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luster Biofarma

Factores de Atractividade

Visao / ambicao claras e compartidas de politicas publicas para o sector biopharma

ImplicacOes da definicao de sector estratégico e do seu valor e impacto econdémico e social

Alocacao de recursos adequada / financiamento publico e privado

Definicao de prioridades no projecto, objectivos, calendarizacao e indicadores de desempenho

Ambiente / incentivos que “obriguem” a colaboracao entre instituicoes (Governo / Empresas / Academia / Rede Hospitalar)

Recursos humanos — disponibilidade e qualificacao

Investimento I&D ( publico / privado )

Acesso a inovacao e precos

Infra-estrutura e custos de contexto



luster Biofarma

Situacao actual de Portugal

> Muito tempo perdido > Baixa atractividade > Concorréencia multipla

A Industria Farmacéutica foi declarada como Estratégica

Existe um pequeno cluster biofarmacéutico

A investigacao clinica e inovacao biomeédica é reduzida

As fontes de financiamento sao limitadas ( venture capital pouco relevante )
Reduzido investimento em |&D

Acesso lento a inovacao terapéutica




luster Biofarma

Situacao actual de Portugal

Foram feitos progressos importantes, mas:

o O footprint e 0o modelo atual nao sdo um ponto de partida forte para o futuro

o O Cluster Biofarma e relativamente pequeno

o O investimento nacional em I&D é baixo

o Ainvestigacao biomédica basica é reduzida, com poucos estudos clinicos (poucos centros, lentidao de aprovacao e recrutamento)
o Hauma escassa interaccao universidades / empresas

o Arede hospitalar nao tem foco na investigacao

o Osrecursos humanos diferenciados abandonam o pais em resultado da baixa atractividade concorrencial

o O mercado nacional € pequeno

o Haum acesso lento a novas tecnologias médicas (medicamentos ou outros)



luster Biofarma

Como potenciar o sector?

> Nao existe uma aposta clara no sector biofarma como dinamizador estratégico da economia. Como
vamos atrair startups para se instalarem em Portugal?

1. Definir um plano estratégico, em conjunto com os actores do sector da saude, que faca analises e escolhas, determine
accoes e timing, mecanismos de cooperacao entre sectores e compromisso de financiamento publico e privado.

2. Promover areducao da dependéncia externa de produtos, escolhendo um dos cenarios estrategicos (mais producao
local, stocks estratégicos renovaveis, redundancia de supply chain).

3. Determinar as areas prioritarias:
- Supply chain (hub producao)?
- Investigacao basica ou aplicada?
- Preparacao para novas tecnologias e digitalizacao?



5s0 de Investimento I&D no PIB

Portugal, 2022
1,73% PIB | 3,6MM | 12.° lugar no ranking da Uniao Europeia

Gross domestic expenditure on R&D, 2011 and 2021
(%, relative to GDP)
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uropean Patent Office 2022 - Biofarma

Patentes apresentadas, por pais

v 193.460 pedidos de patentes | 81.754 concedidos
v’ ‘Medical Tech and Biopharma’ em 2.° lugar no nimero de pedidos apresentados

Country Capita (1 million)

5697 312
IRL 1140 1003
SP 1925
A 2388 SWE 481
T 4864 BE 2604 NL 286
NL 6806
FR 10900 BEL 294
SWE 5036
DE 24684 CH 3008 PT 30



luster Biofarma

Ensaios Clinicos em Portugal

Numero reduzido de ensaios clinicos, com foco na fase lll (68%) e Il (17%)

506 ensaios clinicos activos - 27 dos quais foram iniciados em 2023

92% dos ensaios clinicos realizados promovidos pela Industria Farmacéutica (51,7%) e por consorcios (40%)

Investimento de 232 milhoes de euros entre 2019 e 2022

Atraso no tempo de aprovacao

Dificuldade de recrutamento de doentes

Falta de autonomia dos centros
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va regulacao Europeia \

e Ensaios Clinicos
(Clinical Trial Regulation - CTR)

