particular no dominio do ensino e da formacao,
tendo participado em sessGes virtuais integradas em aulas dos
varios niveis de ensino do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas (MICF):

e Colaborag¢do formativa com a cadeira de Deontologia Farmacéutica do 52 ano do curso MICF,
Faculdade de Ciéncias e Tecnologia da Universidade do Algarve;

e Colaboragdo com o Instituto Superior de Ciéncias da Saude, numa palestra para alunos do
12 ano do curso do MICF.

Em 2020, dada a situagdo pandémica por COVID-19 e a impossibilidade de assegurar a equidade
entre os participantes, no que se refere a aplicagdo das mesmas regras a que estdo sujeitos em
ambiente académico e profissional, o Programa de Estdgios na Industria Farmacéutica foi suspenso
até que a normalidade dos estagios pré-pandemia possa ser alcancada.

Em 2020, nao foram desenvolvidas ac¢des pelas Comissdes e

Grupos Técnicos do Instituto Portugués da Qualidade (IPQ),

na qual a APIFARMA se encontra representada (CT 212 —

D Medicina Tradicional e Complementar; GT Informatica na

/ Saude da CT 199 — Sistemas de Informacdo para a Saude).

Cada Comissdo e Grupo ird programar a actividade prevista,

a partir do momento em que esta for retomada, procedendo

ao devido ajustamento e divulgacdo dos respectivos planos
de trabalho.

Instituto Portugués da Qualidade

A APIFARMA acompanhou, na qualidade de accionista maioritaria, a actividade desenvolvida pela
Presif durante o ano de 2020, em especial a negociacdo de um acordo com o Hospital de Santarém
e aexecugdo do plano especial de revitalizagdo (PER) relativo ao Hospital Amadora-Sintra, Sociedade
Gestora.

A Presif iniciou, ainda, negociagdo com o Centro Hospitalar Lisboa Central para reconhecimento e

cobranca de facturas relativas a fornecimentos na drea dos dispositivos médicos para diagndstico in
vitro.
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Foi realizado o acompanhamento das actividades da VALORMED na qualidade de _
socio, com fungdes de gerente. Neste contexto, APIFARMA participou numa t’

reflexao sobre o modelo actual do SIGREM e sobre as oportunidades de melhoria

para o periodo 2021 -2025, tendo em vista a renovacio da licenca da VALORMED VA i@ RM ED
— Sociedade Gestora de Residuos de Embalagens e Medicamentos, Lda. para

esse periodo

3. INTERVENCAO SOCIAL

Em 2020, a APIFARMA manteve, em matéria de responsabilidade social, a participagdo em varias acgdes
externas, visando apoiar projectos e iniciativas orientadas para dominios relevantes nas areas de actividade
das associadas, reforcando a imagem da IndUstria Farmacéutica, nos planos nacional e internacional.

O “Prémio Jornalismo em Saude” é uma organizacdo do Clube de Jornalistas, realizada com o apoio
da

APIFARMA, desde 2016, e pretende contribuir para promover a qualidade e a profusdo do trabalho
jornalistico dedicado a Saude, com enfoque em aspectos relevantes do Servico Nacional de Saude
(SNS),

na inovagao em Saude e no desenvolvimento econdmico e social na area da Saude.

Face ao surto pandémico da COVID-19, a 4.2 edicdo do “Prémio APIFARMA/ Clube de Jornalistas —
Jornalismo em Salude” decorreu a 15 de Dezembro, das 10h30 as 11h30, com transmissdo online.

O Jari avaliou mais de 50 trabalhos jornalisticos, 7 pecas adicionais face a edi¢ao anterior, nas
categorias de Imprensa, Radio, Televisdo e Jornalismo Digital, e os vencedores foram:

e Catarina Gomes, jornalista freelancer, pelo trabalho “O que eles deixaram no manicémio”,
publicado no Publico, premiada na categoria Imprensa.

e |sabel Meira, jornalista da Antena 2, pelo trabalho “Voando sobre um ninho de estigmas”,
premiada na categoria Radio.

e (Catarina Marques, jornalista da SIC, pelo trabalho “No Cora¢do do Hospital”, premiada na
categoria Televisdo. Imagem de Humberto Candeias, Edicdo de Imagem de Rui Félix,
Grafismo de Carla Gongalves e Luis Bispo, Producdo de Claudia Araljo, e Coordenacdo de
Luis Margal.

e Helena Bento, jornalista do Expresso, pelo trabalho “Ou durmo ou morro”, premiada na
categoria Jornalismo Digital. Fotografia de Tiago Miranda, Video de André Godinho, Som de
José Quintino, Edicdo Multimédia de Jodo Duarte, Infografia de Carlos Esteves, Web Design
de Jodo Melancia e de Tiago Santos, Desenvolvimento Web de Maria Romero.

O Grande Prémio APIFARMA/Clube de Jornalistas, eleito pelo juri, entre os vencedores das quatro

categorias referenciadas, foi atribuido a Catarina Gomes, jornalista freelancer que, nos termos do
regulamento, acumula esta distingdo com o prémio de Imprensa.
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Maria Pimentel Valente, licenciada pela Faculdade de Letras da Universidade do Porto, pelo trabalho
“Muito riso, pouco riso”, foi premiada com a distingdo Universitario Revelagdo.

Neste contexto de pandemia, realgamos a importancia da Comunicagdo Social e da profissdao de
Jornalista.

Constituicdo do Juri da 4.2 edigdo do Prémio APIFARMA/ Clube de Jornalistas:

e (esario Borga, jornalista, Clube de
Jornalistas

e Carlos Lobato, jornalista, Casa de Imprensa

e Antdnio Santos, enfermeiro, Associacdo
Portuguesa para o Desenvolvimento
Hospital

e Jorge Penedo, médico, personalidade de
meérito na Saude

e Antodnio Borga, jornalista, personalidade 0
de mérito no Jornalismo opiforma

e Y

A Direccdo da APIFARMA entendeu ser necessario assumir um compromisso adicional com o
Servico Nacional de Saude, com os Profissionais de Salide e com as pessoas.

Neste contexto, a APIFARMA, =3
em articulagdo com a Ordem ' 5 |

dos Médicos e com a Ordem s “T‘*’ A2 #ToposPorQuEMCUIDA
dos Farmacéuticos, criou uma k jv

Linha de Apoio Financeiro - ;

Todos Por Quem Cuida - para e @
apoiar os esforcos de & L3 s
contencdo deste surto . .

epidémico.

O Protocolo e o Aditamento, assinado entre as trés entidades, que disponibilizamos nas versoes
em Portugués e em Inglés, possibilita a atribuicdo de apoios financeiros, ou em espécie, das
empresas associadas da APIFARMA a Ordem dos Médicos e a Ordem dos Farmacéuticos, para o
apoio a aquisicdo de equipamentos hospitalares, equipamentos de protecgdo individual e outros
materiais necessarios aos profissionais de saude que se encontrem no atendimento das situagdes
relacionadas com a COVID-19.

O Fundo Todos Por Quem Cuida recolheu, através da APIFARMA e empresas associadas, cerca de
1,2 M£€. Este valor foi doado para a aquisicdo de equipamento hospitalar, equipamentos de
proteccdo individual e outros materiais necessarios, no quadro da pandemia de COVID-19, cuja
aquisicdo e alocagdo ficou a cargo da Ordem dos Médicos e da Ordem dos Farmacéuticos.
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O Fundo ja ajudou mais de 1500 instituicdes do sector publico, privado e social e ja atribuiu o
seguinte equipamento:

e 431.550 Mascaras cirlrgicas

e 1.500 Mascaras FFP2 e FFP3

e 8.379 Batas cirdrgicas

e 15.489 Batas reutilizaveis

e 6.632 Fatos de protecgdo individual

e 100 Cogulas

e 8.542 Toucas

e 300 Luvas

e 4.895 Oculos de proteccio

e 5.234 Viseiras de adulto

e 235 Viseiras pediatricas

e 13.573 Alcool gel

e 367 Cobertores e mantas

e 97 Dispensadores de alcool gel

e 464 Camaras de entubamento para adulto
e 33 Camaras de entubamento pediatricas

A Parceria da APIFARMA com as Associacdes de Doentes integrava, em 2020, quarenta e cinco
AssociacOes de Doentes.

Demos continuidade a actualizacdo da Plataforma Somos Doentes, no sitio da APIFARMA, tendo
como objectivo oferecer um espaco de partilha de informacao, participagdo, formacgao, servicos e
colaboracdo com todas as Associagdes de Doentes. Prosseguiram também as entrevistas aos
representantes das AssociacGes de Doentes parceiras, como forma de permitir dar maior
visibilidade a missdo e objectivos de cada uma das Associagdes de Doentes.

Simultaneamente, a APIFARMA garantiu maior proximidade com as Associagdes de Doentes e as
suas preocupacdes, no ambito do trabalho que é desenvolvido pela Convengdo Nacional da Saude.
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A APIFARMA manteve a sua aposta no reforco da disponibilizacdo de informagdo que permita aos
portugueses tomarem decisdes racionais em saude, através da continuidade do seu programa de
literacia em salde - Tratar de Mim. O programa Tratar de Mim é uma iniciativa da Comissdo
APIFARMA OTC e tem como parceiros a ANF - Associacdo Nacional das Farmacias, a DGS - Direccdo-
Geral da Saude, o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P., a
Ordem dos Farmacéuticos, a Ordem dos Médicos e a Valormed.

No Dia Internacional do Autocuidado foi amplamente divulgado o programa Tratar de Mim com
intensificagdo da comunicacdo digital nos canais da APIFARMA.

v

Consulte informacao Procure equilibrio
de fontes fidedignas e bem-estar mental

Pratique exercicio fisico Escolha uma alimentagdo Evite comportamentos Pratique habitos de higiene  Faga uma boa utilizagdo dos
com regularidade saudavel e equilibrada derisco regulares e didrios produtos e servigos de satude

ADQUIRA HABITOS DE SAUDE E PROMOVA
UM ESTILO DE VIDA SAUDAVEL. TRATE DE SI.

Principais resultados alcancados

Registamos, desde o lancamento do Programa Tratar de Mim, em Julho de 2015, 317.157 visitas ao
sitio, 9.076 downloads dos materiais desenvolvidos e 17.688 downloads dos jogos.

No ultimo ano, registamos um total de 90. 917 visualizacbes de paginas num total de 31.048 visitas
ao sitio, num tempo médio de permanéncia de cerca de 34 segundos.

Programa Tratar de Mim refor¢a comunicacdo em saude junto da comunidade escolar de todo o
pais

O programa Tratar de Mim atingiu este ano lectivo o marco de 50 mil jovens abrangidos pela sua
actividade de comunicagdo escolar — o Jogo Tratar de Mim — que ensina salde a brincar. Esta
actividade foi realizada em 133 escolas de todo o pais, incluindo as Regides Auténomas dos Acores
e da Madeira.

O Jogo Tratar de Mim é também uma das actividades do espago da Farmacia na KidZania, tendo ja
sido jogado por 62 mil criancas.
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Ao longo destes cinco anos, o programa Tratar de Mim desenvolveu iniumeros materiais
informativos, para o pUblico em geral, sobre como resolver situacdes de salde de menor gravidade,
por exemplo, dores de cabeca, febre, gripe e constipac¢des, diarreia, dor de garganta, rinite alérgica,
obstipacao, entre outros.

O programa Tratar de Mim participou também em inimeras acgdes de literacia em saldde, nacionais
e internacionais, e procurou marcar presen¢ga em inumeros eventos, procurando desenvolver
sessdes informativas que promovam estilos de vida saudaveis e mais consciencializagdo para a
prevencdo da doencga.

O espago conta com uma actividade desenvolvida pela APIFARMA — o Jogo “Tratar de Mim”, que
pretende sensibilizar os mais novos para a adopc¢do de estilos de vida saudaveis, assim como para a
utilizacdo responsavel do Medicamento Nado Sujeito a Receita Médica.

Em 2020, a pandemia provocada pela Covid-19 obrigou a KidZania Lisboa
a estar grande parte do tempo encerrada ao publico.

A Rede Portuguesa do Global Compact manteve a sua actividade regular
figses . através da promocgdo de iniciativas enquadradas nos seus objectivos, em
~  matéria de responsabilidade social, e nas quais a APIFARMA procurou
assegurar a sua participacao.

Em 2020, a APIFARMA manteve a sua parceria com a Alianga dos Objectivos de Desenvolvimento
Sustentdvel das Nag¢des Unidas permitindo, assim, participar em féruns de discussdo mais alargados,
através da defesa dos Objectivos de Desenvolvimento Sustentdvel 3 “Salde e Bem-Estar”. Esta
alianca é composta por varias dreas do sector empresarial e diferentes parceiros, como sindicatos,
investigadores ou associacdes de estudantes.

O trabalho desenvolvido no ambito do programa “Abem” visa garantir o acesso de todos os cidaddos
carenciados aos medicamentos prescritos. A APIFARMA integra esta instituicdo de solidariedade
social, como membro fundador, juntamente com a Associa¢cdo Nacional das Farmacias (ANF), a
Céritas Portugal e a Plataforma Saude em Dialogo.

Em ano de pandemia, a APIFARMA reforgou a sua participagdo no programa Abem especificamente

direccionado para o apoio a entrega domicilidaria de medicamentos a doentes que carecem de
terapéutica habitualmente de dispensa hospitalar.
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Este projecto, que reine a APIFARMA, a ACEGE - Associagdo Cristd de Empresarios e Gestores, a CIP
e o IAPMEI, tem como objectivo contribuir para a melhoria da competitividade das empresas
nacionais, dotando-as de instrumentos de gestdo responsavel, nomeadamente através de trés
eixos/compromissos que os lideres empresariais devem assumir: pagar a horas aos fornecedores,
ter em especial atencdo o projecto de vida dos colaboradores e promover as condigdes necessarias
ao equilibrio entre vida profissional e familiar.

A APIFARMA deu continuidade ao protocolo de colaboracdo e mecenato do projecto “Musica nos
Hospitais”, em vigor desde 2009, com o Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa Francisco Gentil,
EPE (IPO de Lishoa) e a Associacdo Portuguesa de Mdusica nos Hospitais e Instituicdes 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.

Em 2020, as intervencdes dos musicos mantiveram-se em formato online, ndo comprometendo o
objectivo do projecto.

O projecto de doacdo de medicamentos, através do Banco de Medicamentos Solidario (tutela do
Estado), disponibilizados pelas empresas da Industria Farmacéutica, conta com cerca de 465.000
embalagens doadas desde 2012. De referir que a menor participacdo das empresas em 2020 se
deveu as condicionantes da pandemia COVID-19, quer em relagdo a gestdo de stocks, quer por
envolvimento das empresas em outros projectos de solidariedade nacionais e transnacionais.

Evolugdo 2012-2020

110216
87 186
431/
72432
2800
10019
11170
- el

Pagina 16 de 74



4. ARTICULACAO INTERNACIONAL: EFPIA, IFPMA, AESGP,

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

1. Estabelecimento de parceria com as Associagdes 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 federacdes internacionais (EFPIA, IFPMA, AESGP, e MedTechEurope).

A APIFARMA tem vindo a consolidar a sua participagdo nos varios grupos de trabalho internacionais:

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

e |FPMA: Ethics and Business Integrity Committee e Vacinnes Working Group;

e AESGP: Economic Affairs/Public Relations Committee, Regulatory Affairs;

e MedTech Europe: Public Affairs Committee e National Associations Members;
e OCDE: Anti-lllicit Trade Contact Group.

e Vaccines Europe: National Vaccine Industry Groups

Na EFPIA, a APIFARMA participou e acompanhou os grupos de trabalho em matérias especificas,
como a codificagdo e serializacdo de medicamentos, a avaliagdo de tecnologias de salde e rede
EUnetHTA, a matéria dos precos e acesso ao mercado, a area regulamentar abrangendo varios
tépicos, desde o Regulamento dos Ensaios Clinicos, o Regulamento REACH e as autorizagdes
condicionais, entre outros. Foi acompanhado o Communication Network através da participagao nas
conference calls quinzenais e da presenca nas reunides do grupo em Bruxelas (2 vezes por ano).

