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Em cumprimento do disposto no Artigo 179 - 1. dos Estatutos, a Direcgdo submete a apreciacio das
associadas, o Relatdrio de Actividades, as Contas e o Parecer do Conselho Fiscal do exercicio de 2023.

1. ENQUADRAMENTO

As prioridades da APIFARMA em 2023 estruturaram-se em torno dos seguintes objectivos:
e Acesso a Inovagdo Terapéutica;
e Sustentabilidade do Sistema Nacional de Saude;
e Promogdo de Portugal como um centro de exceléncia para a pratica das Ciéncias da Vida -
Investigacdo Clinica e Inovacdo Biomédica;
e Acompanhamento da Estratégia Farmacéutica para a Europa-Revisdo da Legislacdo Farmacéutica
Europeig;
e Transformacdo Digital;
e Custos de Producdo, desabastecimento e inflacio;
e Reindustrializacao;
e Valor econémico da Saude.
Todos estes objectivos estdo alinhados com os diversos decisores publicos e privados do Sistema de Saude
Portugués.
Estas prioridades, reflectiram os principais desafios que a APIFARMA e a industria farmacéutica
enfrentaram durante o ano de 2023 e justificam todas as actividades desenvolvidas ao longo do ano.

O ano de 2023 foi caracterizado por um ambiente de elevada incerteza, nacional e internacional, marcado
pelas perturbagdes causadas pela guerra em curso na Ucrania e pelo novo conflito no Médio Oriente, pela
crise inflacionista que surgiu em 2022 e sua persisténcia em 2023, e pela continuada subida das taxas de
juro, tendo afectado as mais diversas areas da economia. A esta instabilidade acresce a crise politica
instalada no final do ano, com uma maioria absoluta que chegou ao fim e que marca um momento
especialmente complexo para o pais, com uma alteracdo do quadro governativo.

Em termos macroecondmicos, o PIB cresceu 2,3% em volume no ano 2023, acima da média da Unido
Europeia e da Zona Euro estimada em 0,5%, mas prevendo-se um abrandamento para 2024. A procura
interna apresentou um contributo positivo para a variagdo do PIB, embora inferior a 2022, verificando-se
uma desaceleracdo do consumo privado e do investimento. O contributo da procura externa liquida
também foi positivo, mas menos intenso que no ano anterior, tendo as exportacdes e as importacdes de
bens e servigos desacelerado significativamente.
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A taxa de desemprego situou-se nos 6,5% em 2023, ainda em niveis historicamente baixos dos ultimos 20
anos, apesar de ligeiro aumento relativamente ao ano anterior, mas esperando-se estavel em 2024.

A inflagao continuou elevada em 2023, com aumento de 5,3% (IHCP) em linha com a Zona Euro de 5,4%, e
depois do valor mais elevado das ultimas trés décadas registado em Portugal, de 8,1% em 2022, com
impacto no consumo, nas empresas, no investimento e na politica monetdria, com as taxas euribor a
aumentar para cerca de 4% e em 2023, recuando para niveis pré-pandemia e mesmo pré-troika e voltando
a estar abaixo dos 100% ao fim de 14 anos.

O ano encerrou com a execug¢do orgamental a registar excedente publico estimado em 0,8% do PIB, com
recuperacdo do défice de 2022 e acima do inscrito no Orgamento do Estado. O crescimento da despesa
(4,4%) ficou muito abaixo do aumento da receita (12,1%), reflectindo fundamentalmente o elevado
aumento da receita fiscal e contributiva, e mantendo trajetdria de crescimento observada no ano anterior,
devido a evolugdo positiva da actividade econémica e do mercado de trabalho.

A execucao financeira do Servigo Nacional de Salde (SNS), de acordo com a Direcgao-Geral do Orgamento
(DGO), registou um saldo negativo de 435,1 milh&es de euros em 2023, mas com défice abaixo do previsto
no Orgamento inicial de 497,5 milhdes de euros. O saldo observado representou uma melhoria de 763,3
milhdes de euros relativamente a 2022, resultado de crescimento superior da receita de 11,1% face ao
aumento da despesa de 4,4%. O aumento da despesa foi reflexo sobretudo do acréscimo das despesas com
pessoal (7%), que reflete o impacto das valorizagdes de carreira e remuneracdes dos trabalhadores em
fungdes publicas, bem como do trabalho suplementar, seguido pelo aumento menos acentuado da rubrica
dos fornecimentos e servigos externos (1,8%). Em termos de investimento, o valor executado no SNS foi
inferior a 45% face ao Orcamento inicial, semelhante ao ano anterior e mantendo-se a tendéncia da ultima
década, de componente muito elevada por executar.

Depois do reforco de capital para redugdo dos pagamentos em atraso em dezembro de 2022, o valor da
divida vencida por parte das instituicdes do SNS manteve o padrio ciclico de crescimento, com aumento
consecutivo ao longo de 11 meses até nova injecdo para pagamento em Dezembro de 2023. Constituindo
um dos problemas crénicos do SNS, o valor em divida e os prazos de pagamentos tornam-se ainda mais
criticos num momento em que as empresas enfrentam as consequéncias da inflagdo, combinado com o
aumento acentuado e continuado das taxas de juro.

Acresce que, em 2023, assistiu-se a um novo aumento da actividade assistencial no SNS, com crescimento
anual de 8% nas cirurgias e de 4% no nimero de consultas realizadas nos Hospitais do SNS, bem como um
aumento de 2% dos doentes saidos de internamento. J& nos cuidados de salide primarios (CSP) registou-se
uma redug¢do anual de 1% no total de consultas médicas, apesar de um aumento de 4% nas consultas
médicas presenciais.
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Em 2023 foram realizadas quatro Assembleias Gerais:

Assembleia-Geral Eleitoral de 24 de Mar¢o
— Elegeu os Orgaos sociais para o biénio 2023-2024, Mesa da Assembleia-Geral, Direccdo,
Conselho Fiscal e Conselho Deontoldgico;

Assembleia-Geral Extraordinaria de 24 de Margo
— Aprovou a participacao da APIFARMA no capital social da HMR — Health Market Research;
Assembleia-Geral Ordinaria de 27 de Abril;
— Aprovou o Relatério de Actividades, as Contas e o Parecer do Conselho Fiscal do exercicio
de 2022;
Assembleia-Geral Ordinaria de 24 de Novembro

— Aprovou o Plano de Acgdo da Direcgdo para 2024;
— Aprovou o Orgamento de Receitas e Despesas para 2024 e a Permilagem para calculo da

guotizacdo.

A APIFARMA, durante o ano de 2023, apresentou propostas para a sustentibilidade do Servico Nacional
de Saude para:

e Garantir que todas as pessoas com doenga tém acesso atempado aos medicamentos, vacinas e
dispositivos de diagndstico in vitro;

* Reforgar o investimento pUblico em Satde, aproximando-o do valor médio dos paises da Unido
Europeia e da OCDE;

* Retomar a intervengao do Ministério da Economia na drea da salde para que acompanhe as
decises estratégicas da Saude, bem como dos agentes econdmicos, sejam eles privados, publicos
ou sociais, tendo em vista a promoc¢édo do valor econdmico da Salde.

As medidas de contencdo da despesa provocam uma pressido sobre os fornecedores do sistema de salde,
a gue acresce a manutengdo de uma contribuicdo extraordindria, que se mantém em vigor, ndo obstante
terem sido ultrapassadas as contingéncias que levaram a sua adopcdo, o que ndo permite um
desenvolvimento real do tecido empresarial portugués.

Um dos objectivos da APIFARMA é contribuir para a afirmacdo de Portugal como um Pais de inovacgdo
que potencie e atraia investimento designadamente a nivel do desenvolvimento clinico e do tecido

empresarial.
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Continuou a aposta na defesa do acesso atempado a inovagdo terapéutica em articulagdo com as
entidades do Sistema de Saude, para facilitar que as pessoas com doeng¢a tenham tratamentos
adequados a sua situacdo de salude e ao estado da arte.

Defendeu-se, também, a estabilidade legislativa e um quadro regulamentar e de incentivos que
promovam um ambiente favoravel a adopc¢ado da inovacgao.

O sistema de financiamento de medicamentos em Portugal tem apresentado problemas de
operacionalizacdo, em especial nas situagdes de ultrapassagem de limites de encargos (CPS’s) fixados
contratualmente para cada medicamento.

Para permitir uma discussdo sobre esta tematica, a APIFARMA tem apresentado de forma continuada ao
Ministério da Salde e ao INFARMED, I.P., sugestdes sobre outros modelos de financiamento de
medicamentos e de sistemas de contratualizacdo, com o objectivo de proceder a uma revisdo do actual
sistema de caps, determinando-se que os limites maximos de encargos fixados ndo podem dar origem a
devolugdes integrais, mas proporcionais, a definir no dmbito de negociacdo e/ou de renegociagdo
contratual. Este tema manteve-se como estratégico e prioritario em 2023.

A APIFARMA tem também acompanhado o processo legislativo que adopta novas regras europeias em
matéria de avaliagdo das tecnologias da saude, que melhoram o acesso aos medicamentos e simplificam
os procedimentos. As novas regras prevéem gque os Estados-Membros cooperem na realizagao de
avalia¢des clinicas conjuntas e de consultas cientificas conjuntas. Unirdo também forc¢as na identificagdo
de tecnologias da satde emergentes.

As tecnologias de satude acrescentam um valor significativo a Portugal, representam mais anos de vida
sauddvel para os portugueses, mais produtividade e mais rendimento para os doentes e suas familias e
trazem ganhos para o Estado e para o Servico Nacional de Saude (SNS). Apresentam, ainda um impacto
directo na Economia, contribuindo para a valorizacdo 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).

Os Ministérios das Financas, da Economia e da Salde, e a IndUstria Farmacéutica, por intermédio da
APIFARMA — Associacdo 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 Satde (SNS), garantir o acesso ao medicamento
e reforcar as condigGes de atractividade para o investimento em Portugal.

Durante o ano de 2023, o Acordo foi executado nos termas previstos para o ano de 2022.

O Acordo para o ano de 2023 foi assinado a 29 de Junho de 2023.

A APIFARMA apresentou ao INFARMED duas propostas de acordo para a Legislatura com vista a
sustentabilidade do Servico Nacional de Salde: uma para a drea do medicamento e a outra para a drea
dos dispositivos médicos de diagndsticos in vitro.