Setembro 2023

1298 ensaios clinicos

2395 Submissoes :
autorizados:

* 658 patrocinadores comerciais |
576 patrocinadores nao comerciais
* 59 finalizados | 5 suspensos
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Istribuicao por fase dos

nsaios clinicos aprovados
desde janeiro de 2022

(Clinical Trial Regulation) \‘

Fase lll
29%

se
Fase II/Ill

3% Fase | /Il
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tados Membros envolvidos em

saios Clinicos Multinacionais

Portugal:
4% do total de novos pedidos (oncologia 29%, SNC 8%, CV 8%, Imuno 7%)
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posto sobre o rendimento das\

ssoas colectivas %

Portugal tem uma das mais altas taxas da OCDE
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mMos uma aposta no
uster Biofarma?

AICEP PRR para a Saude
Plano estratégico 2023-2025 1.383 milhoes

Trés prioridades de atraccao de investimento: ~ 463 M - Reform? dO.S puidados de saude primarios

* Transicao energetica e digital / foco na economia verde ~ S00M - Tra'nsu;ao .d'g'tal o

* (Cadeia e valor do litio e dos veiculos eléctricos + 205M - degdqs '”tef%rados © .pallatlvos. .

+  Tecnologias de informacéo e comunicagso - 165M - Ho§p|ta|s de Lisboa Oriental, Seixal e Sintra
~ 85M -Saude Mental
~ 89M -Hospital da Madeira

+ 30M -Hospital dos Acores
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uster Biofarma

O que fizeram outros paises?

v

v

Definir o lugar estratégico das ciéncias da saude e da investigacao biofarmaceéutica

Criar um ecossistema favoravel a investigacao biomeédica

Definir objectivos claros, priorizar e calendarizar — definir responsabilidades por prioridade
Atrair empresas com investigacao biomedica relevante

Desenvolver centros de investigacao na rede de saude hospitalar

Desenvolver centros de investigacao biomédica dedicados (publicos / privados)

Gerar recursos humanos preparados para as diferentes areas das ciéncias / producao / comercializacao biomeédica

16



uster Biofarma

Onde estamos?

Setembro 2022 Despacho n.? 4613/2023

v" Criado o grupo de trabalho v" Criacao do novo grupo de trabalho “Mais Economia e Saude”
informal “Economia e Satde” v Envolve 17 elementos de 3 Ministérios (Ministério da Economia e do Mar,

v" Apresentado o relatério “Para a Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior e Ministério da Saude), a que
dinamizacdo de uma Politica se somam mais 14 entidades publicas e privadas
Industrial da Saude” v Assessorados por mais de 11 entidades (AICEP, IAPMEI, ANI, ERS, DGS, OM,

OMD, OF, OE, IBET, AIBILI)

Coordenado por 4 representantes (3 Ministérios e Health Cluster Portugal)
Apoio logistico e administrativo da Secretaria-Geral do Ministério da Economia
Apresentacoes mensais de progresso aos membros do Governo dos 3
Ministérios envolvidos

v Duracédo de 12 meses 17
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uster Biofarma

Para onde vamos?
Actuar com sentido de urgéencia e foco nos potenciais quick wins

Curto / Médio Prazo:

¢+ Cadeia dalnvestigacao Clinica na Rede Hospitalar:
Centros Hospitalares de |I&D capacitados
Capitalizar nas possibilidade da nova regulacao europeia de estudos clinicos

¢+ Cadeia Produtiva:
Reforcar o footprint produtivo nacional (actual e biotech)
Facilitar transferéncias de tecnologia, consolidar capacidades em biotech

¢+ Cadeia comercial:
Rever processos de acesso a inovacao / Timings / Precos
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uster Biofarma

Para onde vamos?
Actuar com sentido de urgéencia e foco nos potenciais quick wins

Longo Prazo:

¢t Footprintrelevante de start ups e incubadoras

t Reforcar os centros publicos de I&D basica - concentrar para eficiéncias e escala

t Incentivos a colaboragao entre stakeholders
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