Foi igualmente mantido o acompanhamento das actividades da IFPMA (Federagao Internacional da
Industria Farmacéutica), contribuindo para a Newsletter mensal através da secgdo National
Associations Highlights, com noticias sobre as actividades da APIFARMA com maior relevancia, bem
como da Associacdo Europeia de Medicamentos Ndo Sujeitos a Receita Médica (AESGP), da
Associagdo Europeia de Fabricantes de Diagndsticos e Dispositivos Médicos (MedTech Europe).

Foi dada continuidade a campanha WeWontRest em Portugal, em particular com reforgo da
comunicagdo sobre o valor das vacinas e, complementarmente, com o refor¢o das mensagens sobre
o compromisso das empresas da IndUstria Farmacéutica no combate a Covid-19, através da
disponibilizacdo de pledges e dos videos da campanha no sitio da APIFARMA e nas redes sociais.

438 Pessoas visitaram a campanha durante 2020;

117 Foram visitantes Unicos que permaneceram 45 segundos online;

No total foram publicados 63 testemunhos de colaboradores das empresas;
63 Pledges foram divulgados através do Twitter;

63 Pledges foram publicados na pagina do LinkedIn;
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63 Pledges foi publicados na pagina do Instagram.

De salientar a elevada participagdo das empresas associadas da APIFARMA.

5“

ASSUNTOS TECNICO-REGULAMENTARES

No ambito dos assuntos regulamentares, foi realizado um trabalho de andlise e de colaboracdo com
as instituicdes nacionais e europeias, por forma a dar resposta a uma série de desafios comuns, no
sentido de reduzir os obstaculos e a burocracia regulamentar, permitindo um acesso mais rapido
dos doentes a medicamentos de qualidade e seguros:

Uso da evidéncia de mundo real e Big Data para apoiar as decisdes regulamentares;

Maior transparéncia de dados por meio do desenvolvimento de cédigos e normativos da
Industria (Ensaios Clinicos, dados pos-comercializacdo);

Intersec¢do entre as areas de Avaliagcdo para Autorizacdo de Introducdo no Mercado e a
Avaliacdao de Tecnologias de Salde e a partilha de informacao;

Empenho e participagdo dos Doentes — contribuir para a literacia em satde (por exemplo,
Ensaios Clinicos, informacdo sobre a rotulagem);

Implementacdo de registos de doentes (implicacdes para Farmacovigilancia, Ensaios
Clinicos, etc.);

Implementagdo de novos sistemas tecnolégicos (por exemplo, base de dados para a partilha
responsavel e transparente da informacgdo sobre Ensaios Clinicos);

Efectividade da rede regulamentar nacional e europeia (ex: piloto sobre o aconselhamento
cientifico simultaneo/conjunto por varias autoridades competentes nacionais);
Envolvimento e compromisso no que se refere aos desafios da Estratégia Farmacéutica para
a Europa - foco nas acgdes emblematicas desta estratégia (ex: revisdo dos regulamentos
sobre medicamentos orfdos e pediatricos);

Implicagdes regulamentares dos resultados de avaliacdo da efectividade /eficacia relativa;
Produtos Farmacéuticos no Meio Ambiente e estratégia da industria para ultrapassar os
desafios

emergentes.

No ambito das negociagdes do Regulamento de Avaliagdo de Tecnologias de Saude, a APIFARMA
tem estado a trabalhar no sentido de conseguir estabelecer um didlogo, ao mais alto nivel politico,
sobre as causas subjacentes as questdes de acesso e de disponibilidade dos novos medicamentos,
bem como em obter apoio do Governo na criacdo do Férum de Alto Nivel como plataforma para
discussdao de futuras solucbes sobre o Acesso.
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Em 2020 foi assegurado o acompanhamento da revisdo da versdo 3.0 do documento sobre a
Metodologia de Avaliagdo Farmacoterapéutica da autoria da Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias
de Saude (CATS) do INFARMED I.P.

Foi feita uma analise critica e construtiva do referido documento. Foi ainda efectuada uma
compilagdo das praticas de algumas das agéncias internacionais de avaliagdo de tecnologias da
saude (HTA), criteriosamente escolhidas, no que respeita as metodologias utilizadas para avaliagdo
farmacoterapéutica. Este trabalho foi liderado pelo Grupo de Trabalho Acessibilidade da APIFARMA
e contou com a colaboracdo do ISBE - Instituto de Saude Baseada na Evidéncia e da AIBILI -
Associagao para a Investigagao Biomédica e Inovagdo em Luz e Imagem.

A APIFARMA, em articulagdo com a CIP, acompanhou as negociagdes entre UE-Reino Unido. Neste
ambito foi partilhada informagdo importante por forma a apoiar as empresas a estarem preparadas,
para o fim do periodo de transicao, com ou sem acordo comercial entre UE-Reino Unido. A 24 de
Dezembro de 2020, foi alcangado um acordo, denominado Acordo de Comércio e Cooperagao, a
vigorar a partir de 1 de Janeiro de 2021. A maior preocupagao para as empresas sera garantir o
cumprimento das exigéncias regulamentares e os novos acordos ao nivel da cadeia de
abastecimento no ambito das relagdes comerciais com o Reino Unido, como pais terceiro.

Portugal € um dos poucos paises que aplica restricoes a autorizacao da dimensdo de embalagens
dos medicamentos sujeitos a receita médica, para efeitos de comparticipacao /financiamento. Na
maioria dos paises europeus, o conceito de ‘prova da terapéutica’ resulta da opgdo pela embalagem
de menor dimensao disponivel no mercado. Em Portugal é obrigatéria a comercializagdao de uma
embalagem teste, dimensdo que ndo cumpre as especificagbes previstas para o tratamento:
posologia e duragdo. Tem sido feito um trabalho de sensibilizagdo e parceria junto das autoridades
para que seja adoptada esta abordagem e retirada a obrigatoriedade de manter embalagens teste
para todos os medicamentos.

Em contexto de pandemia, o tema da escassez de medicamentos marcou profundamente e ira
marcar as politicas de saude a curto e médio prazo. Neste contexto, foram adoptadas varias
medidas, com vista a garantir a disponibilidade de medicamentos e outros produtos,
nomeadamente:

e Reforgo de stocks de determinados medicamentos, dispositivos médicos e equipamentos de
proteccao individual em 20%, relativamente ao consumo anual registado no ano de 2019,
em unidades de salde do SNS e do Ministério da Saude;

e Inclusdo dos medicamentos constantes da Reserva Estratégica do Medicamento (REM) na
lista de medicamentos sujeitos a notificacdo prévia ao INFARMED I.P., para efeitos de
exportacdo, ou distribuicdo para outros Estados membros da Unido Europeia;
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e Monitorizagdo especifica da disponibilidade de determinados medicamentos, quanto ao
stock disponivel nas instalacdes dos titulares de AIM e distribuidores por grosso, bem como
das aquisicdes e vendas semanais, identificando as entidades destinatarias dos mesmos —
reporte semanal;

e Prorrogacdo dos prazos de escoamento dos medicamentos ndo genéricos no ambito da
Revisdao Anual de Precos de 2020 (até 27/04/2020, inclusive, para distribuidores por grosso
e até 08/06/2020, inclusive, para farmacias), com reavaliagdo antes do final do primeiro
prazo estabelecido.

A APIFARMA monitorizou, junto das empresas suas associadas, 0os medicamentos com maiores
constrangimentos no abastecimento e na produgdo. A APIFARMA participou ainda em reunides
regulares com o INFARMED I.P. no sentido de avaliar a situacdo nas vérias fases de evolugdo da
pandemia e adequar as medidas para os pontos de maior vulnerabilidade na cadeia.

A simplificacdo regulamentar é um ponto estratégico para Portugal, para superar os atrasos dos
processos no INFARMED I.P. e garantir tempos de aprovacgdo regulamentares equivalentes aos de
outras regides europeias. Neste ambito, tem ainda sido feito um trabalho importante para garantir
que a supervisdo regulamentar seja adaptada aos produtos combinados — combinagdo de
dispositivos médicos /diagndstico com medicamentos. A nivel europeu, a prioridade tem sido
trabalhar com as autoridades e obter o seu apoio para ndo reabrir o quadro farmacéutico base, mas
sim promover a melhoria do sistema regulamentar por meio de propostas no ambito do Roteiro
Regulamentar para a Inovacao.

Em 2020 houve um grande enfoque nas questdes de flexibilidade regulamentar considerando as
limitacdes decorrentes e as consequéncias da pandemia da COVID-19, em particular na area das
autorizag¢des de introdugdo no mercado e procedimentos regulamentares, fabrico e importagao de
substancias activas e medicamentos, alteracGes a qualidade, rotulagem e embalagem.

A actividade de investigacgdo clinica foi, em larga escala, suspensa devido as medidas de prevencdo
do contagio viral (SARS-CoV-2). Foram feitas vérias adaptagdes pelos promotores e investigadores
nas suas metodologias de trabalho:

e Visitas programadas — avaliacdo clinica e procedimento do estudo com recurso a métodos

telematicos;

e Monitorizacao centralizada e revisdo de dados fonte;

e Dispensa directa no domicilio de medicamento experimentais;

e Possibilidade de transferéncia entre centos de ensaios;

e Necessidade de garantir stock de reserva para os participantes, para o minimo de 3 meses.
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Estas iniciativas foram implementadas pelos centros de investigacdo, com o apoio dos promotores,
de modo a salvaguardar os doentes e a sua seguranca. Nesta situacao Unica foi da maiorimportancia
manter uma comunicagdao efectiva com as autoridades reguladoras. Como resultado desta
interacgao, foram emitidas orientagdes importantes pelas autoridades nacionais (CEIC, INFARMED
1.P.).

Considerando o contexto de emergéncia de satde publica, foi dada prioridade a avaliacdo de novos
ensaios clinicos destinados a tratar ou prevenir a doenga pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Houve, sobre este ponto, um trabalho importante de articulagdo entre a APIFARMA e a AICIB! na
identificagdo de redes / institutos /centros a realizarem ensaios com vacinas em Portugal, em
resposta a Comissao Europeia para estabelecer uma Pan-European network for vaccine trials. De
referir, também, a participagdo de Portugal nos ensaios clinicos ‘Solidarity’ e ‘Discovery’,
promovidos pela OMS? e pelo INSERM?, respectivamente, e cuja implementacdo em Portugal esta
a ser coordenada pela AICIB. Neste ambito houve uma sessao de esclarecimento com as empresas
representadas no Grupo de Trabalho Investigagdo Clinica para ponto de situagdo e alinhamento nos
pontos de agilizag3o identificados como transversais as varias areas de investigacao.

A APIFARMA reconhece a importancia e pretende promover a criacdo de uma forte ligagao,
cooperagao e colahoragdo com a AlCIB, contando com a colaboracdo das empresas suas associadas
com actividade na area da investigacdo clinica. Neste ambito foi celebrado, em 24 de Novembro de
2020, um protocolo através do qual as empresas podem contribuir financeiramente para as
actividades da AICIB através de comparticipagdes, dotacdes e subsidios, sendo o valor dedutivel a
contribuicdo prevista no Acordo Governo-APIFARMA do presente ano.

A legislagdo europeia prevé medidas de incentivo, em particular atribuindo 10 anos de exclusividade
de mercado apds AIM, mas o tempo que o medicamento efectivamente demora, até que os
doentes tenham acesso (isto €, financiamento/comparticipagdo) é muito longo. Esta é uma questdo
muito relevante para a Industria

Farmacéutica europeia e nacional, sobre a qual foi produzido algum trabalho em 2020 e que serd
prioritario no ambito da Estratégia Farmacéutica.

O tema das nitrosaminas mereceu a aten¢dao da APIFARMA relativamente ao processo de revisao
dos medicamentos que contém substadncias activas sintetizadas quimicamente. As empresas sdo a
parte interessada neste processo, i.e em avaliar e fornecer toda a informagao sobre o risco
especifico de presenca de nitrosaminas nos medicamentos por si comercializados. Daqui decorreu
uma colaboracdo estreita com as autoridades de salde nacionais (INFARMED I.P.) e europeias
(EMA), para garantir um planeamento adequado face a exigéncia de cada uma das etapas
estabelecidas.
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A Operacdo Luz Verde foi criada em contexto de pandemia COVID19 e reune os profissionais de
saude, com o apoio das respectivas Ordem Profissionais, e os players do sector do medicamento.
Na sua génese estiveram as preocupacdes com o acesso dos doentes aos tratamentos em
ambulatdrio, pelas dificuldades inerentes a situacdo pandémica no que se refere a sua deslocagdo
aos hospitais para levantar a respectiva medica¢do. Da parte da Industria houve o fornecimento da
documentagdo necessaria para uma dispensa em seguranca e informada aos doentes. Esta iniciativa
contou com fundos especificamente angariados para o efeito e financiamento através do Fundo de
Emergéncia abem da Associacdo Dignitude, da qual a APIFARMA é parceira.

A politica da Unido Europeia, em matéria de proteccdo do ambiente, foi adquirindo uma
importancia crescente. Em 2020 foram analisados os topicos relativos a abordagem estratégica da
UE sobre os produtos farmacéuticos no ambiente, os mais recentes desenvolvimentos legislativos
no dominio do ambiente e da saude bem como a participagdo em projectos de responsabilidade
social corporativa através da VALORMED - Sociedade Gestora de Residuos de Embalagens e
Medicamentos, Lda.

A dindmica e a urgéncia no combate a COVID-19 determinaram que algumas empresas reforgassem
e/ou revertessem as suas capacidades de producdo na construgdo e na modernizagdo de instalagbes
de testes e ensaios dos produtos relevantes da COVID-19, medicamentos e tratamentos relevantes
(incluindo vacinas), produtos intermédios, principios farmacéuticos activos e matérias-primas;
instrumentos de diagndstico) e as matérias-primas necessarias. A APIFARMA fez um
acompanhamento das iniciativas promovidas pelas suas empresas, fazendo a ponte junto das
autoridades, parceiros sectoriais e media. Neste ambito foi desenvolvido um trabalho que
pretendeu apresentar o estado da arte quanto a projectos de 1&D no combate a COVID-19
(24/04/2020).

Durante o periodo de pandemia, todos os trabalhadores do sector farmacéutico tiveram e
continuam a ter um papel de grande importancia para fazer face as necessidades sanitarias e de
seguranca.
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Nas fases de mitigacdo e recuperacdo por COVID-19, a APIFARMA, com o apoio de diversos grupos
e comissdes, trabalhou sobre os principios de retoma das actividades ‘face-to-face” da Industria
Farmacéutica e de Diagndstico in vitro, nas instituicdes de salde. Neste ambito foram elaboradas,
em conjunto com a APOGEN, as “Orientagdes para a retoma das visitas a profissionais de saude
pelos profissionais da Industria Farmacéutica e de Diagndstico in vitro, nas fases de Mitigagao e
Recuperacdo da Pandemia de COVID-19” (> Julho 2020) endossadas pela Ordem dos Médicos, a
Ordem dos Farmacéuticos e a APAH - Associacdo Portuguesa de Administradores Hospitalares.
Foram ainda subscritas as recomendacbes especificas, aplicaveis no contexto das Farmacias de
Ambulatdrio. Na sua base, a APIFARMA defende que as interacgGes com os profissionais de saude
devem reflectir, em cada momento, a profunda responsabilidade da Industria Farmacéutica para
com os profissionais de salde, os doentes e a sociedade como um todo.