As negociacdes ndo se concretizaram pela dissolugdo da Assembleia da Republica e a convocagdo de
eleicdes legislativas antecipadas.
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Foram ainda realizadas reunides da Comissdo de Acompanhamento que, com o trabalho das equipas
técnicas da ACSS, APIFARMA e INFARMED, permitiram o fecho, em Ata, dos Acordos Governo-APIFARMA
relativos aos anos entre 2012 e 2021, ndo obstante os processos judiciais em curso e os pagamentos que
se vierem a verificar.

AIndustria Farmacéutica é responsavel por cerca de 90% dos Ensaios Clinicos realizados em Portugal. S3o
um instrumento de crescimento das capacidades cientificas existentes e de promocao da transformacao
desta em valor econdmico e social. Portugal tem capacidade para aumentar cerca de 4 vezes o himero
de ensaios clinicos. Este potencial significaria mais opgOes terapéuticas para os doentes que ainda n3o
tém resposta e mais acesso a ciéncia para os profissionais de satde.

O Portal "PORTUGAL CLINICAL TRIALS" para promover o ecossistema cientifico de Portugal no mundo tem
sido uma aposta da APIFARMA, agilizando a pratica da Ciéncia, mantendo os doentes informados e
assegurando que Portugal é um valioso destino para a prética de Investigac3o Clinica.

Manteve-se ainda a aposta na promogdo de uma maior previsibilidade ao nivel do quadro legal para todos
os agentes da Satde e na necessidade de desenvolver novos mecanismos de incentivo as empresas de
inovagao, contribuindo para o aumento significativo do investimento em atividades de 1&D e da
capacidade produtiva de medicamentos em Portugal. A criagdo da AICIB (agéncia para a promog¢3o da
I&D) ainda ndo foi suficiente até ao momento para promover a desburocratiza¢do que impede o sucesso
do segmento.

A nivel europeu decorre o processo de transicdo dos ensaios clinicos para o cumprimento do novo
Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos (CTR) n.2 536/2014, de 16 de abril, e do Sistema de Informac3o
de Ensaios Clinicos (CTIS). Com o prazo de transi¢io a terminar a 30 de Janeiro de 2025, houve necessidade
de acompanhar as iniciativas previstas para facilitar o processo de migracdo e garantir gue nenhum ensaio
clinico seja interrompido ou afetado negativamente pela transicao.

=]

E Dy e InieTiT IONATL
5. RELACOES INSTITUCIONAIS

A APIFARMA, enquanto membro da AICIB, participou em diversas actividades da Agéncia e colaborou, de
forma activa, em termos técnicos, juridicos e comunicacionais. Salienta-se a organizacdo do 22 Encontro
de Investigac¢do Clinica & Inovacio Biomédica, em 23 de Maio, no Auditério da Faculdade de Medicina da
Universidade de Coimbra, no ambito das celebracdes do dia internacional dos ensaios clinicos, contado
com varias centenas de participantes.
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Destaca-se, ainda, a responsabilidade da APIFARMA pela gestdo, manutengao e desenvolvimento do
portal Portugal Clinical Trials. Trata-se de uma iniciativa da APIFARMA, desenvolvida em conjunto com a
AICIB, que comemorou dois anos de existéncia no dia 24 de Novembro de 2023.

A APIFARMA integra a Direcgdo da AICIB, propugnando-se pela concretizacdo de um Plano Estratégico da
AICIB a 3 anos e pela focalizagdo das actividades da Agéncia em objectivos estratégicos definidos,
mensuraveis e avalidveis, designadamente na drea da Investigagao Clinica, com enfoque na criagdo de
condigdes para um aumento em trés vezes do nimero de novos ensaios clinicos a realizar em Portugal
até 2025 e, concomitantemente, da taxa de inclusdo de doentes. Para tal, delineou-se a evolucdo no
sentido do funcionamento em “rede” através de um “balcdo Gnico” a sediar na AICIB. Para a criagdo e
funcionamento deste “balcdo Unico” existe um plano de negdcios que contribuird para o proprio
financiamento da AICIB.

O Plano de Actividades da AICIB para 2023 foi ja formulado de acordo com estes objectivos.

Tendo presente que, como estratégia para reforgar a luta contra o cancro no espaco europeu, a Comissao
Europeia definiu duas grandes iniciativas, (i) o Europe’s Beating Cancer Plan (EBCP) e a (ii} Mission on
Cancer, ambas apelando a uma acdo forte e coordenada entre os Estados Membros e Paises Associados,
organizacdes governamentais e ndo governamentais na implementacdo de medidas de combate ao
cancro, e que 0s paises ndo se encontram todos em igualdade no que respeita programas de rastreio,
prestacdo de cuidados de salde, literacia em salde, apoios sociais, direitos laborais, acessibilidade e
mobilidade urbana, entre outros, foram criados mecanismos de coordenac¢io e mobilizacdo de estruturas
nacionais, regionais e locais de apoio a implementagdo dos objetivos da missdao do cancro. A estas
estruturas a Comissao Europeia (CE) chamou National Cancer Mission Hubs (NCMH).

Aimplementacdo destes NCMH nos diversos estados-membros e paises associados é gerida por uma agdo
de suporte e coordenacdo (CSA, na sigla inglesa) coordenada pela AICIB, na sequéncia do bom exemplo
da a¢do do National Cancer Hub Portugués (constituido pela AICIB e pelo Programa Nacional para as
Doencas Oncoldgicas da Direcdo-Geral de Saude). Tendo sido submetida, pela AICIB, uma candidatura a
financiamento por parte da Comissdo Europeia, esta foi aprovada e ¢é financiada por fundos europeus.

A APIFARMA esta ligada a Associagdo Dignitude desde 2015, onde participa activamente nas reunides de
Direc¢ao, bem como nas consultas de posicdo por parte dos membros da Direcgdo.
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A APIFARMA mantém a sua participacdo nos principais projectos que visam assegurar o acesso a
medicamentos pelos cidaddos mais carenciados,
destacando-se o Projecto abem. Ha sete anos no
terreno, o projecto ja alcangou 32.702 beneficiarios,
a quem foram dispensadas, sem custos, 2.300.396
embalagens de medicamentos.

A 25 de Maio Em 2023 foi ainda organizada a
“Conferéncia abem: Coesdo Territorial e Salde:
Importancia do Trabalho em Rede”, onde foi feito um
balango desta iniciativa e que contou com a

participagao dos principais stakeholders.

No dia 21 de Setembro realizou-se o V Encontro abem, que contou, igualmente, com a colaboracdo da
APIFARMA,

A associagdo EUPATI Portugal nascida ha cerca de 8 anos, da qual a APIFARMA integra a
2 Direcdo, tem entre os seus objectivos promover o estudo e o debate da participagdo e
) envolvimento das pessoas com doenga e/ou seus representantes na investigacdo e
_EuPATIPT  desenvolvimento clinico. Com o apoio da APIFARMA, a EUPATI celebrou uma vez mais o
Dia Internacional dos Ensaios Clinicos, com um evento presencial no dia 18 de Maio, na
Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa, sob o tema “Ensaios Clinicos: Espaco para os Dados de
Saude”. Ao longo da sesséo, foi reforgado o papel da digitalizacdo das redes e a utilizagdo responsavel de
dados para mais e melhor investigagdo/inovacdo ao servico dos doentes e da ciéncia. A partilha de
experiéncias entre representantes de associacdes de doentes, académicos, clinicos e investigadores
permitiu criar um espaco de debate sobre a capacitacdo da investigacdo e a promog¢do de politicas
nacionais para um ecossistema digital da satde.
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Vdrias personalidades foram desafiadas a enviarem um pequeno video, sobre a importancia dos ensaios
clinicos, os quais foram divulgados nas paginas social media da associacdo e da APIFARMA.

Em 2023, a EUPATI Portugal organizou, ainda, duas formacdes em linha, abertas a profissionais de saude
e sociedade. A primeira decorreu nos dias 22 e 27 de Julho com o tema “Ensaios Clinicos: Como fazer
resumos para leigos” e uma segunda nos dias 27 de Setembro, 10 e 12 de Outubro sobre “Avaliagao de
Tecnologias de Satde”. Com estas formacgdes pretendeu-se elucidar os participantes sobre como os
representantes de grupos de pessoas com doenca sao envolvidos no processo.

A APIFARMA, enguanto membro do Conselho Estratégico Nacional da Saude da CIP — Confederagao
Empresarial de Portugal (CSPBE/CIP), manteve a presidéncia deste forum ao longo de 2023. A CSPBE /CIP
tem como objectivo a promocédo da Saude, enquanto sector criador de valor social e econémico, tanto a
nivel individual como em sociedade.

O CSPBE /CIP realizou um trabalho sistemdatico e manteve a regularidade mensal das reunides, sempre
com grande participagdo e assiduidade por parte dos seus membros, verificando-se uma dindmica de
alargamento muito intensa e consequente aumento da representatividade desde Conselho.

O CSPBE /CIP reline oito associacdes do sector, que representam mais de 4.500 empresas a operar em
Portugal, empregam cerca de 100 mil pessoas e geram um volume de negocios anual superior a 10 mil
milhdes de euros. E representativa dos agentes econdmicos dos diversos sectores da saide para, num
trabalho conjunto e articulado, apresentar ao pais propostas que promovem a Salde como sector
econémico e permitem pensar novas formas de financiamento, organizagdo e que promovam a
longevidade como valor.

Em 2023, foram realizadas 9 reunides mensais.

Sabendo-se que a Saude é uma das maiores preocupac¢des dos portugueses, a actuagao do Conselho
continuou a pautar-se pelo objectivo de assumir a Saiide como uma prioridade nacional. Principais
temas/assuntos/preocupacdes debatidas:

* Investimento Publico em Saude e convergéncia internacional;

e Suborgamentacdo cronica da Saude e défice do SNS;

e |mpacto da inflagdo no sector da salde;

e Acesso a inovacdo;

e Falta de medicamentos;

e Actividade assistencial;

* Transformacdo Digital;

e Nova organizacao dos cuidados de saude a partir de 2024 - remodelagao do SNS;

* Pacto Social apresentado pela CIP em Setembro/2023.