As Directivas 2008/105/CE e 2013/39/UE estabelecem as estratégias para combater a polui¢do
causada por substancias prioritarias, de acordo com o artigo 162 da Directiva-Quadro da Agua
(DQA), com base em normas de qualidade ambiental. Muitas medidas de protec¢do do ambiente
sdo abrangidas por outros instrumentos normativos, em vigor na Unido Europeia, relativas as
emissdes industriais (prevencdo e controlo integrados da poluicdo). A Indastria Farmacéutica tem
actuado no sentido de defender a coeréncia entre todos os instrumentos juridicos, a Directiva-
Quadro da Agua e a outra legislagdo pertinente para assegurar a adequada aplicagdo dos
mecanismos de controlo na fonte e evitar um impacto desproporcionado da DQA na minimizagao
do risco ambiental face a outras opgoes.

A APIFARMA tem vindo a trabalhar para que sejam encontradas novas formas de trabalho e solugdes
que garantam o acesso a dados, em tempo real, para os doentes e os médicos, construindo Sistemas
de Saude baseados em valor. E necessario garantir que possamos transformar dados de qualidade
em conhecimento clinico relevante, para gerar nova evidéncia médica e clinica e, assim, garantir a
comprovacdo da efectividade dos tratamentos /medicamentos.

Nos ultimos, anos tem sido implementado um conjunto de medidas que visam prevenir e/ou melhor
gerir a indisponibilidade do medicamento em Portugal, promovendo entre outros, a estabilizagdo
de conceitos, procedimentos, fungbes e responsabilidades dos intervenientes do circuito legal do
medicamento. Tal traduziu-se numa maior intervengdo dos titulares de medicamentos e no reforgo
das componentes de monitorizacdo e reporte. As medidas com maior impacto e relevancia na
actuacgao da Industria Farmacéutica sdo as seguintes:

e Sistema de notificacdo prévia (LNP): lista de medicamentos cuja exportagdo/distribuicao
intracomunitaria carece de notificagcdo prévia ao INFARMED I.P.;

e ViaVerde do Medicamento, mecanismo de adesdo voluntaria por parte dos TAIM, grossistas
e farmacias com o objetivo de melhorar o acesso a alguns medicamentos;
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e Plataforma eletrénica (SIATS) para notificacdo de rutura e cessacdo de comercializacdo por
parte dos TAIM;

Em contexto de pandemia por COVID-19, a lista de notificacdo prévia foi revista e actualizada em
Margo e Maio de 2020, de modo a responder as necessidades de abastecimento identificadas em
cada momento.

O INFARMED I.P. propds, ainda, rever o Regulamento sobre notificacdo prévia de transacgdes de
medicamentos para o exterior do pais, sobre o qual assenta a referida lista LNP, estando a
APIFARMA a acompanhar a proposta. Uma acgdo sobre o comércio paralelo e a exportacdo ou a
distribuicdo para outros Estados-membros da Unido Europeia, deve salvaguardar o bom
funcionamento das cadeias de abastecimento globais de modo a nio comprometer o
funcionamento do mercado interno.

A APIFARMA continuou, durante o ano de 2020, as seguintes accées judiciais:

a) Acgao administrativa de impugnagdo de acto administrativo e condenacdo no
reconhecimento de direitos e na absten¢do de comportamentos, movida contra o Ministério
da Saude e o Estado portugués, para a anulagdo de um despacho do Secretario de Estado da
Saude, de 11/11/2015, através do qual homologou o Parecer n.2 17/2013, do Conselho
Consultivo da Procuradoria-Geral da Republica relativo a aplicacdo e incidéncia do Acordo
celebrado com o Estado Portugués e a Industria Farmacéutica para 2012.

b) Acg¢do administrativa para condenagdo a abstencdo de comportamentos, movida contra o
INFARMED, I.P. pela campanha publicitaria dos medicamentos genéricos.

c) Accdo administrativa para a condenagdo do INFARMED, I.P., na abstencdo de divulgacdo da
Recomendacao Terapéutica n.2 1/Abril 2016, sobre a utilizacdo de Estatinas.

d) Acgdo administrativa para condenagdo do Ministério da Saude no reconhecimento de
direitos e na absteng¢do de comportamentos, no contexto da interpretacdo e execucio de
um contrato administrativo (contrato relativo ao fornecimento de medicamentos para a
hepatite C), bem como para a impugnacdo de acto administrativo.

A APIFARMA acompanhou, durante o ano de 2020, as alteracdes ao regime juridico dos precos, na
parte relativa a publicagdo da portaria de revisdo anual de precos, que prevé os paises de referéncia
para o ano de 2021 e fixa um travdo de 5% na revisdo dos precos dos medicamentos de ambulatorio.
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Ao longo do ano de 2020 a APIFARMA participou nas reunides do Grupo de Acompanhamento para
a CiberSeguranca na Saude.

Foram realizadas, no decurso do ano, diversas accbes de formagdo sobre o novo Codigo
Deontoldgico, em especial para as empresas associadas.

A APIFARMA, em interacdo com as Sociedades Médicas, procedeu a apreciagdo de programas de
congressos com o intuito de ajudar as referidas Sociedades a prosseguirem o disposto no Cédigo
Deontologico da APIFARMA.

O Conselho Deontoldgico reuniu 3 vezes ao longo do ano tendo analisado 1 processo deontologico.

O Grupo de Trabalho de Compliance, em prol do seu objectivo de promocgdo da aplicagdo das regras
deontoldgicas e legais sobre publicidade dos medicamentos e meios de diagndstico in vitro, entre
as empresas associadas da APIFARMA, em 2020 reuniu 10 vezes e realizou varias actividades, das
quais destacamos a elaboragdo do Cddigo de Conduta para as Relagbes entre a Industria
Farmacéutica e as Associacbes de Doentes, Patients Advocates, Patients Experts, Doentes e
Cuidadores., que foi aprovado em Assembleia-Geral de 10 de Dezembro de 2020.

Durante o ano de 2020 a APIFARMA manteve negociacdes com a COFESINT (UGT) e com a
FIEQUIMETAL (CGTP) sobre as propostas apresentadas pelos sindicatos, de alteragao da matéria
salarial dos Contratos Colectivos de Trabalho em vigor para a Industria Farmacéutica.

Foi alcancado acordo com a organizacao sindical COFESINT, com revisdo das tabelas de retribuicdes
base mensais minimas e valor das clausulas de expressdo pecuniaria, publicado no Boletim de
Trabalho e Emprego (BTE) n.2 17, de 18/5/2020. O Acordo foi objecto de extensdo pela Portaria n.2
155/2020, de 23 de junho.

Participagdo da APIFARMA na comissdo de revisdo do Cddigo da Propriedade aprovado pelo
Decreto-Lei n.2 110/2018, de 10 de Dezembro, por nomeacao da Secretaria de Estado da Justica.

Foi acompanhado o portefdlio detido pela APIFARMA de marcas e dominios, tendo sido renovados
alguns destes direitos.
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Com vista a acompanhar a evolug¢do do sector farmacéutico e do contexto em que se insere, foram
realizados os diversos trabalhos que abaixo se destacam.

Dependendo do objectivo e ambito, os trabalhos foram realizados com a colaboracdo das empresas
associadas, via questiondrios e elaboracdo do respectivo relatorio consolidado, e/ou pela
compilacdo e analise de dados de fontes oficiais.

e |nquérito Mensal de Vendas de Medicamentos aos
Hospitais do SNS —realizacdo de 12 levantamentos;

e |nquérito Mensal ao mercado dos DiV - realizacdo de
12 levantamentos;

e Monitorizacao do Financiamento Publico da Inovacdo
terapéutica, com recurso a varios questionarios junto
das associadas e respectivo relatdrio sintese, com
elaboracdao de um relatorio global de final de ano;

e Monitorizagao das Dividas hospitalares das entidades
Publicas a IF — através da plataforma da AGESCOH,
com realizagao de 12 levantamentos;

e Monitorizagao anual da Situagdo da Actividade
regulamentar na area dos OTCs e elaboracdo de 1
relatdrio;

e Investimento realizado pelas Empresas do sector DiV
2020 - Levantamento do investimento que é realizado
pelas empresas de dispositivos médicos para
diagnostico in vitro no mercado em que operam;

e Abastecimento de Medicamentos e Vacinas em
Portugal — 3 monitorizacdes;

e Avaliagdo do Impacto Positivo da Pandemia na ooz
Producdo de Medicamentos nas empresas de Base opifermo
Produtiva Nacional = 1 monitorizagdo

e Dispensa de Medicamentos Hospitalares nas
Farmacias Comunitarias — 1 monitorizagdo

e InspecgOes de Boas Praticas de Fabrico e Boas Praticas
de Distribuicdo na Europa (07/01/2020)

e Produgao e Exportagcao de Medicamentos em Portugal
— 3 monitorizacdes

A elaboracao destes questiondrios/monitorizagdes resultou na producdo e divulgacdo dos
respectivos relatorios de sintese dos resultados globais apurados, num total de 40 relatoérios.
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Acompanhamento e analise do mercado farmacéutico e dos encargos do SNS, através da
elaboracdo periddica de Mapas de Indicadores, com a sintese dos principais indicadores do

mercado e de contexto;

Realizagdo de um estudo de caracterizacdo das empresas associadas, com sede europeia,
com o objectivo de obter uma fotografia actual da sua contribuigcdo para o tecido econdmico-

social portugués e para o sistema de saude em Portugal;

Anélise da Actividade Regulamentar na drea dos OTC| Actualizagdo anual (Abril 2020);
Estudo dos Diagndsticos in vitro, sobre “A Relevancia dos resultados das analises clinicas para

o diagnostico e gestao clinicos. Contributos para a diabetes”;

Estudo de Remuneragdes das Empresas Associadas da Apifarma — FARMA/2020.

Boletim de Conjuntura — Publicacdo mensal que
resume os indicadores e temas mais
importantes do més, com um tema destaque.
Realizadas 7 publicacdes em 2020;

Infografia dos Diagndsticos in vitro - “Porqué
testar? O valor do diagndstico in vitro”;
Infografia “O Valor da Vacinagdo”.

e Pandemia Covid19 - Monitorizacao didria dos
donativos da Apifarma e empresas
associadas, com realizagdo de um relatorio
final;

e Acompanhamento do estudo Impacto
COVID-19 na pratica diaria dos HCPs e no seu
contacto com a IF em Portugal, realizado
pela consultora 2Logical;

Cada Dia  Conta. Da prioridade

Suporte a realizagdo e coordenacgdo do projecto Cancro

o542

), a decorrer entre 2020-2021, que envolve a participagao das
associadas com actividade na area oncologica e que, por meio da realizagao de varias
accdes, tem por objectivo contribuir para estabelecer uma plataforma de didlogo para a
Oncologia ser uma prioridade, tanto no plano nacional como no europeu, e definir uma

estratégia nacional para o cancro.
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Ao longo de 2020, a APIFARMA divulgou diversos comunicados de imprensa e respondeu a inimeras
solicitagdes directas de jornalistas.

Em resultado do trabalho de assessoria de comunicacdo, a APIFARMA obteve 1.099 referéncias
directas nos meios de comunicacgao social, distribuidas porimprensa (121), internet (792), radio (33)
e televisao (153), totalizando um valor de retorno superior a 19,3 milhdes de euros.

A actividade de assessoria mediatica desenvolveu-se, sobretudo, em torno dos temas como a
pandemia provocada pelo novo coronavirus SARS-CoV-2 e as medidas tomadas pela Industria
Farmacéutica para combater os seus efeitos. Por seu turno, a imprensa solicitou esclarecimentos
em relacdo aos temas das rupturas de medicamentos, as expectativas para a retoma econémico-
social de Portugal no periodo pos-pandemia, e a divida do Estado aos fornecedores do Servico
Nacional de Saude.

Destague para o elevado retorno mediatico, em resultado do apoio da APIFARMA e das empresas
suas associadas, a ac¢des de responsabilidade social no ambito do combate a Covid-19,
nomeadamente a iniciativa Todos Por Quem Cuida e o projeto :abem — Dignitude.

1. Sintese
Meio N2 de Noticias ROI €
Imprensa 121 995 984,61
Internet 792 14 351 278,77
TV 153 3 839 996,85
Radio 33 187 857,33
Total 1099 19375 117,56
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2. Evolugdo Mensal
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6. Radio
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A APIFARMA manteve a sua presenga regular nas plataformas de social media: Linkedin, Instagram
e Twitter.

A APIFARMA tem disponivel o Relatério de Media Anual_que inclui a presenca nos Meios de
Comunicagao Social e nas Redes Sociais, o desempenho do sitio e do canal Youtube bem como o
desempenho do programa Tratar de Mim e da Campanha WeWontRest.

O Plano de Formacdo é desenvolvido anualmente e tem como objectivo contribuir para o
desenvolvimento profissional continuo dos colaboradores das empresas associadas, na aquisi¢do de
conhecimentos, competéncias e capacidades, assim como no desenvolvimento de possiveis
oportunidades de melhoria. As areas de formagdo abrangidas em 2020 foram as seguintes:
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° Avaliagdo de Tecnologias de Saude;

o Desenvolvimento pessoal e de competéncias;
° eHealth: Ciberespaco, Internet e Salde;
° Gestdo de Projectos;

° Inteligéncia Artificial;

° Marketing Digital,

° Metodologia de Investigacao;

° Microbiologia Farmacéutica;

° Negociagao;

e Qualidade;

° Realizagdo e Eficacia Profissional.

As accoes foram desenvolvidas para serem ministradas na modalidade presencial e a distéancia no
formato elearning. Dada a situagdo pandémica por COVID-19 e a declaracdo do estado de
emergéncia em 18 de Marco de 2020, as acgdes de formagdo presenciais tiveram de ser
reprogramadas para o formato online live training. Este formato manteve os principios e as regras
de participacdo da modalidade presencial, permitindo aos participantes ligarem-se em tempo real
a um ambiente de formacao interactivo, com acesso a um formador especializado.

Realizaram-se em 2020, 21+1 cursos presenciais/online live training e 3 cursos e-Learning,
permitindo a formagao de 637 e 120 quadros das empresas associadas, respectivamente.

Formacdo em NUmeros
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No ambito da sua esfera de actuagdo, a Comissdao APIFARMA Diagnosticos realizou 19 reunides, em
2020, tendo acompanhado e analisado um conjunto de matérias consideradas de grande relevancia
para as empresas de diagnosticos, das quais se destacam:

Contribuicdo extraordinaria — Por decisdo das empresas de diagndsticos, a Apifarma actuou em trés

vertentes:

1) Intervengdo no dmbito da Portaria de regulamentacdo, para que fossem atendidas as
especificidades do sector do diagnéstico: que fosse considerado o principio da progressividade
na aplicagdo das taxas; que fosse considerado o modelo de negdcio dos diagndsticos in vitro ndo
fazendo incidir a taxa sobre o total da factura emitida as instituicdes do SNS, mas apenas sobre
70% do valor da factura; que a contribuicdo incidisse apenas sobre os concursos, contratos e
acordos concluidos e/ou celebrados apds a entrada em vigor da Lei do Orgamento de Estado e
que fosse admitida a dedugdo de despesas de investigacdo e desenvolvimento.

2) Preparagdo de uma ac¢do de impugnacdo, para que a liquidacdo da contribuicdo extraordinaria
nao seja executada. Esta devera ser submetida em 2021.

3) Apresentagdo de um conjunto de medidas para a elaboracdo de uma proposta de Acordo com
o Estado.

Livro Branco dos Diagndsticos - Devido a Covid-19 o seu langamento, que estava previsto para Abril
de 2020, foi adiado para 2021, em data a definir.

Assuntos Hospitalares — A Comissdao acompanhou a evolugdo da divida dos hospitais publicos as
empresas de Diagnostico.

Assuntos Regulamentares — A Apifarma solicitou ao Infarmed, esclarecimentos relativamente a
implementacdao do Regulamento Europeu, bem como a sua colaboracdo para que o tema do
Regulamento Europeu dos Diagndsticos in vitro (IVDR) fosse abordado pela Delegacdo Portuguesa
na reunido do Conselho EPSCO da Unido Europeia.

Diabetes — Foi concluido, em Janeiro de 2020, o estudo realizado pelo CISEP sobre “A Relevancia dos
resultados das analises clinicas para o diagndstico e gestao clinicos. Contributos para a diabetes”,
cujos resultados indicam que os meios de diagndstico aportam um triplo beneficio: Clinico,
Econdmico, e gerador de Qualidade de vida dos doentes.

Em consonancia com os objectivos tracados pela Comissado, foram realizadas diversas acgdes no que
respeita a Comunicac¢do do Valor do Diagndstico, nomeadamente:
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e Conferéncia sobre a importancia dos testes de diagnostico
na diabetes, a qual teve como objectivo apresentar os

op”o_rmo

PO resultados do estudo sobre o mesmo tema realizado pelo
TE - CISEP.
v/ ]
.2 gy [ ]
";ﬂ e 12 Webinar da APIFARMA, sobre “A importancia dos testes
e = de diagndstico em contexto pandémico: COVID-19”

e Artigo publicado na Revista Portuguesa de Diabetes, sobre
a importancia dos testes de diagndstico in vitro no
diagnodstico e gestdo clinica da diabetes, bem como, na
poupancga da despesa em saude associada a eficiéncia na
gestao de complicagdes da doenca.

e Infografia sobre testes de diagnostico - “Porqué testar? O
valor do diagndstico in vitro”.

A APIFARMA Diagndsticos aderiu a semana “MedTech Week”, a semana europeia das analises
clinicas laboratoriais (Diagnosticos in vitro), que se realizou de 12 a 16 de Outubro. No decorrer
desta semana, a APIFARMA efectuou diversas divulgacGes sobre o valor do diagndstico, com o
objectivo de sensibilizar a populacdo portuguesa para a sua importancia.

Relativamente a interacgdo com as restantes empresas associadas desta area, a Comissao APIFARMA
Diagndsticos realizou duas reunides em 2020. Uma em Janeiro, para balango das actividades
realizadas em 2019 e apresentacao das acg¢Oes prioritarias para 2020, e outra em Margo, para
apresentacdo e analise conjunta das accbes a desencadear relativamente a contribuicdo
extraordindria aplicada a indUstria dos dispositivos médicos.

Considerando a situagdo de pandemia por COVID-19, a Comissdo trabalhou sobre os topicos com
maior impacto no mercado dos Medicamentos Ndo Sujeitos a Receita Médica (MNSRM). Neste
contexto surgem novos desafios relacionados com a digitalizacdo de algumas praticas, para os quais
a Industria Farmacéutica deve estar preparada: comunicagao, publicidade, e-commerce.

Quanto a area de publicidade digital existe alguma indefinicdo sobre os limites de actuagdo, por
parte dos operadores, e algumas restricdes face as actuais regras de publicidade. A Comissao tem
trabalhado no sentido de fazer chegar ao INFARMED I.P. a sua posi¢do sobre o tema, defendendo a
emissdo de recomendacdes ou soft legislation que dé garantias aos operadores de adequagdo ao
mercado.

No dmbito da sua missdo, a Comissdo procurou analisar as questdes de funcionamento do mercado
dos MNSRM e os principais obstaculos ao seu crescimento. Daqui resultam dois temas que tém

vindo a ser limitativos a dimensao deste mercado, face a outros paises europeus:

e Lista de indicagdes passiveis de automedicagao que se encontra estagnada desde 2003.
e Atrasos na aprovacao regulamentar de processos de AIM, Switches e Alteracdes.
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De referir que o mercado dos MNSRM é um mercado com uma dindmica muito rapida, muito
dependente do lancamento de novos medicamentos OTCs? novas dimensdes de embalagens,
novos dispositivos de administracdo, novas indicacdes, pelo que esta altamente dependente das
aprovagoes das autoridades de satde (INFARMED I.P.) para a sua realizagdo. Considerando o seu
ambito de accdo, a Comissdo APIFARMA/OTC colaborou, de forma transversal, com a Associacdo
Europeia de Automedicagdo (AESGP) dando resposta e/ou apoiando acgdes especificas abrangendo
varios temas relacionados com a politica europeia do medicamento (principais):

e Abastecimento do mercado farmacéutico /Impacto COVID-19;

e Estratégia Digital na drea dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica;

e Substancias OTC: Ingredient Challenges Blueprint; Nitrosaminas; Microplasticos; TiO2;
e Substancias farmacéuticas no ambiente;

e Revisdo legislativa no ambito da Estratégia Farmacéutica.

A Comissdo tem vindo a analisar os casos-limite (borderline), em que os produtos sdo passiveis de
serem colocados no mercado ao abrigo de legislagcdo diferente. De forma mais abrangente, a
Comissdo interveio no sentido de analisar e propor medidas complementares de melhoria do
quadro operacional do sector destes produtos: cosméticos, dispositivos médicos e suplementos
alimentares.

Cosméticos

Foi feita a andlise da classificagdo de cosméticos contendo extractos de plantas, em resultado da
publicacdo da Circular Informativa N.2 032/CD, em Fevereiro de 2019, sobre produtos cosméticos
compostos por extractos de plantas. A conformidade do mercado de produtos com rotulagem ou
publicidade implicita (alegagGes) foram a condicionante para o INFARMED |.P. excluir a classificacdo
como cosmético. Identificaram-se, ainda, questdes de funcionamento do mercado decorrentes de
aspectos técnicos especificos e que foram remetidos /esclarecidos pelo INFARMED I.P.: processo de
emissao do certificado /declaragdo para efeitos de exportacdo de produto fabricado em Portugal;
lingua em que sdo aceites os relatérios de segurancga e documentos do Ficheiro de Informacdo de
Produto (PIF); entendimento sobre o perfil da pessoa que assume responsabilidade sobre a
avaliacdo de seguranga.

Dispositivos médicos

O mercado europeu de dispositivos médicos é hoje regido por um quadro legal e normativo com
apertados requisitos de certificacdo e ensaio para garantir a seguranca e eficacia destes produtos.
Com a publicagdo do Regulamento (UE) n® 2017/745%, cuja aplicag3o foi adiada para 26 de Maio de
2021, estes critérios foram reforgados. A Comissdo Especializada da APIFARMA tem defendido que
deve haver um maior envolvimento de todos os parceiros, na implementacio deste novo quadro
regulamentar e na resolugdo de questdes e problemas que afectam as empresas a operar no
mercado nacional. Neste ambito foi feito um trabalho de andlise sobre o impacto da
Regulamentacdo relativa aos Dispositivos Médicos na Industria Farmacéutica, o qual foi partilhado
com o INFARMED I.P. Neste trabalho incluiu-se a questdo do BREXIT que tem impacto no gue se
refere, entre outros, a certificagdo dos dispositivos avaliados por Organismo Notificado (ON), que
tera de estar sedeado no espaco da Unido Europeia.
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Um ultimo ponto abordado prende-se com o entendimento sobre a necessidade de marcagao CE
em produtos que resultam da combinacdo de dispositivos com medicamentos (combinac¢do
integrada). Para a necessaria adequagao por parte dos representantes legais destes produtos, seria
importante que fossem emitidos esclarecimentos ou directrizes especificas, permitindo criar alguma
clareza na interpretagao da lei.

Suplementos Alimentares

Em 2020 foi feita uma aposta numa relagdo de didlogo e abertura com a Direc¢do-Geral de
Alimentacdo e Veterindria (DGAV), considerando ser este um valor essencial ao bom
desenvolvimento do mercado dos suplementos alimentares. Neste ambito foi realizada uma sessao
de formacio conjunta (virtual), em 20 e 21 de Outubro 2020, aberta as empresas associadas e nao
associadas da APIFARMA a operar no sector dos suplementos alimentares. Esta ac¢ao teve como
objectivos principais, enquadrar e actualizar os operadores sobre os normativos que regulam o
sector, dirimir as principais duvidas sobre os procedimentos e outras dificuldades no langamento e
manutencdo destes produtos no mercado.

Um tema amplamente discutido em 2020, e que requererd acompanhamento pela Comissao
Especializada, prende-se com a aplicagdo do Reconhecimento Mutuo em matérias ndo
harmonizadas. Um dos exemplos relaciona-se com a utilizagdo do termo “probidtico”.

Em 2020, a CEV trabalhou no sentido de alavancar o valor da vacinagdo e sobre a necessidade de
continuar a cumprir os planos e as recomendacdes de vacinacdo. Neste ambito, o trabalho com as
autoridades nacionais e as institui¢des internacionais foi uma prioridade. Embora condicionada pelo
contexto de pandemia, a CEV tem procurado sensibilizar estas estruturas para a especificidade das
vacinas, com impacto na producdo e nas cadeias de distribuicdo, e sensibilizar para a necessidade
de existir um planeamento pelas autoridades para responder as questdes especificas dos concursos.
A CEV continuou a trabalhar sobre o modelo de avaliagdo e de acesso as vacinas, considerando a
abordagem multifactorial do acesso a vacinagdo. Sobre a questdo da acessibilidade foi também
analisado o potencial das farmacias como vacinadores, sobretudo no que se refere a vacina¢ao no
adulto.

A semelhanca de anos anteriores, a Comiss3o Especializada apoiou e participou na Campanha de
Sensibilizagdo sobre Vacinagdo langada em 20 de Abril 2020. A mensagem assentou no langamento
de uma infografia “O Valor da Vacinac¢do”, divulgada através de banner publicitario em meios de
comunica¢do gerais e de um comunicado de imprensa, destacando as conquistas na area da Saude
Publica atribuidas a vacinacgdo e a necessidade de continuar a investir no desenvolvimento de novas
vacinas para responder a areas de necessidade médica ndo satisfeitas. No sentido de ter uma
perspectiva mais abrangente de comunicacdo, esta campanha foi acompanhada com os
testemunhos de colaboradores das empresas da Comissdo Especializada associada a campanha
digital da EFPIA - #WeWontRest — adaptada para #NaoDesistimos.
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A prioridade do Grupo consistiu em analisar os factores que tém contribuido para as dificuldades de
acesso aos medicamentos, analisando as questdes mais especificas quanto a contratualizacdo do
financiamento da inovagdo terapéutica e respectiva imposicdo de limites de encargos (negociacdo
e renegociacdo). De forma especifica, foram ainda abordados outros temas, dos quais se destacam:

e "Cancro: Cada Dia Conta - Da Prioridade a Ac¢do": o projecto visa fazer a ponte com o plano
europeu de combate ao cancro: “Beating Cancer Plan”, cuja aprovac3o estava prevista para a
presidéncia Alemd e implementagdo para a presidéncia Portuguesa. O grupo ird acompanhar e
dinamizar esta iniciativa, contando com a participagado na conferéncia agendada para Marco /
Abril de 2021.

e Dispensa de Medicamentos na Proximidade: analise do modelo que esteve em consulta sobre
a Dispensa de Medicamentos na Proximidade. A cedéncia da medicacdo hospitalar em
proximidade tem, em determinados casos, o potencial de permitir minimizar os
constrangimentos economicos e de mobilidade dos doentes, que podem condicionar a
acessibilidade e a adesdo a terapéutica e, consequentemente, os resultados em saude. Este é
um trabalho a prosseguir em 2021.

e EFPIA WAIT indicator: a EFPIA desenvolve anualmente um indicador relativo a acessibilidade
aos medicamentos, a partir do qual é possivel fazer uma anélise de benchmarking entre os
paises. O subgrupo tem vindo a trabalhar num conjunto de mensagens-chave, destacando os
principais resultados relativos a Portugal.

e Medicamentos dispensados na farmacia hospitalar | Medicamentos dispensados na farmacia
comunitaria (Operagdo Luz Verde) e entregue no domicilio: participacio no questionario
langado pela APIFARMA sobre a OLV, mas também sobre outros modelos de parceria com
hospitais. Este € um tema que foi tratado de forma transversal entre vdrios grupos na
APIFARMA.

* Negociacdo / Renegociagdo de Contratos / CAPs: o grupo tem vindo a trabalhar na identificacio
de constrangimentos e possiveis solugdes para apoiar a Direc¢do nas interaccdes com as
autoridades sobre o tema. Em 2020 foi desenvolvida uma matriz negocial que pretende
hierarquizar as soluges definidas, reflectindo probabilidade de sucesso, facilidade de
implementacdo e horizonte temporal dos objectivos. Adicionalmente, elencaram-se possiveis
trade-offs, dado que a tonica das autoridades é encontrar mecanismos compensatdrios caso
sejam revistos os termos dos Contratos.

* Projecto com ISBE sobre Guidelines de Avaliaco Clinica (incluindo PICO) e Econémica: o grupo
trabalhou na analise do documento em consulta sobre a “Metodologia de avaliacdo
farmacoterapéutica”, versdo 3.0, da autoria da Comiss3o de Avaliacdo de Tecnologias de Saude
(CATS) do INFARMED. A proposta final resultou da colaboracgdo do ISBE - Instituto de Saude
Baseada na Evidéncia com o AIBILI — Associagdo para a Investigacdo Biomédica e Inovagdo em
Luz e Imagem e teve como objectivo comparar as normas e os principios propostos no
documento em analise com o estado da arte e as melhores praticas baseadas na evidéncia. O
relatério ndo foi pensado como uma proposta alternativa de metodologias de avaliacdo
farmacoterapéutica, mas sim como um contributo para tornar o documento final mais robusto
e mais util para todas as partes interessadas em terem um sistema nacional de avaliacdo de
tecnologias ainda mais objetivo, consistente e transparente.

® Revisdo anual de pregos: andlise de cendrios sobre o basket de referéncia e proposta de
suspensdo da revisdo para 2021.
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Em 2020, o Grupo de Trabalho Ambulatério trabalhou sobre alguns dos topicos identificados como
fundamentais para o sector. De forma sumdria, identificam-se os topicos e os pontos de
accao/recomendac¢io emanados do Grupo, com maior impacto no mercado ambulatério:

e Nido Discriminacdo das Marcas face aos Genéricos;

e Equidade competitiva com Genéricos e Jumbo Group;

e Desabastecimento do Mercado:

— Acompanhamento da situacdo de ruptura decorrente da situacao pandémica;
— Acompanhamento do estudo sobre o desabastecimento do mercado nacional
desenvolvido por duas consultoras: IQVIA e HmR;

e Andlise do impacto COVID-19 nas actividades ‘customer facing’:

— Proposta de recomendacdo (non-binding) sobre a retoma das actividades ‘customer
facing’ (onde se incluem os DIMs);

— O documento traduziu-se, posteriormente, numa posicdo conjunta entre a
APIFARMA e a APOGEN, com o endorsement da Ordem dos Médicos e da APAH.

e Retoma Financeira da IndUstria Farmacéutica assente na importancia de acelerar o acesso a
inovacdo, ultrapassando os atrasos que se tém verificado nas avaliagdes e decisdes de
financiamento, e de reforgar o investimento em Saude como forma de minimizar o impacto
negativo da pandemia na economia. A retoma deve, ainda, apoiar o investimento privado
na Saude, nomeadamente na Industria Farmacéutica, como forma de contribuir para uma
maior autonomia de Portugal no medicamento, meios de diagndstico, etc., melhorar a
balanca comercial do medicamento que é muito negativa e contribuir para a criacdo de
rigueza nacional. Um ultimo ponto, recuperar com urgéncia as consultas, cirurgias, exames
de diagndstico, por via de um programa integrado entre o SNS e os operadores privados.

e Modelo de Dispensa de Medicamentos Hospitalares: o Grupo analisou os projectos e temas
que decorrem da importancia de um modelo de proximidade de dispensa aos Doentes.