Em termos de prioridades:
e Alinhar o investimento publico em Saude pela média da Unido Europeia;
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* Promover o acesso atempado a inovagdo terapéutica e em condicbes de equidade para todos os
doentes;

* Reconhecimento do valor econdémico do Setor da Saude;

e Criar condi¢Bes para inovagdo e promogcao de ensaios clinicos em Portugal;

* Promover Portugal como um grande centro de exceléncia para a pratica das Ciéncias da Vida;

* Instituir uma cultura de pagamento “a tempo e horas”;

e Aposta na transi¢do digital da Satde.

Iniciativas:
¢ Conferéncia, a 14 de Fevereiro, subordinada ao tema “A Sustentabilidade do Sistema de Satde entre
a Pandemia COVID-19 e a Guerra da Ucrdnia”, com o objectivo de debater os desafios dos sistemas de
saude no actual contexto, nomeadamente de rescaldo da pandemia, dos constrangimentos do
desabastecimento e dos riscos da inflagdo na area da salde;
e Conferéncia, a 31 de Maio, com a Sociedade Portuguesa de Cardiologia (SPC) no &mbito do més do
Coragdo, subordinada ao tema “Salide em Portugal | Importancia da Doenca Cardiovascular”, com o
objectivo de definir estratégias para diminuir o impacto da doenca cardiovascular na nossa sociedade;
e Conferéncia, a 23 de Outubro, co-organizada pela Associacdo Portuguesa de Hospitalizacdo Privada
(APHP), sobre “O papel do Setor Privado na Salde”, com o objectivo de debater a importdncia do setor
da satde na economia e o papel que as empresas assumem na promocao da investigacdo, investimento,
producgao e prestacao;
e Conferéncia, a 27 de Novembro, subordinada ao tema “Mais saide e melhor vida com politicas
plblicas e inovagdo”, com o objectivo de debater a importancia das politicas publicas de promogdo da
salde e da inovacdo;
® Integrou a Miss&o ao Egipto entre 6 e 10 de Maio: “Mission to the Arab Republic of Egypt headed by
the Minister of Health of Portugal;
® Comunicados | Cartas:
0 Janeiro 2023: “Setor Privado da Saude reforga o seu contributo para a economia nacional e para
0 emprego”
0o Fevereiro 2023 “Medidas de Sustentabilidade do Setor da Saude”
Junho 2023 “Estado da Nacdo e estado do SNS”
Julho 2023: Comunicado «Excessivo peso das finangas é um entrave a gestdo da Salde»;
Setembro 2023 “Sustentabilidade Financeira do SNS”
Setembro 2023 “Reforma em curso no Servico Nacional de Satide (SNS)”

o O O o o

Outubro 2023: Comunicado «Empresas privadas do setor da saide com valor acrescentado
acima de 6,7 mil milhGes»;
o Outubro 2023 “Enquadramento financeiro do SNS”
o Outubro 2023 “Mais Economia na Satide melhora a Satide e reforga a economia nacional”
o Dezembro 2023 “Dividas vencidas do SNS”
e Trabalhou com a Informa D&B na construgdo de um estudo sobre o sector privado da salde com
dados do ano de 2022, em Portugal, e reforco do seu contributo para a economia nacional e para o

emprego;
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A APIFARMA integra o Conselho Superior e a Comissdo Organizadora da Conveng¢do Nacional da Saude,
uma plataforma de didlogo e reflexdo sobre o futuro da Satide em Portugal e que reine mais de 170
entidades do sector publico, privado e social. Em 2023, realizaram-se as seguintes iniciativas:
e VIl edicdo da Convencdo Nacional da Satde — A Digitalizagdo da Saude ao Servigo das Pessoas -
Ordem dos Médicos, em Lisboa, a 15 de Novembro com a presenga do Ministro Saude, Manuel
Pizarro;

e Dinamiza¢do e acompanhamento com a IQVIA e as AssociagGes de Doentes do projecto RADIS —
Relatério de Avaliagdo de Desempenho e Impacto do Sistema de Salde;

— Participagdo em onze reunides com os diversos parceiros para debate e discussdo sobre os temas
de interesse da CNS

— Recuperagdo da Actividade assistencial ——
SAUDE

ZAGAC D SAUDE
O DAS PESSOAS

— Atrasos nos rastreios Sy i

— Despesa Publica em Saude e convergéncia internacional; SR

— Suborcamentacdo da Satde e o défice do SNS;

— Relatorio de Avaliacdo de Desempenho do Sistema de
Saude — RADIS;

— Digitalizag@o na saude

A APIFARMA manteve as parcerias ja estabelecidas com entidades do Ministério da Saude, em particular,
com a Direc¢do-Geral de Saude (DGS), para prever e potenciar campanhas de promogdo da Literacia em
Saude, aumentando o impacto das intervencdes em diferentes settings, destacando-se a area da
prevencdo. Neste dmbito a APIFARMA através do Grupo de Trabalho Vacinas contribuiu para a¢des de
sensibilizacdo sobre o valor das vacinas e para a discussdo das actuais praticas e estratégias de vacinacao
em Portugal (ex: Campanha de Vacinagdo de Inverno, colaboragdo no questiondrio do estudo de
percepcdo de valor das vacinas).

A APIFARMA integrou o Grupo de Trabalho Economia e Saude, criado em Setembro de 2022, coordenado
pelo Ministério da Economia e do Mar, em estreita colaboracdo com o Ministério da Saude e o Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior, associacdes sectoriais e personalidades de referéncia do setor
para potenciar o valor econémico da Saude. O dmbito do trabalho incidiu nos seguintes aspectos
especificos do sector:
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° Precos e Mercados
e (Capacitagao Hospitais

e Digitalizagdo e Dados

! da Satde

e (Custos de Contexto T

Deste trabalho resultou a apresentagdo a tutela, em Fevereiro de 2023,
do relatério "Dinamizar a Politica Industrial da Salude. Pacto Salide+Valor
5.0: Propostas desbloqueadoras para a competitividade e o
desenvolvimento do Setor" com propostas concretas para melhorar a

competitividade dos agentes econémicos que j3 operam de e em

Portugal.

Considerando a relevancia do trabalho desenvolvido, foi dado seguimento a iniciativa com a criacdo, em
Abril de 2023, do Grupo de Trabalho Mais Economia e Satide com a missdo de dar continuidade e execucéo
as propostas vertentes no Relatério - Para a dinamizacdo de uma Politica Industrial da Satde (Despacho
n.2 4613/2023, de 17 de Abril). O dmbito do trabalho incidiu nos seguintes grandes temas:

* A Saude Motor do Desenvolvimento Econémico e Social

* Aumentar o valor social e econémico através do estimulo a IC&IB nos Hospitais

* Consolidar Portugal enquanto hub de desenvolvimento de negdcio em Salude

e Capacitar o INFARMED para promover uma indUstria forte

* Acelerar a transformacao digital do setor da satide em Portugal

e Corrigir praticas que afetam a competitividade do setor

e Mudang¢a do paradigma da contratagdo publica hospitalar e em ambulatdrio
Deste trabalho resultara a elaboragdo de um conjunto de propostas “Para dinamizacdo de uma Politica
Industrial da Saude”, o qual serd apresentado a tutela para apreciac3o no inicio de 2024.

No @mbito da participagdo da DGAE em diversos féruns internacionais como representante de Portugal,
a APIFARMA, em colaboragdo com as empresas associadas, tem vindo a remeter os seus contributos sobre
as matérias relacionadas com o comércio internacional, constrangimentos no acesso a determinados
mercados internacionais, barreiras, dependéncia de produtos oriundos de mercados extra-UE,
dificuldades no registo de importacdes em paises terceiros, entre outras. Esta articulagdo tem permitido
obter informacdo muito relevante para a condugdo das conversacdes com os pares e de contribuir para a
resolugao de algumas dificuldades.

A APIFARMA tem estado envolvida em varios grupos/comissdes de normalizacdo do Instituto Portugués
de Qualidade (CT 199, GT — Informatica na salide e CT 212 - Medicina Tradicional e Complementar), que
tem por objetivo a promogdo das boas praticas em Salude. Fazendo um balango da participacdo da
APIFARMA nestes grupos, ndo foram identificados temas com enquadramento estratégico para a
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Associacdo. A APIFARMA suspendeu assim a sua participagdo em 2023, podendo vir a reintegrar estes ou
outros grupos do IPQ, se forem identificados temas de normalizacdo pertinentes para o sector.

A APIFARMA enquanto membro da Direccdo da Associagdo
Portuguesa de Verificagdo de Medicamentos, MVO Portugal,

PORTUGAL

participou activamente nas suas reunides, bem como nas consultas
aos membros da Direcgao.

O sistema de verificacio em Portugal encontra-se a funcionar
normalmente em Portugal e no espago europeu. As partes
interessadas tém vindo a trabalhar sobre o potencial uso dos relatérios emitidos pelo sistema em acgdes
de supervisdo, desde as areas da farmacoepidemiologia as dreas de comparticipagdo e financiamento de
medicamentos e no combate a fraude, numa rede de colaboracéo europeia. A Diregao do MVO Portugal
renovou-se em 2023 e terdo pela frente alguns desafios, como seja o debate da partilha da informacao

No ambito da parceria estabelecida em 2017, entre o Ministério da
Saude e o Instituto Nacional de Salde Doutor Ricardo Jorge, para a
dinamizagdo do Museu da Saude, a APIFARMA manteve a sua
presenga no projecto museolégico no espago fisico do Hospital dos
Capuchos, através de uma mesa interactiva digital, expondo os
principais marcos da histéria da Industria Farmacéutica em Portugal.
Em 2023 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 criangas no interior do Museu.

No dmbito da parceria estabelecida em 2017, entre o Ministério da Saude e o Instituto Nacional de Saude
Doutor Ricardo Jorge, para a dinamizacdo do Museu da Saude, a APIFARMA manteve a sua presencga no
projecto museoldgico no espaco fisico do Hospital dos Capuchos, através de uma mesa interactiva digital,
expondo os principais marcos da histdria da Inddstria Farmacéutica em Portugal. Em 2023 a presenca foi
mantida, nos periodos em que o Museu esteve aberto ao publico, através da dinamizagdo do Jogo Tratar
de Mim, com actividades desenvolvidas com as criangas no interior do Museu.