O GT Biotecnologia acompanhou as questdes com impacto na acessibilidade, em particular as
questdes relacionadas com os contratos de financiamento e os modelos de CAPs, em articulagdo
com o GT Acessibilidade. No &mbito do Protocolo de Estabilidade para 2020, ndo foi possivel incluir
itens adicionais como as questdes dos CAPs, sendo um objectivo a perseguir.

Outros tdpicos debatidos e identificados como prioritarios pelo Grupo foram:

e Retoma da Actividade Presencial das Equipas ‘Customer Facing’: alinhamento dos principios
para a elaboracio de um documento que traduza a posicdo da APIFARMA, em articulagao
com outros Grupos e Comissdes da APIFARMA

e Congressos Médicos: andlise da situacdo, em alinhamento com os principios da retoma de
actividades ‘customer facing’.

e Retoma da actividade assistencial e humanizagdo dos cuidados de saude: o grupo apoiou o
trabalho desenvolvido pela Convengdo Nacional da Saude, no sentido de alertar para a
necessidade de melhorar a actividade assistencial e humanizagdo dos cuidados de saude -
eixo central da comunicacdo: “A nossa preocupacdo é com os Doentes”
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e Operacdo Luz Verde: em contexto de pandemia, a deslocacdo de doentes ao hospital, apenas
para dispensa de medicamentos, é um risco a evitar, sendo possivel uma articula¢do
farmacéutica que assegure, com proximidade e seguranca, a dispensa destes medicamentos.
Neste ambito foi ainda publicada a Norma conjunta DGS/INFARMED n.203/2020, de 19 de
Margo, possibilitando que a medicagdo exclusiva hospitalar pode passar a ser dispensada em
farmacia comunitaria. O projecto teve o seu terminus em 2020, sendo necessario repensar
/propor outros modelos de parceria com os hospitais.

e Passagem de Dispensa de Medicamentos Hospitalares para o Ambulatdrio (inclusdo de
membros do GT ambulatério + GT hospitalar + GT acesso): este tema estd ligado com outras
analises realizadas no passado, e com a operacdo luz verde que tem estado a levar os
medicamentos de dispensa hospitalar a casa dos doentes. E um tema sem desenvolvimentos
concretos em 2020, a prosseguir em 2021. Actualmente, existem alguns modelos de
distribuicdo ja a decorrer para medicamentos na area do HIV, esclerose multipla, cancro da
mama, e com o envolvimento de algumas instituicGes de satide nacionais.

O GT Hospitalar reuniu 4 vezes ao longo do ano de 2020. De entre os diversos temas tratados
refiram-se: a retoma da actividade da visita médica na sequéncia da pandemia do coronavirus,
tendo sido elaborada uma posigdo para a Direccdo da APIFARMA; o regime dos contratos de
avaliagdo prévia, os acordos com o Estado e a divida hospitalar. O GT elaborou também um parecer
para a Direcgdo sobre o documento do INFARMED, I.P., em discussdo pubica dedicado ao tema da
“Dispensa de medicamentos em proximidade”.

Com base nos resultados do Estudo PwC, Fev. 2019, o GTIC tem vindo a trabalhar sobre os factores
que deixam Portugal a margem da competitividade na area da investigacdo clinica, sendo eles, a
auséncia de uma visdo estratégica para a actividade dos ensaios clinicos, um quadro legislativo e
regulamentar pouco eficiente e a desadequacdo das infraestruturas disponiveis associada a
questdes de capacitacdao dos centros de investigacdo. A questdo da falta de competitividade n3o é
um factor isolado, identificando-se outras areas onde é preciso trabalhar, nomeadamente no que
se refere a literacia dos doentes e a sua capacitagdo para um maior envolvimento nos processos de
investigacdo clinica. Neste ambito, o GTIC tem participado e promovido as suas actividades assentes
em 3 eixos:

Valor da Investigagao Clinica:

e Preparacdo de kit de slides sobre o estudo “Ensaios Clinicos em Portugal”, de Fev. 2019 para
apoio em reunides e discussdes sobre o tema.

e |dentificacdo das principais barreiras ao crescimento do sector da Investigacio Clinica em
Portugal e definicdo de propostas de melhoria concretas, recorrendo a benchmark com
paises europeus.

e 12 Reunido de Trabalho GTIC: GT-APAH
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Doente no centro dos Ensaios Clinicos:

e Participacdo nas Comemoragdes do Dia Internacional dos Ensaios Clinicos, promovidas pela
Associacdo EUPATI Portugal com o apoio da APIFARMA (20/05/2020);

e Dinamizacdo dos videos legendados e interactivos da APIFARMA sobre a importancia dos
Ensaios Clinicos e da Investigacdo Clinica em Portugal, junto dos principais parceiros
(Associaces de Doentes, ARSs e Centros de Investigacdo);

e Elaboracdo de um modelo de carta de agradecimento aos participantes em Ensaios Clinicos,
para apresentacdo e discussao com as autoridades em 2021.

Capacitacdo dos centros de investiga¢do:
e Impacto COVID-19 no acesso a centros de investigacdo: debate iniciado em 2020 e a
prosseguir em 2021;
e (Colaboracdo regular com entidades reguladoras (CEIC/INFARMED):
— Revisdo da lista e processos de validagado de ensaios clinicos a CEIC;
— Levantamento de questdes relativas a linhas orientadoras COVID-19.

11. MOVIMENTO DE ASSOCIADAS

Em 31 de Dezembro de 2020, a APIFARMA representava 114 empresas das areas de medicamentos
de uso humano (inovacgdo, genéricos, medicamentos ndo sujeitos a receita medica, vacinas,
producdo e exportacdo) I&D, dispositivos médicos para diagnoéstico in vitro, dispositivos médicos
para utilizacgdo em autocuidado e produtos fronteira com os medicamentos (tutelados pelo
INFARMED).

Lisboa, 18 de Maio de 2021

A Direcgao

/NGl
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Il. RELATORIO DE GESTAO
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1. INTRODUCAO

A accao da APIFARMA durante o ano de 2020 foi marcada pela gestao das matérias que se
encontram detalhadas no Relatorio de Actividades da APIFARMA.

2. PRINCIPAIS FACTOS OCORRIDOS EM 2020

No que se refere a APIFARMA, enquanto associacao representativa das empresas da industria
farmecéutica que operam em Portugal, os resultados foram positivos reflexo do crescimento da
facturacao dos associados, a qual se reflecte directamente na quotizacao da APIFARMA, ja que a
mesma resulta de uma permilagem dessa facturacao. De facto, em 2020 quotizacao da APIFARMA
registou um aumento de 3,1% face a 2019, estimando-se que aumente 2,23% em 2021.

O aumento das quotizacdes permitiu reforcar a sua actuacao junto dos varios stakeholders na
defesa dos interesses dos seus associados.

(Valores em Euros)

RENDIMENTOS 4043 498,95 4093 597,17 -50 098,22 -1,22%
GASTOS 4 007 854,83 4071 698,60 -64.331,99 -1,57%
RESULTADO LIQUIDO 35 644,12 21 898,57 13 745,55 62,77%

3. PRINCIPAIS INDICADORES OCORRIDOS NO EXERCICIO DE 2020

Relativamente a apresentacao das contas da APIFARMA, os elementos a seguir apresentados tém
por base as Demonstracoes Financeiras do ano de 2020, em conformidade com o Decreto-Lei n.°
98/2015, de 2 de Junho, que aprova o regime da normalizacao contabilistica das entidades do
sector nao lucrativo. A sua leitura e analise devera ser acompanhada do Anexo as demonstracoes
financeiras, incluido neste Relatorio. Os valores representados neste ponto do documento estao
arredondados em Euros

3.1 ANALISE AS RUBRICAS DA DEMONSTRAGAO DOS RESULTADOS

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

O Resultado de 2020 foi positivo, no valor de 36 mil euros, contra a previsao orcamental inicial de
um valor de cerca de 9 mil euros.

O Resultado Antes de Impostos, foi de 36.132,34 €, e o Resultado Liquido de 35.644,12€.

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

Vendas e Servicos Prestados 3 872 603,00 3 757 914,00 114 689,00 3,05%

Ganhos/perdas Imputadas a Subsidiarias e £
i 9 392,87€ 1562,35 7 830,52 501,20%
Imparidade de Investimentos 0,00 0,00 0,00

Outros Rendimentos 160 460,65 329 432,79 -168 972,14 -51,29%
Juros e Rendimentos Similares Obtidos 1 042,43 4 688,03 -3 645,60 -77,76%

TOTAL RENDIMENTOS 4043 498,95 4093 597,17 -50 098,22 -1,22%

Relativamente as Contas verificou-se principalmente, face ao periodo homologo, um acréscimo da
quotizacao das associadas em cerca de 3,05%, contabilizados na rubrica de Vendas e Prestacoes
de Servicos.

Quanto a evolucao dos Gastos, a mesma pode ser apreciada, em sede de grandes rubricas,

conforme quadro seguinte:
(Valores em Euros)

Fornecimentos e Servicos Externos 1581202,65 2235560,53 -654 357,88 -29,27%

Gastos com o Pessoal 1039 481,83 1076 029,63 -36 547,80 -3,40%

Imparidade de dividas a receber 0,00

Outros Gastos 1134 672,30 489 443,29 645 229,01 131,83%

Gastos de Depreciacoes e de Amortizagoes 208 115,70 207 550,92 564,78 0,27%

Juros e Gastos Similares Suportados 16 678,80 18 571,09 -1 892,29 -10,19%

Ganhos/perdas Imputadas a Subsidiarias e

Associadas 27.215,33 44 301,88 - 17 086,55 -38,57%

Impostos sobre o rendimento do periodo 488,22 241,26 246,96 102,36%
TOTAL GASTQS 4 007 854,83 4 071 698,60 -63 843,77 -1,57%

Outros Gastos tem um acréscimo de 131,83% que se justifica pelo facto de existirem donativos
nao orcamentados no valor de 630.000,00€ dos quais se destacam os seguintes:

- 500,000,00€ no ambito da Resposta Global ao Coronavirus, coordenada pela Presidéncia do
Conselho de Ministros:

o THERAPEUTIC ACCELARATOR: 250.000,00¢;

o CEPI (COALITION FOR EPIDEMIC PREPAREDNESS INNOVATION: 175.000,00¢;

0 FIND (FOUNDATION FOR INNOVATIVE NEW DIAGNOSTICS: 37.500,00¢;

o GLOBAL FUND: 37.500,00¢;

- Fundo (TODOS POR QUEM CUIDA): 60.000,00€;

- ABEM (Entrega domiciliaria de medicamentos): 30.000,00€;

- ADEIM (Diagnostico do virus SARS-CoV-2: 40.000,00¢€.

O donativo de 500.000,00€ nao foi transferido em 2020 (aguardam-se instrucoes da Comissao
Europeia, na sequéncia de comunicacao do Gabinete do Primeiro-Ministro).

A estimativa do IRC a pagar é de 488,22€
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3.2 ANALISE AS RUBRICAS DO BALANCO

A nivel da composicao do Balanco poderemos resumidamente apresentar a sua COmposicao no
seguinte Quadro:
(Valores em Euros)

ATIVO

ATIVO NAO CORRENTE 5655 322,26 5878 808,36 -223 486,10 -3,80%

ATIVO CORRENTE 2765535,57 2067 688,60 697 846,97 33,75%
TOTAL DO ACTIVO 8.420.857,83 7 946 496,96 474 360,87 29,95%

FUNDOQOS PATRIMONIAIS E DO PASSIVO

FUNDOS PATRIMONIAIS 6967 669,70 6932 025,58 35 402,86 0,51%

PASSIVO NAO CORRENTE 984 952,16 559 095,14 425 857,02 76,17%

PASSIVO CORRENTE 468 235,97 455 376,24 12 859,73 2,82%

TOTAL DOS FUNDOS PATRIMONIAIS E DO PASSIVO 8 420 857,83 7946 496,96 474 360,87 5,97%

4, PERSPECTIVAS PARA 2021

Na sequéncia da pandemia originada pelo COVID 19, decretada pela Organizacao Mundial de Salude
(OMS) no dia 11 de marco de 2020, a APIFARMA implementou planos de contingéncia nas usas
Instalacdes de forma a garantir a seguranca dos seus colaboradores, associados e externos e adotou
o regime de teletrabalho como medida de mitigacao dos riscos associados a esta pandemia.

Pelo facto do agravamento dos efeitos causado por esta pandemia, no inicio 2021 serem
considerados um acontecimento apos a data do balanco que nao deram lugar a ajustamentos e
pelo facto de ndo existirem no momento bases para estimar e quantificar a relevancia do impacto
desta situacao nas demonstracdes financeiras do exercicio findo em 31 de dezembro de 2020,
contudo, consideramos que o pressuposto contabilistico da continuidade das operacoes adotado
nas demonstracoes financeiras de 2020 se mantém apropriado.

Lisboa, 18 de Maio 2021
A Direccao

NUC_(y
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[1l. DEMONSTRACOES FINANCEIRAS
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APIFARMA- Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica
BALANCO EM 31 DE DEZEMBRO DE 2020

Unidade Monetaria: Euros

Datas
RUBRICAS Notas
31-12-2020 31-12-2019
Activo

Activo ndo corrente
Ativos fixos tangiveis 4 4.989.807,13 5.066.320,77
Bens do Patrimonio histarico e cultural
Ativos intangiveis 5 129.150,00 258.300,00
Investimentos financeiros 6 536.365,13 554.187,59
Fundadores/beneficiarios/patrocinadores/doadores/associados/membros
Qutros créditos e ativos ndo correntes

Subtotal 5.655.322,26 5.878.808,36
Activo corrente
Inventarios
Creditos a receber
Estado e outros entes publicos 7 93,00 45.96
Fundadores/beneficiarios/patrocinadores/doadores/associados/membros 10 68.393,35 351.773,32
Diferimentos 8 31.289,72 156.927,06
QOutros ativos correntes 13 5.231,68 7.762,20
Caixa e depositos bancarios 9 2.660.527,82 1.551.180,06

Subtotal 2.765.535,57 2.067.688,60
Total do Activo 8.420.857,83 7.946.496,96

FUNDOS PATRIMONIAIS E PASSIVO

Fundos patrimoniais
Fundos
Excedentes técnicos
Reservas 11 179.567,24 | 179.567,24
Resultados transitados 11 6.433.883,61 6.464.855,69
Excedentes de revalorizacdo
Ajustamentos / Outras variages nos fundos patrimoniais 11 318.574,73 265.704,08
Resultado Liquido do periodo 11 35.644,12 21.898,57
Total dos fundos patrimoniais 6.967.669,70 6.932.025,58
Passivo
Passivo ndo corrente
Provisbes 23 500.000,00
Provisdes especificas
Financiamentos obtidos 12 484.952,16 559.095,14
Outras dividas a pagar

Subtotal 984.952,16 559.095,14
Passivo corrente
Fornecedores 14 117.542,50 64.979,69
Estado e outros entes publicos 7 35.830,58 38.214,65
Fundadores/beneficiarios/patrocinadores/doadores/associados/membros 10 16.141,00 687,00
Financiamentos obtidos 12 74.500,00 76.250,00
Diferimentos
Outros passivos correntes 13 224.221,89 275.244,90

Subtotal 468.235,97 455.376,24
Total do passivo 1.453.188,13 | 1.014.471,38
Total dos fundos patrimoniais e do passivo 8.420.857,83 7.946.496.96

Lisboa, 18 de Maio 2021

—Adan . AT
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APIFARMA- Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica
DEMONSTRAGAQ DOS RESULTADOS POR NATUREZAS

PERIODO FINDO EM 31 DE DEZEMBRO DE 2020

Unidade Monetaria:

Euros

RENDIMENTOS E GASTOS Notas PERIOUOS
2020 2019
Vendas e servicos prestados 15 3.872.603,00 | 3.757.914,00
Subsidios, doagdes e legados a exploragdo
Ganhos/perdas imputados de subsididrias, associadas e empreendimentos conjuntos 6 -17.822,46 -42.739,53
Variagdo nos inventarios da producédo
Trabalhos para a propria entidade
Custos das mercadorias vendidas e das matérias consumidas
Fornecimentos e servicos externos 16 -1.581.202,65 | -2.235.560,53
Gastos com o pessoal 17 -1.039.481,83 | -1.076.029,63
Ajustamentos de inventdrios (perdas/reversdes)
Imparidades de dividas a receber (perdas/reversdes)
Imparidades de investimentos
Provisdes (aumentos/reducdes)
Provisdes especificas (aumentos/reducdes)
Aumentos/redugdes de justo valor
Qutros rendimentos 18 160.460,65 331.695,97
Cutros gastos 19 -1.134.672,30 -489.443,29
Resultado antes de depreciac¢des, gastos de financiamento e impostos 259.884,41 245.836,99
Gastos/reversdes de depreciagdo e de amortizagdo 20 -208.115,70 | -207.550,92
Resultado operacional (antes de gastos de financiamento e impostos) 51.768,71 38.286,07
Juros e rendimentos similares obtidos 21 1.042,43 2.424,85
Juros e gastos similares suportados 21 -16.678,80 -18.571,09
Resultados antes de impostos 36.132,34 22.139,83
Imposto sobre o rendimento do periodo 22 -488,22 -241,26
Resultado liquido do periodo 35.644,12 21.898,57
Resultado das actividades descontinuadas (liquide de impostos) incluido no resultado
Liquido do periodo
Resultado liquido do periodo atribuivel a: (2)
Detentores do capital da empresa-méde
Interesses que nao controlam
0,00 0,00
Resultado por acgdo basico

Lisboa, 18 de Maio 2021

O CONTABILISTA CERTIFICADQ
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APIFARMA- Associagdo Portuguesa da Inddstria Farmacéutica
DEMONSTRACAO DOS FLUXOS DE CAIXA

e G

PERIODO FINDO EM 31 DE DEZEMBRO DE 2019 PomGae  Euros
PERIODOS
RUBRICAS Notas 2020 2019
Fluxos de caixa das actividades operacionais - método directo
Recebimentos de clientes e utentes 4.333.872,62 | 3.977.350,57
Pagamentos de subsidios
Pagamentos de apoios
Pagamentos de bolsas
Pagamento a fornecedores -1.565.943,66 | -1.964.981,77
Pagamentos ac pesscal -486.408,79 -479.537,72
Caixa gerada pelas operagoes 2.281.520,17 | 1.532.831,15
Pagamento/recebimento do imposto sobre o rendimento -47,04 -195,20
QOutros recebimentos/pagamentos -1.078.143,96 | -1.513.810,44
Fluxos de caixa das actividades operacionais (1) 1.203.329,17 18.821,51
Fluxos de caixa das actividades de investimento
Pagamentos respeitantes a:
Activos fixos tangiveis 4 -2.452,06 -7.705,95
Activos intangiveis 5 0,00 -258 300,00
Investimentos financeiros 6 0,00 0,000
Outros Activos 9 -600.000,00 0,00
Recebimentos provenientes de:
Activos fixos tangiveis
Activos intangiveis
investimentos financeiros
Outros Activos 9 0,00 0,00
Subsidios ao investimento
Juros e rendimentos similares 21 1.042,43 2.424,85
Dividendos
Fluxos de caixa das actividades de investimento (2) --601.409,63 -263.581,10
Fluxos de caixa das actividades de financiamento
Recebimentos provenientes de:
Financiamentos obtidos 0 0,00
Realizacdes de fundos
Cobertura de prejuizos
Doagdes
Outras operagoes de financiamento
Pagamentos respeitantes a:
Financiamentos obtidos 12 -75.892,98 -74.208,97
Juros e gastos similares 21 -16.678,80 -18.571,09
Dividendos
Redugdes do fundo
Outras operacées de financiamento
Fluxos de caixa das actividades de financiamento (3) -92.571,78 -92.780,06
Variagdo de caixa e seus equivalentes (1+2+3) 509.347,76 -337.539,65
Efeito das diferencas de cambio
Caixa e seus equivalentes no inicio do periodo 901.180,06 | 1.238.719,71
Caixa e seus equivalentes no fim do periodo 1.410.527,82 901.180,06
Lisboa, 18 de Maio 2021
O CONTABILISTA CERTIFICADO A DIRECCAO
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IV. ANEXO AS DEMONSTRACOES
FINANCEIRAS
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1 - Identificacao

Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica APIFARMA é uma associacdo com sede na Avenida
Dom Vasco da Gama 34 Lisboa, tendo sido constituida em 4 de Fevereiro 1974.

A APIFARMA € a empresa-mae do conjunto de entidades descritas na Nota 6. Ndo é participada por
qualquer sociedade mae.

As notas explicativas a seguir apresentadas respeitam as demonstra¢ées financeiras individuais.

A APIFARMA esta dispensada de elaborar demonstragdes financeiras consolidadas em virtude de
ndo ter ultrapassado os limites minimos previstos nos Artigos 62, 72 e 92-B do Decreto-Lei
n298/2015, de 09 de Junho.

Constitui objecto da Associagdo: Representar as empresas nelas inscritas, ajudando-as no estudo e
resolu¢do dos problemas da produgdo e da importagdo de medicamentos e outros produtos
farmacéuticos, e da producdo de substancias activas para uso em medicamentos, defendendo os
respectivos interesses e, em geral, prosseguindo todas as actividades e finalidades que, no ambito
dos presentes estatutos, contribuam para o justo progresso das empresas associadas;

Promover o entendimento, a solidariedade e o apoio reciproco entre as empresas associadas, com
vista a um melhor e mais eficaz exercicio dos direitos e obrigacées comuns:

1. Representar as empresas associadas junto da administragdo publica, das outras associaces
congeéneres ou ndo, nacionais ou estrangeiras, e das instituicBes representativas dos trabalhadores, com vista
ao desenvolvimento socioecondmico do sector e do Pais e para resolucdo dos problemas comuns;

2. A Associacdo so poderd participar no capital de sociedades/ associacbes que desenvolvam

actividades instrumentais em relagdo a prossecucdo do seu objecto, apds aprovacdo da Assembleia Geral.

As demonstragoes financeiras anexas sdo apresentadas em Euros, dado que esta é a divisa utilizada
preferencialmente no ambiente econdmico em que a Associacdo opera, logo a moeda funcional.

2 - Referencial Contabilistico das Demonstracdes Financeiras

Em 2019, as Demonstracdes Financeiras foram elaboradas no pressuposto da continuidade das
operacdes a partir dos livros e registos contabilisticos da Associacao e de acordo com a Norma
Contabilistica e de Relato Financeiro para as Entidades do Sector Ndo Lucrativo (NCRF-ESNL)
aprovado pelo Decreto-Lei n.2 98/2015 de 2 de Julho.
O Anexo |l do referido Decreto, refere que o Sistema de Normalizacdo Contabilistica para Entidades
do Sector Ndo Lucrativos é composto pelos seguintes instrumentos:

e Base para a Apresentagdo das Demonstracdes Financeiras (BADF);

e Modelos de DemonstracBes Financeiras (MDF) — Portaria n.2 220/2015 de 24 de Julho;

e (Cddigo de Contas (CC) — Portaria n.2 218/2015 de 23 de Julho;

e Norma contabilistica e de Relato financeiro-ESNL — Aviso n.2 8259/2015 de 29 de Julho;

v
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3 - Principais Politicas Contabilisticas

Associadas

Foram consideradas associadas todas as entidades sobre as quais a APIFARMA tenha influéncia
significativa e que ndo sejam subsididrias nem interesses em empreendimentos conjuntos.
Influéncia significativa foi considerada como sendo o poder de participar nas decisdes das politicas
financeiras e operacionais das investidas mas que ndo constitui controlo nem controlo conjunto
sobre essas politicas.

Subsidiarias

Foram consideradas subsidiarias todas as entidades controladas pela Associa¢do. Presumiu-se a
existéncia de controlo quando a APIFARMA é titular de mais de metade do poder de voto de uma
entidade.

As entidades que se qualificam como Subsididria é a Presif e como Associadas sdo a Valormed e a
AICIB.

Imparidade de activos

A data de cada relato, e sempre que seja identificado um evento ou alteracdo nas circunstancias
que indiquem que o montante pelo qual o activo se encontra registado possa n3o ser recuperavel,
é efectuada uma avaliagdo de imparidade dos activos. Sempre que o montante pelo qual o activo
se encontra registado é superior a sua quantia recuperdvel, é reconhecida uma perda por
imparidade, registada em resultados.

A quantia recuperavel é a mais alta entre o preco de venda liquido e o valor de uso. O preco de
venda liquido € o montante que se obteria com a alienagdo do activo, numa transac¢do entre
entidades independentes e conhecedoras, deduzido dos custos directamente atribuiveis a
alienagao. O valor de uso é o valor presente dos fluxos de caixa futuros estimados que sdo esperados
que surjam do uso continuado do activo e da sua alienagdo no final da sua vida util. A quantia
recuperavel é estimada para cada activo, individualmente ou, no caso de ndo ser possivel, para a
unidade geradora de fluxos de caixa a qual o activo pertence. A reversdo de perdas por imparidade
reconhecidas em exercicios anteriores é registada quando se conclui que as perdas por imparidade
reconhecidas anteriormente ja ndo existem ou diminuiram. A reversdo das perdas por imparidade
é reconhecida na demonstragdo dos resultados sendo efectuada até ao limite da quantia que estaria
reconhecida (liquida de amortizacdo ou depreciagdo) caso a perda por imparidade ndo se tivesse
registado em exercicios anteriores.

Activos intangiveis

Os activos intangiveis da APIFARMA adquiridos separadamente sdo inicialmente escriturados ao
custo de aquisicdo.

Apds o reconhecimento inicial, os activos intangiveis sdo registados pelo custo menos qualquer
depreciagao acumulada e perdas por imparidade acumuladas.

As amortizagbes dos activos intangiveis sdo calculadas de acordo com o método econdmicos em
conformidade com o periodo de vida util estimado para cada grupo de bens. As vidas Uteis e método
de amortizacdo dos varios activos intangiveis.

Y
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Activos fixos tangiveis e
Os activos fixos tangiveis sdo inicialmente registados ao custo de aquisicao ou producdo, o que
compreende (i) o seu preco de compra, (ii) quaisquer custos directamente atribuiveis para colocar
o activo na localizagdo e condi¢do necessarias para o mesmo ser capaz de funcionar da forma
pretendida; e (iii) sempre que aplicavel, a estimativa inicial dos custos de desmantelamento e
remocdo do item e de restauragao do local no qual este esta localizado.

A 1 de Janeiro de 2012, a APIFARMA utilizou o custo deduzido das respectivas depreciacbes
acumuladas e perdas por imparidade acumuladas, registado em SNC em 31 de Dezembro de 2011.
Apds o reconhecimento inicial, os activos fixos tangiveis continuam a ser registados pelo custo
menos qualquer depreciacdo acumulada e perdas por imparidade acumuladas, com excepgao dos
Imoveis, que se encontram registados pelo método da revalorizagdo de acordo com os principios
contabilisticos geralmente aceites em Portugal, deduzido das deprecia¢des e das eventuais perdas
de imparidade acumuladas.

As depreciacGes sdo calculadas, apos a data em que os bens estejam disponiveis para serem
utilizados, pelo método em conformidade com o periodo de vida util estimado para cada grupo de
bens. A quantia depreciavel de um activo é determinada apos deducdo do seu valor residual, sempre
que este nao é considerado imaterial.

As taxas de depreciagdo utilizadas correspondem aos periodos de vida util estimados.

Os dispéndios com reparacdo que ndo aumentem a vida Util dos activos nem resultem em melhorias
significativas nos elementos dos activos fixos tangiveis sdo registadas como gasto do periodo em
que incorridos. Os dispéndios com inspecgdo e conservagdo dos activos sao registados como gasto.
Estdo disponiveis para uso e nas condi¢Ges necessarias para operar de acordo com o pretendido
pelo 6rgdo de gestao.

As mais ou menos valias resultantes da alienagdo ou abate do activo fixo tangivel sdo determinadas
como a diferenca entre o preco de venda e o valor liquido contabilistico na data de alienagdo ou
abate, sendo registadas na demonstracdo dos resultados nas rubricas “Outros rendimentos” ou
“Qutros gastos”.

Instrumentos financeiros

O tratamento contabilistico dos instrumentos financeiros e respectivos requisitos de apresentagdo
e divulgacdo é realizado de acordo com o ponto 17 da NCRF-ESNL.

Os activos e os passivos financeiros sdo mensurados (i) ao custo menos perda por imparidade ou (ii)
ao justo valor com as alteragGes reconhecidas na demonstracdo dos resultados.

Os activos e passivos financeiros ao custo menos perda por imparidade incluem: clientes, outras
contas a receber, fornecedores, outras contas a pagar.

Imparidade de activos financeiros e sua reverséo

Os activos financeiros mensurados pelo custo menos perda por imparidade sdo sujeitos a testes de
imparidade em cada data de relato.

Se o montante da perda por imparidade diminui e se tal diminuicdo estiver objectivamente
relacionada com um acontecimento que deu lugar ao reconhecimento da perda, esta deve ser
revertida até ao limite do montante que estaria reconhecido caso a perda ndo tivesse sido
inicialmente registada.

As perdas por imparidade e sua reversdo sao registadas em resultados na rubrica Imparidade de
dividas a receber (perdas / reversdes) ou de outras imparidades (perdas / reversdes) no periodo em
que sdo determinadas.

Pagina 54 de 74



Desconhecimento de activos e passivos financeiros

Sdo desconhecidos activos financeiros apenas quando os direitos contratuais aos seus fluxos de
caixa expiram ou quando transfere para outra entidade os activos financeiros e todos os riscos e
beneficios significativos associados a posse dos mesmos. Sdo desconhecidos os activos financeiros
transferidos relativamente aos quais sdo retidos alguns riscos e beneficios significativos, desde que
o controlo sobre os mesmos tenha sido cedido. Os passivos financeiros sao desconhecidos apenas
quando a correspondente obrigacao seja liquidada, cancelada ou expire.

Outras contas a receber

As contas a receber sdo mensuradas ao custo menos perda de imparidade. As perdas por
imparidade verificadas sao reconhecidas nos resultados.

O ajustamento para imparidade das contas a receber é estabelecido quando ha evidéncia objectiva
de que ndo sera recebida parte ou a totalidade dos montantes em divida, no termos acordados.
Dificuldades financeiras significativas por parte do devedor, probabilidade de o devedor se tornar
insolvente ou a falha sucessiva de pagamentos por parte do devedor, sao considerados indicadores
de que a conta a receber estda numa situagdo de imparidade.

Caixa e equivalentes de caixa

Caixa compreende o dinheiro em caixa e em depdsitos a ordem. Equivalentes de caixa consistem
em investimentos a curto prazo (ndo superior a trés meses), altamente liquidos que sejam
prontamente convertiveis para quantias conhecidas de dinheiro e que estejam sujeitos a um risco
insignificante de alteragdes de valor.

Reconhecimento de gastos e perdas e de rendimentos e ganhos

Os gastos e rendimentos sdo reconhecidos no periodo a que dizem respeito, de acordo com o
principio da especializacdo de exercicios, independentemente da data/momento em que as
transaccGes sdo facturadas. Sdo estimados os gastos e rendimentos cujo valor real ndo seja
conhecido.