A aplicagdo permite aos visitantes conhecerem os
“126 anos do Medicamento e da Industria
Farmacéutica” e contactar, em detalhe, com todo
o processo de desenvolvimento de farmacos, . i
desde a “Identificagdo da Doeng¢a” ao ‘ ;

“Medicamento Novo”. Os conteudos desta ‘w -*gm >
aplicacdo estdo disponiveis no sitio da APIFARMA, através da “Historia e do Futuro do Medlcamento
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O projecto PharmaPortugal visa criar
incentivos a uma industria ainda mais
inovadora e competitiva e reforcando a
notoriedade do sector e do pais. Com o
objectivo de promover reunides
bilaterais empresariais, reforcando o
potencial da industria farmacéutica de
base produtiva nacional, a APIFARMA
recebeu no dia 6 de Fevereiro, uma
delegagdo da Roménia presidida pela
embaixadora deste pais, loana Bivolaru.
O encontro nas instalacBes da

APIFARMA contou com a participa¢do do
presidente da APIFARMA, Jodo Almeida
Lopes, da vogal do Conselho Directivo do INFARMED, Erica Viegas, de Adrian Marius-Dobre, director-geral
da C.N. Unifarm e diversos representantes da industria farmacéutica de base produtiva nacional.

Entre os dias 6 e 10 de Maio, a APIFARMA participou na “Missdo Satde ao Egipto”, onde esteve
representada pelo seu Presidente e Director-geral, e com quatro empresas portuguesas de base produtiva
nacional - BASI; BIAL; MEDINFAR; TECNIMEDE, pretendendo reforcar as relacdes empresariais entre o
Egipto e Portugal.

Em 2023, as empresas PharmaPortugal | APIFARMA
participaram presencialmente na CPHI Worldwide. Esta edi¢do

decorreu entre os dias 24 e 26 de Outubro em Barcelona,
tendo participado no espago conjunto PharmaPortugal os
Laboratdrios Basi, os Laboratérios Medinfar, a lberfar e a
Sidefarma. Participaram também, na feira os Laboratérios
Azevedo, os Laboratdrios Edol, a Tecnimede, e outros. A
comitiva portuguesa que visitou o evento contou com a
presenca, entre outros, do Ministro da Saude, Manuel Pizarro,
o Presidente do Conselho Directivo do INFARMED I.P., Rui Ivo,
a consul de Portugal em Barcelona, Ana Coelho, e o
administrador da AICEP, Luis Rebelo de Sousa.

Esta participagdo resultou numa oportunidade Unica para as

empresas portuguesas divulgarem as competéncias tecnoldgicas, a capacidade exportadora na CPHI,
sendo a feira uma oportunidade para o reforgo da internacionalizagio e de novas parcerias.

Ainda sob a chancela das empresas de base produtiva nacional, a APIFARMA assinou em 23 de Novembro
um protocolo com a Camara do Comércio e Inddstria Luso-Alem3 (CCLA) visando promover uma formac3o
qualificada através DUAL (escola de formacdo profissional da CCLA) nas empresas associadas da
APIFARMA.
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Lapifarma ‘Lopiforma Lopromy

A APIFARMA acompanhou, na qualidade de accionista maioritdria, a actividade desenvolvida pela Presif
durante o ano de 2023, em especial a negociagdo de um acordo com o Hospital de Santarém e a execucao
do plano especial de revitalizagdo (PER) relativo ao Hospital Amadora-Sintra, Sociedade Gestora.

Foi realizado o acompanhamento das actividades da VALORMED na qualidade de

actividades desenvolvidas pela Valormed, bem como nas reunides mensais de

geréncia.

A APIFARMA acompanhou as diligéncias para a renovagdo da licenca da VALORMED
VALORMED — Sociedade Gestora de Residuos de Embalagens e Medicamentos,

Lda. para esse periodo.

socio, com fungdes de gerente. Neste contexto, APIFARMA participou em todas as I ’

A APIFARMA participou também no acompanhamento da negociagdo de um caderno de encargos para a
obtencdo de uma de licenga para um sistema integrado de gestdo de residuos cortoperfurantes (RCP),
denominado DIVERDE, provenientes da actividade de prestacdo de cuidados de satide em regime de
autotratamento, que foi enviado ao Ministério do Ambiente e ao Ministério da Economia e Transi¢do
Digital em Dezembro de 2021.

6. INTERVENCAO SOCIAL

Em 2023, a APIFARMA, no que respeita a responsabilidade social, desenvolveu diversas accdes 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.

A APIFARMA tem apoiado a doacdo de medicamentos pelo Banco de Medicamentos Solidario. A
coordenacdo do sistema ¢é feita pelo INFARMED I.P. visando garantir que estes produtos sdo recolhidos
de forma controlada e verificdvel, nomeadamente a partir do circuito do medicamento. Nos ultimos anos
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a participacao no Banco tem vindo a diminuir, mas continua a dar resposta ac movimento solidario para
o qual foi constituido. Entre 2020 e 2023 contabilizaram-se 37 doagdes a que corresponderam 25.783
embalagens no valor, em PVP, de 265.803€.

A APIFARMA tem apoiado a doa¢do de medicamentos e produtos de salide em resposta a situacdes de
emergéncia sanitaria internacional, mas também de solidariedade no acolhimento das jornadas Mundiais
da Juventude em Lisboa. Em 2023 releva-se o contributo das empresas associadas em trés movimentos
solidarios:

e Comunidade Portuguesa na Venezuela;

e Fundagdo JMJ - Lisboa 2023;

e Associagdo Banco de Leite de S. Tomé e Principe e Associacdo Amparo da Crianca IPSS.

PRiMD
P o —
\! JORNALISMO
“ EM SAUDE

O “Prémio APIFARMA/ Clube de Jornalistas - Jornalismo em Saude” resulta de um protocolo assinado
entre as duas entidades, em 2016, como o objectivo de aprofundar o papel da APIFARMA enquanto
parceiro activo da Sociedade Civil. Este projecto visa contribuir para a promocio da qualidade e da
profusdo do trabalho jornalistico dedicado & Saude, com enfoque na inovacdo em Salde e no
desenvolvimento econdmico e social na drea da Satde.

A 72 edigdo do Prémio APIFARMA/ Clube de Jornalistas — Jornalismo em Satude” teve lugar a 28 de Junho
de 2023.

O ldri avaliou mais de 50 trabalhos jornalisticos, nas categorias de Imprensa, Radio, Televisdo e Nesta
edigdo, os prémios contaram ja com duas novas categorias: o Prémio Carreira, atribuido pelo jari a
jornalista da RTP, Paula Rebelo. Ao longo destas sete edigBes ja sdo mais de 120 jornalistas premiados.

Constitui¢do do Juri da 72 edicdo do Prémio APIFARMA/ Clube de Jornalistas:
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e Cesario Borga, jornalista, Clube de
Jornalistas

e Carlos Lobato, jornalista, Casa de Imprensa;

e Antonio Santos, enfermeiro, Associagao
Portuguesa para o Desenvolvimento

Hospital,
e Jorge Penedo, médico, personalidade de
meérito na Saude; opiforma

e Antonio Borga, jornalista, personalidade de
mérito no Jornalismo.

@ BOLSA
“a UNIVERSITARIA
® DE MERITO

No ano de 2022, foi criada a Bolsa Universitaria de Mérito APIFARMA que resulta de uma parceria entre
a APIFARMA e o Conselho de Reitores das Universidades Portuguesas (CRUP), com o objectivo de
promover a igualdade de oportunidades no acesso ao ensino superior a alunos com mérito académico,
ou seja, com nota de candidatura superior a 17 valores, mas que tenham recursos econémicos reduzidos.
Em 2023, o projecto materializou-se com a assinatura do protocolo de langamento da Bolsa Universitaria
de Mérito APIFARMA, na Reitoria da Universidade do Porto com o Alto Patrocinio do Presidente da
Republica.

Com a criacdo da Bolsa Universitaria de Mérito APIFARMA, a industria farmacéutica esta a assumir um
compromisso de responsabilidade social. Ao atribuir 10 bolsas, por cada ano lectivo, esta a permitir que
10 bolseiros tenham iguais oportunidades aos alunos que ndo tém caréncia economica.
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Criou-se um microsite que permitiu acolher 123 candidaturas Foi, ainda, cnado um Regulamento com a
colaboragdo da Fundagdo Marques de Pombal . o
(parceiro do projecto). O juri constituido por: Joana
Alexandre - Presidente do Conselho Pedagdgico do
ISCTE-IULISCTE

Alexandra Seixas - Presidente dos Servicos de Accdo
Social da Universidade do Minho (SASUM)

José Miranda Coelho - Director dos Servicos de A¢do
Social da Universidade do Porto (SASUP), avaliou as 34
candidaturas que preenchiam os requisitos e foram
elegiveis 10 bolsas a estudantes no valor de 6 mil

euros cada uma.

A Parceria da APIFARMA com as Associa¢Bes de Doentes integrava, em 2023, quarenta e sete Associacdes
de Doentes.

Demos continuidade a actualizagdo da Plataforma Somos Doentes, no sitio da APIFARMA, tendo como
objectivo oferecer um espago de partilha de informac3o, participacdo, formac3o, servicos e colaboracdo
com todas as Associagbes de Doentes. Prosseguiram também as entrevistas aos representantes das
AssociagOes de Doentes parceiras, como forma de permitir dar maior visibilidade 3 miss3o e objectivos de
cada uma das Associagdes de Doentes.

Simultaneamente, a APIFARMA garantiu maior proximidade com as Associacdes de Doentes e as suas
preocupagdes, no ambito do trabalho que é desenvolvido pela Convencdo Nacional da Saude.

A APIFARMA, durante o ano de 2023, deu continuidade a parceria no &mbito do projecto de literacia em
saude - “Programa Tratar de Mim”. Este projecto disponibiliza informacio que permite aos portugueses
tomarem decisdes racionais em satde. O programa Tratar de Mim é uma iniciativa da anterior Comiss3o
APIFARMA OTC e tem como parceiros a ANF - Associacdo Nacional das Farmdcias, a DGS - Direccao-Geral
da Saude, o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saudde, I.P., a Ordem dos
Farmacéuticos, a Ordem dos Médicos e a Valormed.

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

Em 2023, a APIFARMA manteve a sua parceria com a Alianga dos Objectivos de Desenvolvimento
Sustentavel das NagBes Unidas permitindo, assim, participar em féruns de discuss3o mais alargados,
atraves da defesa dos Objectivos de Desenvolvimento Sustentavel 3 “Satde e Bem-Estar”. Esta alianga é
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composta por varias areas do sector empresarial e diferentes parceiros, como sindicatos, investigadores
ou associacdes de estudantes.