Prestagdes de Servigos

O rédito proveniente das quotiza¢des é considerado como prestagao de servigos.

Passivos contingentes e activos contingentes

Os activos contingentes sao possiveis activos provenientes de acontecimentos passados e cuja
existéncia somente sera confirmada pela ocorréncia, ou ndo, de um ou mais acontecimentos futuros
incertos ndo totalmente sob o controlo da entidade. Os activos contingentes ndo sdo reconhecidos
nas demonstracdes financeiras da entidade mas sdo objecto de divulgagdo quando é provavel um
influxo de contributos para o desenvolvimento das actividades presentes e futuras da entidade.

Os passivos contingentes sdo definidos como: (i) obrigagdes possiveis que surjam de
acontecimentos passados e cuja existéncia somente sera confirmada pela ocorréncia, ou nao, de
um ou mais acontecimentos futuros incertos ndo totalmente sob o controlo da entidade; ou (ii)
obrigacdes presentes que surjam de acontecimentos passados mas que ndo sdo reconhecidas
porque ndo é provavel que um fluxo de recursos que afecte beneficios econdmicos seja necessario
para liquidar a obrigacdo ou a quantia da obrigagdo ndo pode ser mensurada com suficiente
fiabilidade. Os passivos contingentes ndo sdo reconhecidos nas demonstragdes financeiras da
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entidade, sendo os mesmos objecto de divulgagdo, a menos que seja remota a possibilidade de um
Ex fluxo de recursos que incorporem contributos para o desenvolvimento das actividades presentes
e futuras da entidade.

Juizos de valor, estimativas e pressupostos criticos

Na preparacgdo das demonstragdes financeiras foram adoptados certos pressupostos e estimativas
que afectam os activos e passivos, rendimentos e gastos relatados. Todas as estimativas e assuncdes
realizadas pelo orgdo de gestdo foram efectuadas com base no seu melhor conhecimento existente,
a data de aprovagdo das demonstracGes financeiras, dos eventos e transaccdes em curso.

Acontecimentos apds a data do balango

Osacontecimentos apos a data do balanco que proporcionem informacédo adicional sobre condigdes
que existiam a data do balanco sdo reflectidos nas demonstracgdes financeiras. Os acontecimentos
apos a data do balango que proporcionem informacdo sobre condicdes que ocorram apds a data do
balango, quando materialmente relevantes, sdo divulgados nas demonstracdes financeiras.
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4 - Activos fixos tangiveis
Nos exercicios findos em 31 de Dezembro de 2020 e em 31 de Dezembro de 2019 o movimento
ocorrido nos Activos Fixos Tangiveis e as respectivas deprecia¢bes e perdas por imparidade
acumuladas, foi o seguinte:
31 de Dezembro de 2020
Saldo em Aquisicdes f Abates / Transferéncias Saldo em
31-dez-19 / Dotagdes | Alienagdes |/ Reavalia¢des 31-dez-20
Activos fixos tangiveis (AFT)
Terrenos e recursos naturais 2.325.600,00 2.325.600,00
Edificios e outras construgdes 2.799.257,94 2.799.257,94
Equipamento basico 291.577,61 2.452,06 294.029,67
Equipamento de transporte
Equipamento bioldgico
Equipamento administrativo 648.715,29 648.715,29
Ferramentas e Utensilios 5.438,94 5.438,94
QOutros Activos fixos tangiveis
Total Activo Bruto | 6.070.589,78 2.452,06 0,00 0,00 6.073.041,84
| Depreciacdes acumuladas
| Terrenos e recursos naturais
Edificios e outras construcdes -182.637,23 0 -63.326,08 -245.963,31
Equipamento basico -208.262,73 0 -3.779,25 -212.041,98
Equipamento de transporte
Ferramentas e Utensilios -5.438,94 0 -5.438,94
Equipamento administrativo -607.930,11 0 -11.860,37 -619.790,48
Outros Activos fixos tangiveis
Total Depreciagdes Acumuladas 1.004.269,01 0 -78.965,70 0,00 -1.083.234,71
TOTAL ATIVO LIQUIDO 5.066.320,77 0 0,00 0,00 4.989.807,13
Depreciacdo do Exercicio AFT
Edificios e outras construcoes 63.326,08 63.326,08
Equipamento basico 3.779,25 3.779,25
Equipamento de transporte
Ferramentas e Utensilios
| Equipamento administrativo 11.860,36 11.860,36
Total Depreciagbes do Exercicio ATF 78.965,70 78.965,70
%%
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31 de Dezembro de 2019

9

R

Saldo em Aquisi¢bes / l Abates / | Transferéncias Saldo em
01-dez-2019 Dotagbes Alienacdes |/ Reavaliacdes | 31-Dez-2019
Activos fixos tangiveis (AFT)
Terrenos e recursos naturais 2.325.600,00 2.325.600,00 i
Edificios e outras construcdes 2.799.257,94 2.799.257,94
Equipamentoe basico 283.871,66 7.705,95 291.577,61
Equipamento de transporte
Equipamento bioldgico
Equipamento administrativo 648.715,29 0 648.715,29
Ferramentas e Utensilios 5.438,94 5.438,94
Outros Activos fixos tangiveis
Total Activo Bruto 6.062.883,83 7.705,95 0,00 0,00 6.070.589,78
Depreciagdes acumuladas
Terrenos e recursos naturais
Edificios e outras construgdes -119.311,15 -63.326,08 -182.637,23
Equipamento bdsico -205.048,25 -3.214,48 -208.262,73
Equipamento de transporte 0,00 0,00 0,00
Ferramentas e Utensilios -5.438,94 0,00 -5.438,94
Equipamento administrativo -596.069,75 -11.860,36 -607.930,11
Qutros Activos fixos tangiveis 0,00 0,00 0,00
Total Depreciagdes Acumuladas 925.868,09 78.400,92 0,00 0,00 1.004.269,01
TOTAL ATIVO LIQUIDO 5.137.015,74 70.694,97 | 0,00 0,00 5.066.320,77 |
|
Depreciacdo do Exercicio AFT
Edificios e outras construgdes 63.326,08 63.326,08
Equipamento basico 3.214,48 3.214,48
Equipamento de transporte 0,00 | 0,00
Ferramentas e Utensilios 0,00 0,00
| Equipamento administrativo 11.860,38 11.860,38
Total Depreciag6es do Exercicio ATF 77.852,85 78.400,92

Os Activos Fixos Tangiveis sdo depreciados de acordo com as seguintes vidas Uteis estimadas:

Descrigcao

1 Vida (til estimada (anos)

Terrenos e recursos naturais

Edificios e outras construcées

50 Anos

Equipamento bésico

Entre 5a 10 Anos

Equipamento de transporte

4 Anos

Equipamento biologico

Equipamento administrativo

Entre 5a 10 Anos

Outros Activos fixos tangiveis

As depreciacdes do exercicio, no montante de 78.965,70€ em 31 de Dezembro de 2020 e de 78.400,92
em 31 de Dezembro de 2019, foram reconhecidas em resultados na rubrica Gastos/reversdes de

depreciacdo e amortizacdo.

-
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5 - Activos Intangiveis

T

Nos exercicios findos em 31 de Dezembro de 2020 e em 31 de Dezembro de 2019 o movimento
ocorrido nos Activos Intangiveis e as respectivas amortizacdes e perdas por imparidade acumuladas,

foi o seguinte:

31 de Dezembro de 2020

Saldo em Aquisicoes Abates / Transferéncias Saldo em
31-dez-19 / Dotacdes Alienacdes |/ ReavaliacGes 31-dez-20
Activos Intangiveis (Al)
Programas de computador 6.457,50 6.457,50
Projectos de Desenvolvimento 516.600,00 516.600,00
Total Activo Bruto 523.057,50 0,00 0,00 0,00 523.057,50
Amortizacdes Acumuladas
Programas de computador -6.457,50 5 -6.457,50
Projectos de Desenvolvimento -258.300,00 -129.150,00 -387.450,00
Total Amortizacdes Acumuladas -264.757,50 -129.150,00 0,00 0,00 -393.907,50
Total Activo Intangivel Liquido 258.300,00 -129.150,00 0,00 0,00 129.150,00
|
Amortizacdes do Exercicio
Programas de computador 0,00 0,00
Projectos de Desenvolvimento 129.150,00 129.150,00
Total Depreciagbes do Exercicio Al 129.150,00 129.150,00

Nao existiram aquisicdes de Ativos Intangiveis em 2020, em 2019 as aquisigdes respeitaram a um
estudo “Criagéo de uma perspectiva sobre o valor dos medicamentos” realizado para a APIFARMA
pela consultora McKinsey & Company, pelo valor de 516 600 euros, dos quais ja foram pagos em
2018 50% desse valor do estudo e ja foram pagos os restantes 50% do valor do estudo em 2019.
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31 de Dezembro de 2019

4
2

Saldo em Aquisi¢oes Abates / Transferéncias Saldo em
. 01-dez-19 / Dotagdes | Alienagdes |/ Reavaliacdes 31-dez-19
' Activos Intangiveis (Al)
Programas de computador J 6.457,50 i 6.457,50
Projectos de Desenvolvimento | 516.600,00 516.600,00
Total Activo Bruto 523.057,50 0,00 0,00 523.057.50
| Amortiza¢gdes Acumuladas
Programas de computador : -6.457,50 ‘ -6.457,50
Projectos de Desenvolvimento -129.150,00 -129.150,00 | -258.300,00
Total Amortizagdes Acumuladas -135.607,50 -129.150,00 0,00 0,00 -264.757,50
Total Activo Intangivel Liquido 387.450,00 -129.150,00 0,00 0,00 258.300,00
Amortizag6es do Exercicio Al
| Programas de computador 0,00 0,00
Projecto 4230 QREN 2009 | 129.150,00 129.150,00
Total Amortizagées do Exercicio Al | 129.150,00 129.150,00

6 - Investimentos financeiros

No quadro seguinte é apresentada a informagao resumida das Participacdes Financeiras registadas

ao justo valor:

Descrigdo 2019 MEP Imparidade Aquisi¢cdes 2020
Associada Valormed
.829,12
(33,33%) 16.536,76 7.292,36 23.829
Subsidiaria Presif
.122,98
(99,99%) 467.022,47 2.100,51 469
AICIB (25%) 70.628,36 0 27.215,33 43.413,03
| Total 554.187,59 9.392,87 27.215,33 0,00 536.365,13
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7 - Estado e outros entes publicos

Em 31 de Dezembro de 2020 e em 31 de Dezembro de 2019 a rubrica Estado e Outros Entes Publicos

(EOEP) decompde-se da seguinte forma:

Descri¢do 2020 | 2019
Activo
Imposto sobre o Rendimentos das Pessoas Colectivas (IRC) 93,00 45,96
Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA)
Qutros Impostos e Taxas
Total EOEP Activos 93,00 45,96

Imposto sobre o Rendimentos das Pessoas Colectivas (IRC) -
Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA) -
Imposto sobre o Rendimentos das Pessoas Singulares (IRS) 17.940,00 20.352,50
Seguranca Social 17.890,58 17.862,15
Outros Impostos e Taxas

Total EOEP Passivos 35.830,58 38.214,65

8 - Diferimentos

Em 31 de Dezembro de 2020 e em 31 de Dezembro de 2019 a rubrica diferimentos decompde-se

da seguinte forma:

—

Total Gastos a Reconhecer

Descricao 2020 2019
Gastos a reconhecer
Seguros 27.187,71 3.107,04
Trabalhos Especializados 0,00 151.734,30
Outros 4.102,01 2.085,72
31.289,72 156.927,06

9 - Caixa e depositos bancarios

Em 31 de Dezembro de 2020 e em 31 de Dezembro de 2019 a rubrica caixa e depositos bancarios

decompde-se da seguinte forma:

19
T

A

Descrigdo 2020 2019 |
Caixa 1.500,00 1.5000,00
Depdsitos a ordem 1.409.027,82 899.680,06
Total Caixa e seus equivalentes 1.410.527,82 901.180,06
Depdsitos a prazo | 1.250.000,00 650.000,00
Qutros 0,00

Total Caixa e depdsitos bancarios

2.660.527,82

1.551.180,06 |
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O resumo das Quotizagdes do Associados nos exercicios findos em 31 de Dezembro de 2020 e 31 de
Dezembro de 2019, decompde-se da seguinte forma:

10 - Associados e Quotiza¢des

' Descricio 2020 | 2019 |
Associados/Quotizacdes '
Associados (Saldos Devedores) | 68.393,35 351.773,32
Associados (Saldos Credores) 16.141,00 687,00
r, Total Associados/Quotizagdes | 52.252,35 351.086,32

11 - Fundos Patrimoniais

I Descrigdo Salldoiin Aumentos Diminui¢des | Transferéncias Saldoem
31-Dez-2019 31-Dez-2020
Fundos
’TExcedentes técnicos
Reservas 179.567,24 179.567,24
Resultados transitados 6.464.855,69 -52.870,65 21.898,57 6.433.883,61
Excedentes de revalorizacio
Outras variagdes nos fundos
patrimoniais 265.704,08 52.870,65 318.574,73
Resultados Liguidos 21.898,57 439.002,02 -21.898,57 435.644,12
[ Total 6.932.025,58 491.872,67 -52.870,65 | 0] 7.367.669,70 |

Em 2020 foi aplicado o Resultado Liquido do Exercicio de 2019, de 21.898,57 euros, em Resultados
Transitados, conforme proposta de aplicagdo de resultados do exercicio de 2019 e foi ajustado o
montante de 52.870,65 euros da rubrica de resultados Transitados para a rubrica de Qutras
variagces nos fundos patrimoniais - referentes a resultados n3o distribuidos de anos anteriores
das participadas (Valormed e Presif), os quais apenas foram regularizados neste exercicio e que
devem ser ajustados todos os anos:

12 - Financiamentos obtidos

Em 2017 foi obtido um Financiamento bancarios para aquisi¢cao das instalagdes da Avenida Dom
Vasco da Gama, 34 em Lisboa

Crédito taxa fixa

Primeira
Prestacdo
14/09/2017

Ultima Prestagio

14/09/2027

Valor do Empréstimo

800.000,00

Taxa %

2.25

Valores em Divida a 31 de Dezembro de 2020 e em 31 de Dezembro de 2019 sdo os seguintes.