A APIFARMA deu continuidade ao protocolo de colaboragdo e mecenato do projecto “Musica nos
Hospitais”, em vigor desde 2009, com o Hospital Dona Estefdnia e a Associacdo Portuguesa de Musica nos
Hospitais e Instituicdes de Solidariedade (APMHIS). Esta iniciativa tem como objectivo melhorar a
gualidade de vida de doentes, familiares e profissionais de satude, contribuindo, através da musica, para
um ambiente mais humanizado.

Ao longo do ano 2023, as intervencdes dos musicos foram em formato presencial e animaram as criangas
internadas.

=3 A 5 - - B~ o T R i CEDI A FECDR \ A IE € ~D
7. ARTICULACAO INTERNACIONAL: EFPIA, IFPMA, AESGP,

MEDTECHEUROPE

A actuacdo da APIFARMA a nivel internacional alinha-se com as prioridades e os temas das associagoes
sectoriais que representam a inddstria farmacéutica nas diversas areas de negocio. Esta ligagao consolida-
se através da participacdo activa da APIFARMA nos seus comités estratégicos e grupos de trabalho:
e European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA): European Markets
Committee (EMC); Heads of Associations (HoA); National Trade Association (NtA); Supply Chain
WG; Priority WG Growth Markets; Innovative Medicines Strategy (IMl); HTA WG; Expert WG
Intellectual Property; Ethics &Compliance Committee; Codes Committee: Communication
Network; Market Access Delays; Statistics WG.
e International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations (IFPMA): Ethics and
Business Integrity Committee; Vaccines Working Group.
e Association of the European Self-Care Industry (AESGP): Economic Affairs/Public Relations
Committee (ECOCOM), Regulatory Affairs (RAC).
e MedTech Europe: Public Affairs Committee e National Associations Members.
e Business at OECD (BIAC): Anti-lllicit Trade Contact Group.
e Vaccines Europe (VE): National Vaccine Industry Group (NVIG).

A APIFARMA colaborou com a AESGP no desenvolvimento de uma politica de saude sustentdvel na area
do autocuidado, a nivel europeu, tendo participado de forma directa nos Comités ECOCOM e RAC. O plano
de trabalho em 2023 assentou em 5 areas:

1. Estratégia Farmacéutica

2. Adequacdo ao quadro legislativo e regulamentar, politico e econdmico na drea do medicamento

e produtos de saude
3. Sustentabilidade do autocuidado
4. Transicao digital
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5. Ingredientes (Diéxido de Titanio (TiO2); Nitrosaminas; Micropldsticos).

A actividade da APIFARMA no contexto europeu teve como referencial os trabalhos da EFPIA, defendendo
e apoiando a posicao da IndUstria Farmacéutica em matérias relacionadas com a politica industrial e do
medicamento junto dos interlocutores da drea da salde. Em 2023, destacam-se os trabalhos
desenvolvidos no dmbito da Estratégia Farmacéutica, que introduziu uma proposta de reforma da
legislagdo farmacéutica da Unido Europeia procurando dar resposta a lacunas identificadas , em
particular, na area das necessidades médicas ndo satisfeitas, medicamentos 6rfaos e pediatricos,
resisténcia antimicrobiana e incentivos para o desenvolvimento de novos antibiéticos, reposicionamento
(Repurposing), propriedade intelectual, acesso ao mercado, disponibilidade do medicamento, folheto
informativo electrénico (ePIL) e avaliacdo de risco ambiental. Em paralelo, foi dada continuidade a
discussdo e implementacdo do Regulamentao dos Ensaios Clinicos (periodo de transicdo), Regulamento de
Avaliacdo de Tecnologias de Saulde e a Revisdo do Regulamento da Agéncia Europeia do Medicamento e
estrutura de taxas da EMA.
Sempre que solicitado a APIFARMA respondeu aos inquéritos e questdes, e participou activamente nas
consultas realizadas internamente pela EFPIA.
A APIFARMA, como habitualmente, participou no grupo de trabalho Statistics, no qual
foram elaborados, entre outros, os documentos “Pharmaceutical Industry in Figures
2023” e “Patients W.A.LT. Indicator 2023”. Foi também acompanhado os trabalhos e+ pmm o™
e
w 1
ih
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rf

iniciativas da “Oncology Platform”.

a__..i
A Federagdo Internacional de Associacdes e Fabricantes Farmacéuticos (IFPMA)
representa a Industria Farmacéutica inovadora a nivel internacional e nas relagdes oficiais com as na¢des
Unidas. Muito do seu trabalho assenta em politicas de salde sustentdveis para atender as necessidades
dos doentes e do sistema de salide

1. A Inovagdo € vista como a forga motriz do progresso na satde, contribuindo para vidas e
sociedades mais saudaveis

2. A co-criagdo de sistemas de salde robustos, resilientes e sustentdveis s3o cruciais para melhorar
0 acesso a medicamentos, a diagndsticos e a tratamentos em todo o mundo. A par, tem trabalhado
em modelos de resposta aos factores sociais, econdmicos e ambientais.

3. A IFPMA tem bem patente a importédncia do fortalecimento dos sistemas regulatérios e de
trabalhar junto das autoridades a nivel nacional e regionais, em todas as fases do ciclo de vida de
um produto, pré e pds aprovacao.

Foi utilizado o kit de slides disponibilizado pela IFPMA, na promo¢3o da vacinagio e protecgdo da saude.

A APIFARMA participou, ao longo do ano de 2023, nas reunides dos heads of association e nos trabalhos
do Ethics &Business Integrity Committee.
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Na MedTech Europe - Associacdo Europeia de Fabricantes de Dispositivos Médicos e Diagndsticos in vitro,
a APIFARMA integra os grupos de trabalho National Associations Council e Public Affairs Committee e,
tendo participado em 2023, em diversas reunides.

Neste contexto, a APIFARMA vem acompanhando ativamente as matérias estrategicamente definidas
pela MedTech como prioritarias, nomeadamente:

valor dos testes de diagndstico in vitro

avaliacao de tecnologias da satude (HTA)

implementacdo do regulamento dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro (IVDR)
EUDAMED; saude digital,

Value Based Procurement, entre outras tematicas.

Late Payments

A

EPSO (Employment, Social Policy, Health and Consumer Affairs Council)

A APIFARMA acompanhou também os trabalhos relativos a implementagéo e cumprimento do MedTech
Europe Code of Business Practice.

A APIFARMA acompanhou o trabalho realizado pela associagdo Vaccines Europe através da presenca e
participacdo no Grupo de Trabalho NVIG. A estratégia da VE assentou em 2023 na promog¢ao de um
ecossistema sustentdvel para as Vacinas na Europa trabalhando sobre os temas:

Acesso ao mercado de Vacinas - Market Access Pathways Project;
Vaccine Innovation Pipeline Snapshot;

o O Director de Public Affairs da Vaccines Europe, Laurent Louette, apresentou o documento
“Vaccine Innovation Pipeline” no evento promovido pela APIFARMA aos intervenientes
nacionais.

Sistemas de vacinacio resilientes: alcancar uma alta cobertura vacinal em todas as fases da vida
com foco no adulto;

Campanha de sensibilizacio sobre a vacinacdo como factor de prevencgdo para a gripe (em
conjunto IFPMA);

Campanha media sobre o combate a Resisténcia Antimicrobiana;

Preparacdo das elei¢Bes europeias.
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8.ESTRATEGIA FARMACEUTICA PARA A EUROPA EUROPEIA: RECUPERAR A
COMPETITIVIDADE DA EUROPA E FORTALECER O DESENVOLVIMENTO

ECONOMICO E SOCIAL DE PORTUGAL

Na decada de noventa, a Europa era a regido do Mundo na vanguarda da Investigacdo e Desenvolvimento
(1&D) nas Ciéncias da Vida. No entanto, tem vindo a diminuir a sua competitividade em comparagdo com
outros territorios. Deste facto, é um claro sinal a reducio do investimento em I&D farmacéutica no
contexto internacional por contraponto com outros intervenientes, especialmente os Estados Unidos da
América e a China. Na verdade embora entre 1990 e 2019 o investimento nesta drea se tenha multiplicado
por 4,5 no nosso continente, nos Estados Unidos multiplicou-se por nove. Consequentemente, a Europa
perdeu 25% do seu peso em I&D biomédica nas ultimas duas décadas.

E, no que se refere a investigagdo clinica, assistimos também a uma situacdo semelhante. Do total de
ensaios clinicos iniciados em 2021 no Mundo, cerca de 30% foram iniciados em pafses asiaticos, enquanto
os Estados Unidos foram a segunda regido, com 27%, e a Europa ja sé ocupa o terceiro lugar, com 23% do
total de ensaios. E esta realidade tem-se vindo a manifestar de forma especialmente grave em terapias
avangadas (genética, celular e de tecidos) utilizadas para doencas graves e alguns tipos de cancro. Nestes
tratamentos inovadores, o nimero de ensaios clinicos na Europa é trés vezes inferior ao da China e
metade do dos Estados Unidos.

Tendo presente esta quadro, a nova Estratégia Farmacéutica Europeia, lancada em 2020, envolve uma
profunda revisdo da legislagdo farmacéutica - reforma da legislagdo farmacéutica geral e da
regulamentagdo relativa aos medicamentos 6rfaos e pediatricos -, a primeira em 20 anos, a qual marcara
o futuro do sector para nos préximos anos ou mesmo décadas. O objetivo anunciado é o de melhorar o
acesso e disponibilidade dos doentes europeus aos medicamentos, mas também aumentar a inovacdo e
concomitante competitividade da IndUstria Farmacéutica, garantindo-se simultaneamente a
sustentabilidade dos sistemas de satde.

AEuropa, e claro que Portugal também, tém, portanto, uma oportunidade Unica para garantir que a regido
e 0 nosso Pais possam beneficiar de I&D de ponta, responder rapidamente as necessidades dos doentes
€, em conjunto, tornar-se mais uma vez lider mundial em inovagdo farmacéutica.

E, para isso, sdo necessarios incentivos a propriedade industrial competitivos e um quadro regulamentar
estavel que proteja a industria farmacéutica, pelo que a APIFARMA tem vindo a propugnar junto do
Governo Portugués e Membros do Parlamento Europeu portugueses por isso mesmo. Perder esta
oportunidade prejudicara o progresso da Europa e o desenvolvimento do potencial de Portugal na &rea
da investigacdo e investimento biomédicos, com as concomitantes consequéncias para os doentes sob a
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forma de atrasos no acesso aos mais recentes avancos cientificos e, portanto, a saude e a qualidade de
vida.

Em Portugal, a APIFARMA tem defendido que no d&mbito da Estratégia Farmacéutica Europeia, que esta
em consondncia com a nova Estratégia Industrial para a Europa, deve ser tido em consideracdo o
contributo da indUstria farmacéutica com os seus pontos fortes ndo s6 em 1&D mas também em produgdo
para a recuperacao e desenvolvimento econdmico e social, designadamente através de uma estratégia
do Pais que nos permita atingir o potencial do sector que é lider em investimento em I&D, em exportacdo
e em emprego de pessoas altamente diferenciadas. De facto, a industria farmacéutica tem condigdes de
contribuir para a Economia de Portugal e ser um dos setores que podem moldar o nosso modelo
produtivo, destacando-se o seu caracter estratégico, como ficou amplamente demonstrado durante a
pandemia.

Por isso, a Estratégia Farmacéutica Europeia € uma oportunidade para definir um quadro estratégico para
o Pais que nos permita concretizar as potencialidades da IndUstria Farmacéutica como motor de
desernvolvimento de Portugal.

Sendo que principal acgdo emblematica da comunicagdo sobre uma Estratégia Farmacéutica para a
Europa foi a reforma da legislagdo farmacéutica da UE. Em Abril de 2023, foram divulgadas as propostas
de uma nova directiva e de um novo regulamento que revéem e substituem a legislagdo farmacéutica em
vigor, incluindo a legislacdo relativa aos medicamentos para doengas raras e para criangas. Foi previsto
um periodo de consulta publica aos interessados até 8 de Novembro 2023.

A APIFARMA em alinhamento com as associa¢Oes sectoriais europeias (EFPIA/VE e AESGP) tem vindo a
trabalhar junto das instituicdes oficiais sobre as propostas com maior impacto para o sector. No ambito
da consulta publica contribuiu e reforgou a posicdo da industria farmacéutica sobre as principais
propostas e devera continuar a sensibilizar os
decisores para ser alcangado um acordo favoravel
para a Europa. A APIFARMA tem também vindo a
comunicar regularmente com os seus associados,
dando a conhecer as principais preocupacbes e
prioridades e que deverdo ser alvo de acordo na fase
de negociacdo da proposta.

A APIFARMA tem vindo a evidenciar, periodicamente,
junto das autoridades nacionais e da Unido Europeia,
as principais preocupagdes e propostas relativas a

politica europeia as suas implicagdes especificas para

a industria farmacéutica em Portugal.

Em visita da Comissaria Europeia responsavel pela pasta da Coesao e Reformas, Elisa Ferreira, ao iBET —
Instituto de Biologia Experimental e Tecnoldgica — em 17 de Fevereiro, o tema foi abordado e analisado
do ponto de vista do seu impacto ao nivel coesao europeia.
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9. DIAGNOSTICOS IN VITRO

A APIFARMA acompanha os trabalhos desenvolvidos no dmbito dos DIV, quer do ponto de vista
econdmico, técnico, juridico ou comunicacional.

Trabalharam-se diferentes areas, desde a insuficiéncia cardiaca até ao estudo referente ao ‘Valor dos
Testes de Diagndstico in Vitro (DIV) na Saude, Sociedade e Economia’. Um
estudo, desenvolvido em parceria com a Antares que reline perspetivas

Valor dos Testes

dos diversos intervenientes. Diagnéstico In Vitro
(DIV) na Saude,
Sociedade e Economia

Ao longo do ano, realizaram-se diversas iniciativas de promoc&o do valor

IR dos DIV, quer através de acgdes
~comunicacionais, como € o caso do podcast,
- quer através de congresso, envolvendo
decisores, profissionais de salide e empresas
i BN e DIV.

TR A No més de Julho foi langada a publicacdo

acontrolar anossa saude

Valor dos Testes de Diagndstico in Vitro
- (DIV) na Saude, Sociedade e Economia’ que

= MedTech Europe
e

X e Riawet st

ferramenta de analise para a estratégia de prevencdo em Portugal.

Realizaram, igualmente, diversas reunides de acompanhamento no GT DIV e dinamizou se uma campanha

de comunicagao sobre Espago Europeu de Dados em Saude.
i -

10. PRECOS

PRECOS DOS IMIEDICAMENTOS
A APIFARMA realizou a analise econdmica e juridica de altera¢des ao enquadramento administrativo de precos dos
medicamentos, com avaliacdo de impactos econémicos da revisdo anual de precos de medicamentos, para o
Servico Nacional de Satde (SNS) e para os Utentes, considerando os paises de referéncia previstos e através da
simulacgdo de diversos cendrios.
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Analise do segmento de medicamentos sujeitos a receita médica ndo comparticipados com preco notificado desde

2016 a 2023 e dos processos de revisdo excepcional de preco de medicamentos com decisdo do Ministério da
Saude.

A retirada do preco das embalagens de medicamentos foi defendida pela APIFARMA por mais de uma
década, proposta que teve luz verde no final de 2023 com a publicacdo do Decreto-Lei n.2 128/2023, de
26 de Dezembro. Mantendo-se a proteccdo e a acessibilidade aos medicamentos por parte dos doentes
que deles necessitam, esta medida ird reduzir de forma significativa os custos de contexto da industria
farmacéutica.

11. PROTOCOLOS E PARCERIAS

e Protocolo com a Cdmara do Comércio e Industria Luso-Alem3a (CCLA) para formacdo qualificada
através de DUAL (escola de formacgdo profissional da CCLA), assinado em 23 de Novembro. O
projecto surge da necessidade identificada pelas empresas no que respeita a contratagao de
recursos humanos com formacéo técnico-profissional especifica para o sector. Neste ambito, a
APIFARMA tem desenvolvido estratégias de colaboracdo com instituicdes de formagdo para dotar
as empresas de recursos humanos especializados, nomeadamente, ao nivel da manutengdo de
maquinas e edificios, para potencial e futura contratacdo. As empresas podem
receber/seleccionar estagidrios anualmente e durante os 3 anos de formacdo;

e Em 2023, a APIFARMA disponibilizou acesso ao curso
assincrono "Ensaios Clinicos, dando continuidade ao
Protocolo assinado a 6 Setembro 2022, com a Ordem dos
Enfermeiros;

e Protocolo com ICS/UCP para mais e melhor conhecimento
em ciéncias da Saude;

e Protocolo de Colaboragdo com a Associagdo Portuguesa de
Musica nos Hospitais e Instituicdes de Solidariedade (APMHIS) e o Centro Hospitalar Universitario
de Lisboa Central — Hospital de Dona Estefania (CHULC-HDE)

e Através de parcerias com instituicdes de ensino e associagdes representativas dos jovens
farmacéuticos em Portugal, a APIFARMA tem criado varias oportunidades de estagio de verdo para
estudantes e recem graduados na area das Ciéncias Farmacéuticas.
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e Em 2023, a APIFARMA recebeu sete (7) estudantes do 32 e 52 anos do Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas provenientes do
Instituto Universitario Egas Moniz (IUEM),
da Associacdo de Estudantes da
Faculdade de Farmacia da Universidade
de Lisboa (AEFFUL) e da Junior Empresa
da Faculdade de Farmacia, LisbonPH.

e A APIFARMA manteve, ainda, a sua
participacdo em actividades de ensino e

formacdo com as Universidades, em
particular com a Faculdade de Ciéncias e
Tecnologia da Universidade do Algarve.

12. LITERACIA EM SAUDE | TRATAR DE MM

Ao longo de 2023, as paginas social media do programa Tratar de Mim divulgaram mensagens pertinentes
sobre a importancia da utilizagdo responsavel e segura dos medicamentos n3o sujeitos a receita médica,
para o alivio e tratamento dos sintomas de satide de menor gravidade e reforcaram, de forma ludica e
pedagogica, o aconselhamento sobre temas de satde de interesse geral para a popula¢do. Todas as
publicagdes tiveram como principal finalidade incentivar os cidaddos a assumir a responsabilidade pela
sua propria saude, diferenciando, de forma simples e clara, as situacdes em que o cidad3o pode recorrer
a aconselhamento farmacéutico das circunstancias em que deve antes procurar a ajuda de um médico.
Em 2023, o Tratar de Mim no social media alcangou, por més, mais de 70.000 pessoas. Foram realizadas
322 publicacgdes.

A Gestdo do programa Tratar de Mim, assegurou a presenca regular nas redes sociais e a pedido dos
agrupamentos escolares enviou jogos, cadernetas e autocolantes.

Instagnam e o
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A APIFARMA apoia a modernizagdo da indUstria e a revolugdo digital na drea da saide. Neste ambito tem
vindo a trabalhar com o governo para que sejam definidas novas formas de trabalho e sejam encontradas
solugdes que garantam o acesso a dados em tempo real para os doentes e os médicos visando a
construgao de um sistema de salde baseado em valor.

Em 15 de Setembro de 2023 iniciou-se o projecto piloto "Folheto Informativo electrénico (eFl)", liderado
pelo INFARMED I.P., com o objectivo de avaliar o impacto da supressao do folheto informativo em papel
para medicamentos para uso humano no ambiente hospitalar. A duracdo do piloto sera de, pelo menos,
dois anos, podendo ser prorrogado apds a avaliagdo dos resultados obtidos. Com este projecto, Portugal
associa-se a projectos similares que estdo a decorrer em outros Estados-membros da Unido Europeia, a
Estratégia Farmacéutica para a Europa e a reforma da legislagdo farmacéutica em que se pretende
promover a utilizacdo da informacdo do medicamento em formato electronico, para o qual tem o acordo
da Comissdo Europeia.

Até ao final do ano foram apresentadas candidaturas de mais de 20 Titulares de AIM referentes a mais de
40 medicamentos (dosagem e apresentacdo) e mais de 30 substéncias activas ou DCl (Denominacao
Comum Internacional) e 15 areas terapéuticas.

No ambito da transicdo digital, hd que ter em consideracdo a crescente inovagdo na saude digital,
incluindo apps moveis e sensores, que tém proporcionado novas abordagens na gestdo da doenga,
estando em curso aprovacées e comparticipac8es de terapias digitais com base em dados de efectividade.

Os wearables tém vindo a contribuir tambhém para a criagdo de novos biomarcadores digitais com
monitorizagao & distancia em tempo real.