2020 2019
Passivo ndo Corrente 484.952,16 559.095,14
| Passivo Corrente 74.500,00 76.250,00
‘ TOTAL 559.452,16 635.345,14 |
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13 — Outros activos e passivos correntes

Em 31 de Dezembro de 2020 e em 31 de Dezembro de 2019 a rubrica outros passivos correntes e
outros activos correntes, decompdem-se da seguinte forma:

Descrigdo 2020 2019
Nao Nao
CofFarite Corrente — Corrente
Outros Activos

Dev. Por Acres. de Rendimentos 885,33 2.167,76
PHARMAPORTUGAL 5 0,00
Saldos Inferiores a 2.000,00€ 4.346,35 1 5.594,44
Total Outros Activos 5.231,68 i 0,00 7.762,20

QOutros Passivos }
Recibos Verdes 1.960,00 10.662,40
Sérvulo 0,00
Gastos com o Pessoal 189.316,44 224.573,50
CIP 0,00
Qutros Acréscimos Gastos 19.958,60 35.498,10
Outros 12.986,85 4.510,90
Total Outros Passivos 224.221,89 0,00 275.244,90

14 — Fornecedores

Em 31 de Dezembro de 2020 e em 31 de Dezembro de 2019 a rubrica de Fornecedores decompde-
se da seguinte forma:

Descri¢do 2020 2019
Fornecedores c/c 117.542,50 64.979,69
Adiantamento a fornecedores -306,47

Fornecedores titulos a pagar
Fornecedores facturas em recepgdo e conferéncia

Total 117.236,03 64.979,69

15 - Servigos prestados

As vendas e prestagdes de servigos (Rendimento) sdo assim decompostas:

Descricao 2020 2019
Vendas
Prestacdo de Servigos 4.033.063,65 3.757.914,00
Quotas dos utilizadores
Quotas e Jdias 4.033.063,65 3.757.914,00

Promocdes para captacdo de recursos
Rendimentos de patrocinadores e colaboracdes
Juros
Royalties
Dividendos

Total 4.033.063,65 3.757.914,00 |
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16 - Fornecimentos e servigos externos

Os Fornecimentos e Servicos Externos s3o assim decompostos:

Descrigio 2020 ' 2019

Trabalhos Especializados 864.622,10 1.027.237,69
Imagem e Comunicacao 420.731,85 634.335,12
Honorérios 39.544,50 89.647,20
Material de Escritorio 21.792,03 33.004,34
Energia e Fluidos 24.672,66 33.419,26
Deslocagdes e Estadas 28.074,87 197.892,60
Rendas e Alugueres 64.691,29 108.645,02
Comunicacdo 16.829,58 24.099,37
Seguros 10.308,67 9.193,16
Limpeza, Higiene e Conforto 35.610,34 34.180,15
Outros Saldos <€20.000 54.324,76 43.906,62

Total 1.581.202, 65 2.235.560,53

17 - Gastos com o Pessoal

No decurso dos exercicios findos em 31 de Dezembro de 2020 e em 31 de Dezembro de 2019 foram
reconhecidos os seguintes montantes em resultados, na rubrica gastos com o pessoal:

Descricio 2020 | 2019 ,
Remuneracdes aos Orgdos Sociais 5 §
Remuneracdes ao Pessoal 814.848,79 848.855,74
Beneficios Pos-Emprego
Indemnizacoes
Encargos sobre as Remunerages 178.093,78 183.576,19
Seguros de Acidentes no Trabalho e Doencas Profissionais 3.721,77 6.273,85
Gastos de Accdo Social 23.776,46 29.601,80
Outros Gastos com o Pessoal 19.041,03 7.722,05

Total 1.039.481,83 1.076.029,63

O numero médio de pessoas que colaboraram com a APIFARMA no decurso dos exercicios findos
em 31 de Dezembro de 2020 foram 15 e em 31 de Dezembro de 2019 foram 14.

W

!
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18 - Outros rendimentos

Os Outros Rendimentos sdo assim decompostos:

??@

19 - Outros gastos

Descri¢cao 2020 2019
Rendimentos Suplementares
Quotas extraordinarias 160.460,65 329.432,79
Outros rendimentos e ganhos 2.263,18
Subsidiarias e Associadas '
Total 160.460,65 331.695,97
Os Qutros Gastos sdo assim decompostos:
Descri¢ao 2020 2019
Impostos 21.578,20 21.609,63
Descontos de pronto pagamento concedidos
Dividas incobraveis
Quotizagdes 381.594,10 367.833,66
Gastos e perdas em subsididrias, associadas e
empreendimentos conjuntos
Gastos e perdas nos restantes activos financeiros
Gastos e perdas investimentos ndo financeiros
Outros Gastos e Perdas 731.500,00 100.000,00
Total 1.134.672,30 489.443,29

20 - Gastos / reversdes de depreciagdo e de amortizagdo

Os gastos/reversdes de depreciacdo e de amortizagdo sdo assim decompostos:

Descri¢do 2020 2019

AFT - Terrenos e recursos naturais

AFT - Edificios e outras construgdes 63.326,08 63.326,08

AFT - Equipamento basico 3.779,25 3.214,48 |

AFT - Equipamento de transporte

AFT - Equipamento biologico

AFT - Equipamento administrativo 11.860,37 11.860,36

AFT - Outros Activos fixos tangiveis

Al - Activos Intangiveis 129.150,00 129.150,00
Total 208.115,70 207.550,92 |
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21 - Juros e gastos similares suportados e Juros e rendimentos similares obtidos

Os juros e rendimentos similares obtidos sdo assim decompostos:

Descricao 2020 2019
luros e gastos similares suportados
Juros suportados 15.308,87 17.216,34

Diferencas de cdmbio desfavoraveis

Outros gastos e perdas de financiamento 1.369,93 1.354,75 |
Total 16.678,80 18.571,09

Juros e rendimentos similares obtidos

Juros obtidos 1.042,43 2.424,85
Out. Proveitos e Ganho Extraordinario

Total | 1.042,43|  2.424,85
| Resultados financeiros | -15.636,37 | -16.146,24

22 - Estimativa do Imposto (IRC)

Em 2020 o imposto (IRC) foi de 488,22 €, existindo um valor a recuperar de 93,00€

23 — Provisoes

Pelo facto de existirem donativos ndo orcamentados no valor de 500.000,00€, no ambito da
Resposta Global ao Coronavirus, coordenada pela Presidéncia do Conselho de Ministros:

o THERAPEUTIC ACCELARATOR: 250.000,00€;

o CEPI (COALITION FOR EPIDEMIC PREPAREDNESS INNOVATION: 175.000,00€;

o FIND (FOUNDATION FOR INNOVATIVE NEW DIAGNOSTICS: 37.500,00¢€;

0 GLOBAL FUND: 37.500,00€;

O donativo de 500.000,00€ n3o for transferido em 2020 (aguardam-se instrugdes da Comissdo
Europeia, na sequéncia de comunicagdo do Gabinete do Primeiro-Ministro).

24 - Divulgacao de partes relacionadas

Ndo ha saldo e nem transac¢des com a VALORMED, PRESIF e com a AICIB. “ Os Org3os Sociais da
APIFARMA ndo tém remuneracdo, com excepcio dos titulares dos cargos do Conselho
Deontolégico, nos termos do n23 do Artigo 332 dos Estatutos.

25— Outros

O estudo “Criagdo de uma perspectiva sobre o valor dos medicamentos” realizado para a APIFARMA
pela consultora McKinsey & Company, em 2018/2019, tratou-se de importante investimento
intangivel face aos resultados apurados.
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Ao demonstrar e valorizar o importante contributo que a actividade dos associados, através da
disponibilizagdo de solugbes terapéuticas inovadoras, aportam para a sociedade e economia, o
estudo permite relangar / reforcgar a actividade dos associados da APIFARMA a nivel nacional, nos
préoximos anos, nomeadamente num futuro préximo, 2018 a 2021, uma vez gue 0 MesmMo e
respectivas conclusdes serdo capitalizadas, em termos comunicacionais e de discussdo com o0s
stakeholders da salide nos proximos anos.

Desta forma é estimado que a facturacdo dos associados continue a tendéncia de crescimento ja
manifestada em 2019 e 2020, a qual se reflecte directamente na quotizagdo da APIFARMA, ja que a
mesma resulta de uma permilagem da facturacdo dos seus associados.

De facto, em 2020 a quotizacdo da APIFARMA registou um aumento de 3, 1% face

Foi considerada uma vida util de 4 anos na amortizac@o do estudo, por entendermos que é este o
periodo durante o qual se espera que fluam beneficios economicos futuros para a APIFARMA
decorrente deste estudo.

Ao aumentar os fundos da Associacdo, o investimento realizado permitir reforcar a sua actuacéo
junto dos varios stakeholders na defesa dos interesses dos seus associados.

26 - Divulgacoes exigidas por outros diplomas legais

A Associagao ndo apresenta dividas ao Estado em situagdo de mora, nos termos do Decreto-Lei
534/80, de 7 de Novembro.

Dando cumprimento ao estabelecido no Decreto-Lei n2411/91, de 17 de Outubro, informa que a
situacao da Entidade perante a Seguranga Social se encontra regularizada, dentro dos prazos
legalmente estipulados.

27 - Acontecimentos apods a data do Balanco:

27.1 Autorizacdo para emissao

As demonstragoes financeiras foram aprovadas pela Direcgdo, na reunido de dia 18 de Maio de
2021.
27.2 Acontecimentos apés a data de Balanco que ndo deram lugar a ajustamentos:

Na sequéncia da pandemia originada pelo COVID 19, decretada pela Organizagdo Mundial de Saude
(OMS) no dia 11 de Margo de 2020, a APIFARMA implementou planos de contingéncia nas usas
InstalacBes de forma a garantir a seguranca dos seus colaboradores, associados e externos e adotou
o regime de teletrabalho como medida de mitigagao dos riscos associados a esta pandemia.

Pelo facto do agravamento dos efeitos causado por esta pandemia, no inicio 2021 serem
considerados um acontecimento apos a data do balango que ndo deram lugar a ajustamentos e pelo
facto de ndo existirem no momento bases para estimar e quantificar a relevancia do impacto desta
situagao nas demonstragdes financeiras do exercicio findo em 31 de Dezembro de 2020, contudo,
consideramos que o pressuposto contabilistico da continuidade das operagdes adotado nas
demonstracgdes financeiras de 2020 se mantém apropriado.
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28 - Aplicagao de Resultados:

Pela leitura dos documentos de prestacdo de contas verifica-se um Resultado Liquido de 35.644,12

euros.

De acordo com o Relatério de Actividades, propde-se que o montante de 35.644,12 euros, seja

transferido para Resultados Transitados.

Lishoa, 18 de Maio 2021

O CONTABILISTA CERTIFICADO
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V. CERTIFICACAO LEGAL DAS CONTAS
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| Tel: +351 217 990 420 Av. da Replblica, 50 - 10
Fax: +351 217 990 439 1069-211 Lisboa
i www.bdo.pt

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

Auditdmos as demonstragdes financeiras anexas da APIFARMA - Associacao Portuguesa
da Indistria Farmacéutica (adiante também designada por APIFARMA ou Associacao),
que compreendem o balango em 31 de dezembro de 2020 (que evidencia um total de
8 420 858 euros e um total dos fundos patrimoniais de 6 967 670 euros, incluinde um
resultado liquido de 35 644 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 demonstracdes financeiras que
incluem um resumo das politicas contabilisticas significativas.

Em nossa opiniao, as demonstragdes financeiras apresentam de forma verdadeira e
apropriada, em todos os aspetos materiais, a posigao financeira da Asociacio em 31 de
dezembro de 2020 e o seu desempenho financeiro e fluxos de caixa relativos ao ano
findo naquela data 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 opinido

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

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

Enfase

Relativamente a Pandemia Covid-19, sao divulgados no ponto 4. do Relatério de Gestédo
e na nota 27.2 do anexo as demonstragdes financeiras, os respetivos riscos, plano de
contingéncia, medidas, impactos e incertezas, sendo convicgao da Direccéo de que as
atuais circunstancias excecionais decorrentes do subsequente agravamento da Pandemia
no inicio de 2021 ndo colocam em causa a continuidade das operacées da Apifarma.

A nossa opinido nao é modificada em relacao a esta matéria.
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Responsabilidades do 6rgao de gestao e do 6rgao de fiscalizacdo pelas
demonstragdes financeiras

0 6rgao de gestao é responsavel pela: (i) preparagao de demonstragdes financeiras de
acordo com a Norma Contabilistica e de Relato Financeiro para Entidades do Setor Nao
Lucrativo adotada em Portugal através do Sistema de Normaliza¢@o Contabilistica; (ii)
elaboracao do relatdrio de atividades nos termos estatutarios aplicaveis; (iii) criacao e
manutencio de um sistema de controlo interno apropriado para permitir a preparacao
de demonstracées financeiras isentas de distor¢ao material devido a fraude ou erro; (iv)
adogao de politicas e critérios contabilisticos adequados nas circunstancias; e (v)
avaliacao da capacidade da Associacdo de se manter em continuidade, divulgando,
quando aplicavel, as matérias que possam suscitar ddvidas significativas sobre a
continuidade das atividades.

O é6rgao de fiscalizacao é responsavel pela supervisao do processo de preparacao e
divulgacao da informagao financeira da Associacao.

Responsabilidades do auditor pela auditoria das demonstragdes financeiras

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

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

(i) identificamos e avaliamos os riscos de distor¢ao material das demonstragoes
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 opinido. 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, omissdes intencionais, falsas
declaracdes ou sobreposicéo ao controlo interno;

(ii) 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;

(iii) avaliamos a adequacao das politicas contabilisticas usadas e a razoabilidade das
estimativas contabilisticas e respetivas divulgacdes feitas pelo orgao de gestao
de acordo com a Norma Contabilistica e de Relato Financeiro para Entidades do
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Setor Nao Lucrativo adotada em Portugal através do Sistema de Normalizagdo
Contabilistica;

(iv) concluimos sobre a apropriagao do uso, pelo 6rgao de gestao, do pressuposto da
continuidade e, com base na prova de auditoria obtida, se existe qualquer
incerteza material relacionada com acontecimentos ou condicdes que possam
suscitar duvidas 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 relatério para as divulgacoes
relacionadas incluidas nas demonstragdes financeiras ou, caso essas divulgacdes
nao sejam adequadas, modificar a nossa opiniao. As nossas conclusdes sao
baseadas na prova de auditoria obtida até a data do nosso relatério. Porém,
acontecimentos ou condigdes futuras podem levar a que a Associacéo
descontinue as suas atividades;

{v) avaliamos a apresentagdo, estrutura e contetido global das demonstracoes
financeiras, incluindo as divulgacdes, nos termos da Norma Contabilistica e de
Relato Financeiro para Entidades do Setor Nao Lucrativo adotada em Portugal
atraves do Sistema de Normalizagao Contabilistica; e

(vi) comunicamos com os encarregados da governa¢ao, 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.

A nossa responsabilidade inclui ainda a verificacdo da concordancia da informacao
constante do relatério de gestao com as demonstracdes financeiras.

RELATO SOBRE OUTROS REQUISITOS LEGAIS E REGULAMENTARES

Sobre o relatério de gestao

Dando cumprimento aos requisitos legais aplicaveis, somos de parecer que o relatério
de gestao foi preparado de acordo com os requisitos legais e regulamentares aplicaveis
em vigor, a informacao nele constante é concordante com as demonstracdes financeiras
auditadas e, tendo em conta o conhecimento e apreciagao sobre a Associacdo, nao
identificdmos incorrecdes materiais.

Lisboa, 18 de maio de 2021

S Zﬁs-‘ﬁé.“—:‘:
Pedro Aleixo Dias, em representagao de
BDO & Associados, SROC, Lda.
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V1. PARECER DO CONSELHO FISCAL
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PARECER DO CONSELHO FISCAL

O conselho fiscal apreciou, nos termos legais e estatutdrios, o relatério e contas do exercicio de
2020, bem como o parecer dos revisores oficiais de contas, tendo por base o referencial que
normaliza o sistema contabilistico do enquadramento legal da Apifarma.

No ambito das suas competéncias, e no exercicio das suas funcdes como érgio de fiscalizacdo, o
conselho fiscal anterior acompanhou de forma assidua e continuada a evolucio da atividade da
Associagdo, o que nos facilitou de sobremaneira os nossos trabalhos, e em especial:

-Controlo de execugdo orgamental

-Cumprimento dos normativos contabilisticos

O conselho fiscal regista com enorme satisfacdo e apreco, o rigoroso cumprimento de todos os
pedidos de esclarecimento efectuados aos servigos da Apifarma, o que nos permite afirmar;

-O relatorio de gestdo transcreve com rigor as actividades da Apifarma ocorridas em 2020

-Os diferentes instrumentos contabilisticos traduzem com veracidade a situacdo patrimonial da
Apifarma.

Nesta conformidade, propomos a aprovacdo do relatdrio e contas do exercicio de 2020 em

Assembleia Geral marcada para o efeito.

O Conselho Fiscal
Presidente - Rui Rodrigues
Vogais- Filipe Novais

- Tiago Amieiro

Lisboa, 18 de Maio de 2021
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