Estas ferramentas digitais geram impacto nos cuidados prestados através das terapias tradicionais e
influenciam o desenho de ensaios clinicos e estudos real-world pelo que se revelou importante analisar a
inovagdo, evidéncia, regulamentacdo e adopgdo pelas partes interessadas em Portugal.

Tendo presente este enquadramento a APIFARMA, através do Grupo de Trabalho de Inovagdo adoptou
como objectivo o impulsionar a transformacéo digital na Saude, com base nas seguintes prioridades:
Criagdo de um plano de acgéo de saude digital para a APIFARMA, com base em riscos e oportunidades e
em alinhamento com a estratégia Europeia;

Desenvolver uma estratégia de envolvimento da APIFARMA para interagir com as partes interessadas
relevantes nos debates sobre salde digital e sistemas de aprendizagem em Saude; e

Desenvolver e propor uma politica de governancga de dados em Saude.

Para tal, estd em curso uma primeira fase de diagnéstico e enquadramento de situagdo, através da

realizacdo de um Estudo sobre o Estado da Arte e Tendéncias da Saude Digital em Portugal, no sentido
de:
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Sintetizar o estado da arte sobre a Saude Digital na Europa no que diz respeito aos principais
desenvolvimentos, ferramentas digitais, empresas, localizagdo, finalidades, destinatérios, evidéncia,
regulamentac¢do e comparticipacdo, adopcao, dados de impacto econdmico e desafios;

Conhecer as percepgBes e opinides de diferentes stakeholders sobre a situacdo em Portugal através de
entrevistas qualitativas com base num guido construido a partir dos resultados da sintese do estado da
arte;

Produzir conclusdes e recomendagBes com base nos estudos anteriores: 1) junto de stakeholders da
saude através de PolicyBrief (e eventual conferéncia de apresentaco); 2) junto da comunidade cientifica
através da Publicagdo Cientifica, contribuindo para a producio de evidéncia cientifica sobre este tema;

o qual sera finalizado em 2024.

14. EsTuDOS, INQUERITOS, PUBLICACOES E PROJECTOS

Com vista a acompanhar a evolucdo do sector farmacéutico e do contexto em que se insere, foram
realizados diversos trabalhos, aplicando-se diferentes metodologias de acordo com o &mbito e objectivos,
contando com a colaboracdo das empresas associadas, via questionarios e/ou pela compilacdo e analise
de dados de fontes oficiais.

e Andlise da Actividade Regulamentar na &rea dos OTC|
Actualizacdo anual (Junho 2023) com base em questiondrio

realizado junto dos associados com negdcio na drea;
e Acesso a Inovagdo dos Testes Diagnostico In Vitro (DIV) —
Andlise da situagcdo com base em questiondrio realizado junto

apitarmo

dos associados com negdcio na area;

e Investimento das Empresas de DiV no Mercado — andlise do contributo das empresas com base em
questionario realizado junto dos associados com negdcio na area;

e ENSAIOS CLINICOS: +SAUDE, + SUSTENTABILIDADE EM PORTUGAL - andlise da atividade ensaios
clinicos (EC) realizados em Portugal pela Indidstria Farmacéutica, nos Gltimos 4 anos (2019 a 2022)
Mapear realizado junto dos associados com negdcio na area;

e Auscultagdo de interesse a participacdo no Projecto Piloto “Folheto informativo em versdo
electronica (e-Fl) para lotes exclusivos de medicamentos utilizados em hospital”, Fevereiro 2023;

e Auscultagdo sobre as principais dreas de interesse e oportunidade de melhoria relativamente ao
Plano de Formacgdo 2024;

e I[nspecgbes de Boas Praticas de Fabrico e de Distribuicdo na Europa no periodo de Janeiro a
Dezembro de 2023 (liderado pela EFPIA);

e Levantamento periddico de Previsdes de Rupturas através da Base de dados do INFARMED - 9
relatorios realizados:

e Relatorio “Questionario sobre processos de Alteragdo aos Termos de AIM pendentes no INFARMED
[.P.”, Fevereiro 2023:
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e Relatdrio “Questionario sobre processos de Renovagdo de AIM pendentes no INFARMED [.P.”,
Margo 2023;

e Relatorio “Questionario sobre processos Regulamentares pendentes no INFARMED I.P.”, Setembro
2023;

e Relatorio sobre “Suplementos Alimentares: Probidticos,

Reconhecimento Mutuo e Prioridades Estratégicas”, Junho 2023;

e Inquérito Mensal de Vendas de Medicamentos aos Hospitais do
SNS —realizagdo de 12 levantamentos e respectivos relatorios;

e Inguérito Mensal ao mercado dos DiV — realizagdo de 12
levantamentos e respectivos relatorios;

e Monitorizagdo do Financiamento Publico da Inovagdo SIS cope g o N+
terapéutica, com recurso a varios questionarios junto das T ool
associadas e elaboracao dos respectivos relatérios sintese;

e Monitorizacdo das Dividas hospitalares das entidades
Publicas a IF — através da plataforma da AGESCOH, com
realizagdo de 12 levantamentos.

e Acompanhamento e anédlise 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;

e “Valor dos Testes Diagndstico In Vitro (DIV) na Salde, Sociedade e Economia” — realizado pela
consultora Antares-consulting, para a APIFARMA, grupo
dos DiV;

e Atlas dos Ensaios Clinicos Ativos em Portugal: Dados
Globais 2023

e Estudo Salarial "FARMA 2023";
e FEstudo “Percepgdo do Valor das Vacinas”, Margo 2023.

e Boletim de Conjuntura —Edicdo mensal com sintese e breve andlise dos
principais indicadores de mercado farmacéutico, dos encargos do SNS
com medicamentos e da conjuntura macroecondmica, legislativa e
regulamentar, bem como compilagao das publicagdes e estudos mais
relevantes;

e |Infografia "O Valor das Vacinas" (varias, 2023);

e Infografias sobre o “Valor dos Testes de Diagndstico in vitro na Salde,
Sociedade e Economia”(varias);

e |Infografia “Espaco Europeu de dados de Saude” (varias 2023) Medtech
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A gestdo da disponibilidade do medicamento tem sido um tema critico para a Inddstria Farmacéutica.
Em 2023 foram adoptadas medidas especificas para dar resposta as situagbes de ruptura em
determinadas areas terapéuticas, nomeadamente a criagdo de uma lista de medicamentos criticos,
aprovada pela Deliberagdo n2 54/CD/2023, de 27 Julho. Apesar da virtude da medida, a mesma ndo é
suficientemente abrangente para resolver a falta de alguns medicamentos e os problemas de
abastecimento no sistema de salde em Portugal. Neste sentido, a APIFARMA propés a tutela o seu
alargamento, para que mais moléculas e medicamentos possam beneficiar destas medidas adicionais de
proteccdo, sejam elas do foro regulamentar, econémico ou de outra natureza, para garantir a sua
manuten¢do no mercado e em concordancia com Titular de AIM.
De referir também que a Comissdo Europeia (CE), em conjunto com a Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA) e os Chefes das Agéncias de Medicamentos (HMA), publicaram uma primeira versdo de lista de
medicamentos criticos da Unido Europeia (UE). A lista contém mais de 200 substancias activas de
medicamentos de uso humano consideradas criticas para os sistemas de salide na EU/EEE, para os quais
a continuidade de fornecimento é uma prioridade e deve ser evitada a sua ruptura ou falta. A lista reflecte
o resultado da avaliacdo realizada de seis listas nacionais de medicamentos criticos, incluindo a
Portuguesa.
Através de um trabalho continuo, a APIFARMA tem realizado acgBes que procuram contribuir para a
adopgdo de solugdes ajustadas e equilibradas ao problema do (des)abastecimento do mercado nacional.
Neste sentido foi feita uma monitorizagdo da informacdo publicada pelo INFARMED I.P. sobre rupturas,
no sentido de identificar situagBes criticas que pudessem afectar a disponibilidade dos medicamentos em
Portugal e que pudessem ser alvo de accdo por parte da Autoridade. Foram desenvolvidos 9 relatérios no
total.
A APIFARMA manteve ainda a sua representacdo na Comissdo de Acompanhamento de Gestdo da
Disponibilidade de Medicamentos liderada pelo INFARMED I.P. sendo constituida por varios grupos de
trabalho de nivel operacional, que analisaram temas especificos e apresentaram as suas conclusdes e
propostas a Comissdo. Destacam-se os principais pontos abordados:
e |mportancia do dever de abastecimento e stocks de seguranca, da comunicacio de rupturas e
faltas e reforco da necessidade da notificacdo consubstanciada em factos verificaveis.
® Preocupagdo com o eventual aumento da ocorréncia de rupturas devido as dificuldades de
aprovisionamento do material de acondicionamento e matérias-primas, aumento dos custos de
energia e distribuigdo agravados pela guerra, e a inflagdo crescente, que se traduz também no
custo de producdo dos medicamentos.
e Referéncia a colaboragdo europeia nesta matéria, quer no &mbito de medicamentos, quer, num
futuro proximo, em matéria de dispositivos médicos.
e Existéncia de problemas com as faltas e ndo apenas com as rupturas. Relativamente as faltas, é
importante a existéncia de mais e melhor informacao.
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e Importancia de melhorar os fluxos de informacao e as plataformas de comunicacdo sobre faltas
de medicamentos e o acesso a informacao sobre rupturas e faltas, para integracdo nos sistemas
de informagdo dos distribuidores grossistas.

e Aviaverde do medicamento deve ser melhorada.

e Sugestdo de revisdo da manuten¢do das embalagens teste, como forma de canalizar os recursos
em falta (ex. material de acondicionamento) para as embalagens terapéuticas.

e Proposta de Grupos de trabalho: Grupo | (Dados); Grupo Il (Definigbes); Grupo Il (Via Verde);
Grupo IV (Outras Acdes).

A APIFARMA esteve, ainda, representada em diversos
painéis de discussdo e eventos promovidos por entidades
parceiras do sector, nomeadamente a conferéncia “Escassez
de Medicamentos: Farmacias como parte da solugao”
promovida pela Associacdo Nacional de Farmacias (ANF) no
dia 18 de Dezembro.

A nivel internacional, a APIFARMA manteve colaboragdo

com a EFPIA, tendo participado nas suas reunides e consultas
realizadas, no ambito do Grupo “Member Associations
network on shortages”.

A APIFARMA tem integrado as discussdes europeias, através da EFPIA, sobre a aplicagdo do Regulamento
(UE) N.2 2021/2282, de 15 de Dezembro de 2021, relativo a avaliacdo das tecnologias da saude e que
altera a Diretiva N.2 2011/24/UE, mandatdria a partir de 12 de Janeiro de 2025. Ainda que o novo
regulamento europeu possibilite a partilha de informag&o entre os Estados-Membros e o envolvimento
de varios peritos na avaliagdo, ndo é claro de que modo este vai ser implementado. Sobre a sua aplicagdo
subsistem questdes que estdo a ser trabalhadas com os Chefes do Grupo de Agéncias de HTA:

e Definicdo de critérios, termos e metodologias de comparac¢do, a nivel nacional, para que ndo

acrescentem complexidade e atrasos ao processo de avaliagao;

e Auséncia de vinculo ao conteudo de relatdrios clinicos conjuntos;

e Discrepancia entre Estados-Membros quanto as avaliagdes sobre a mesma evidéncia;

e Llimitacdo do nimero de consultas cientificas conjuntas anuais;

e |nexisténcia de instancias de apelacao e mecanismos de recurso.
Em Portugal existem ainda desafios significativos relacionados com a avaliagdo de eficacia das tecnologias
de satide. Um processo de avaliacdo de um medicamento inovador pode demorar até 50 meses, sendo
indicativo de que Portugal ndo aplica prazos de discussdo e de aprovacdo razodveis e efectivos, que
garantam o acesso atempado dos doentes as terapéuticas inovadoras.

As embalagens-teste terapéutico, na maioria dos casos, ndo tem qualquer utilidade clinica ou valor para
o doente, originando elevados custos para todo o circuito do medicamento. Neste sentido a APIFARMA
tem colocado este tema na agenda com o INFARMED I.P. para que sejam aprovados todos os pedidos de
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exclusdo relativos a embalagens teste de todos os medicamentos, sem restricdes, promovendo a
alteragdo ao ponto 1 da Deliberagdo n? 810/2021, de 29 Julho de 2021 (parte C — DR, 22 série). Tal ndo
tem acontecido e varias sdo as objecgOes que tém sido colocadas por diversos peritos, sendo um tema a
perseguir.

O mercado portugués ainda esta nos seus primérdios. No entanto, apresenta dptimas caracteristicas para
se tornar o principal fornecedor europeu, com um quadro regulamentar amigavel e uma &rea de cultivo
significativa. A APIFARMA participou na 32 edi¢do da Medical Cannabis Europe Conference onde foram
debatidos varios temas relacionados com as
prepara¢des e substancias a base planta da canabis
para fins medicinais, nomeadamente as tendéncias
de producdo e mercado, expectativas ao nivel da
qualificacdo e validagdo, requisitos de transporte e

importag¢do/exportacdo, evidéncia clinica ou modelos
de sustentabilidade empresarial.

No quadro europeu, as ambigdes de sustentabilidade ambiental constam da Estratégia Farmacéutica e de
outras iniciativas do Pacto Ecolégico Europeu, estando a Comissdo a trabalhar no sentido de reduzir o
impacto negativo dos medicamentos e processos no ambiente, na biodiversidade e na salide humana.
Esses efeitos negativos foram considerados na proposta de directiva relativa ao tratamento de aguas
residuais urbanas, adoptada pela Comissdo, que inclui um regime de responsabilidade alargada do
produtor, e na proposta da Comissdo de alterac3o das diretivas relativas & 4gua, que aborda os produtos
farmacéuticos presentes nas aguas superficiais e subterrdneas. A reforma proposta da legislacdo
farmacéutica reforga a avaliagdo dos riscos ambientais (ARA) dos medicamentos para assegurar uma
melhor analise e limitar os potenciais impactos adversos dos medicamentos no ambiente e na salde
plblica. Actualmente, a ARA é obrigatéria para todas as empresas farmacéuticas que colocam os seus
medicamentos nos mercados da UE e abrange a utilizacdo e eliminacdo de medicamentos no ambiente.
As propostas continuam em discussdo nas instituicdes europeias e ainda poderdo sofrer alteracdes. Além
disso, no futuro, prosseguirdo os trabalhos de promogdo das normas ambientais da UE a nivel
internacional, tema que a APIFARMA continuard a acompanhar.

NnEA UL VI ILAIVIEN IV E FRUUUIUDS UL oAULE

A. Alteragdo da classificagdo quanto a dispensa dos medicamentos em Portugal:
A APIFARMA trabalhou de forma individual e com a Associagdo Nacional de Farmacias (ANF) uma proposta
de elaboragdo de lista positiva assente em premissas de relac3o risco-beneficio e de perfil de seguranca
reconhecidos por outras autoridades europeias, que permitisse alargar a lista actual de substancias
identificadas por Denominagdo Comum Internacional (DCI) e das situacdes passiveis de automedicacio,
abrangendo o tratamento de mais situagdes menores, agudas ou crénicas:
e Para medicamentos classificados noutros paises como ndo sujeitos a receita médica (MNSRM) o
processo deveria ser simplificado, considerando que a avaliagdo da relagdo beneficio/risco e o
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perfil de seguranca se encontram bem estudados e avaliados por outras autoridades europeias,
gue reconhecem ser aceitdvel no contexto da utilizacdo como um medicamento que ndo requer
receita médica.

e (s dados de seguranca de medicamentos de uso bem estabelecido podem ser facilmente obtidos
pelo INFARMED [.P. a nivel interno, uma vez que os Titulares de Autorizagao de Introdugdo no
Mercado actualizam permanentemente toda a informacdo relativa aos seus medicamentos em
sede de autorizagdo de introdugdo no mercado (AlIM).

O INFARMED I.P. analisou a proposta que identificava um conjunto de substancias passiveis de cumprir
com estes critérios, mas manteve que a alteracdo da classificacdo para a categoria ndo sujeito a receita
médica deve ser justificada mediante pedido do titular de AIM e envio das propostas de Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM), Folheto Informativo (Fl), rotulagem, protocolo de dispensa e
relatdrio de perito. Para apoio a discussdo sobre a possibilidade de alteracdo de classificagdo quanto a
dispensa, o INFARMED I.P. considera ainda outra documentagdo, como estudos proéprios ou dados
bibliograficos, dados de farmacovigilancia, informagdo sobre consumo de medicamento classificados
como MNSRM e possiveis medidas de minimizagdo do risco de administragao como MNSRM.

B. Procedimentos de Alteragdo e de Renovagdo aos termos de AIM Nacionais:

Os tempos de avaliagdo prolongados pelo INFARMED I.P. e o volume de processos pendentes tém um
enorme impacto nas operacGes das empresas da Industria Farmacéutica. A APIFARMA tem vindo a
sinalizar esta situacdo junto do INFARMED I.P., considerando ser prioritario agilizar a recuperagao do
passivo, i.e dos processos que ultrapassaram os prazos legais e que se encontram pendentes de aprovagado
pelo INFARMED L.P.

No final de 2023 alguns dos processos de alteracdo foram resolvidos, mas o elevado passivo subsiste. Foi
assumido pelo INFARMED I.P. um calendario de 7 meses, a contar de Outubro de 2023, para a conclusao
de mais de 5.000 processos pendentes. Ficam excluidas desta task force as alteracdes de nome dos
medicamentos, as transferéncias e as classificacdes de dispensa. Sobre estas o Infarmed referiu haver
capacidade interna para manter o plano de trabalho habitual.

No que se refere as Renovagdes o INFARMED I.P. alocou recursos a estes processos, tendo sido possivel
uma evolugdo significativa no 12 semestre 2023 face ao periodo homdlogo. A APIFARMA continuara a
acompanhar este assunto.
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A APIFARMA continuou, durante o ano de 2023, as seguintes accdes judiciais:
a) Acgdo administrativa de condenagdo do Ministério das Finangas a ndo emissao de actos
administrativos. Esta acgdo incide sobre a contribuicdo extraordindria sobre as empresas de
dispositivos médicos e dispositivos para diagndstico in vitro.
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b) Ac¢do administrativa de impugnacdo de acto administrativo e condenacdo no reconhecimento de
direitos e na abstengdo de comportamentos, movida contra o Ministério da Satude e o Estado
portugués, para a anulagdo de um despacho do Secretario de Estado da Salde, 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.

c) Ac¢do administrativa para condenacdo & abstencdo de comportamentos, movida contra o
INFARMED, I.P. pela campanha publicitaria dos medicamentos genéricos.

d) Acgao administrativa para a condenacdo do INFARMED, I.P., na abstencdo de divulgacdo da
Recomendacdo Terapéutica n.2 1/Abril 2016, sobre a utilizacdo de Estatinas.

e) Acgdo administrativa para condenag¢do do Ministério da Satde no reconhecimento de direitos e
na abstencdo de comportamentos, no contexto da interpretacdo e execu¢do de um contrato
administrativo (contrato relativo ao fornecimento de medicamentos para a hepatite C), bem como
para a impugnacao de acto administrativo.

f) Queixa-crime contra a “Pagina Um” e o Jornalista responsavel por declaracdes relativas ao Fundo
“Todos por Quem Cuida”.

Ao longo do ano de 2023 a APIFARMA fez ac¢bes de formacdo sobre o Cédigo Deontoldgico em empresas
associadas.

A APIFARMA, em interagdo com as Sociedades Médicas, procedeu a apreciacdo de programas de
congressos com o intuito de ajudar as referidas Sociedades a prosseguirem o disposto no Cdédigo
Deontologico da APIFARMA.

A APIFARMA acompanhou o tema da propriedade industrial, em especial no tocante a revisdo do regime
juridico europeu.

Durante o ano de 2023 a APIFARMA iniciou um processo interno, em conjunto com as empresas, de
revisdo do clausulado do contracto colectivo de trabalho. A proposta de revisdo foi enviada as
organizagdes sindicais, encontrando-se em curso o processo negocial.

Nao se procedeu em 2023 a uma revisdo das clausulas de expressdo pecunidria do contracto colectivo de
trabalho por se encontrar pendente a revisdo do clausulado.

O Conselho Deontoldgico reuniu quatro vezes durante o ano de 2023 e analisou e concluiu quatro
processos.
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Foi acompanhado o portefdlio detido pela APIFARMA de marcas e dominios, tendo sido renovados alguns
destes direitos.

17. ASSUNTOS ECONOMICOS

A APIFARMA acompanhou a execucao orgamental mensal de

_ ) o apifarma
2023 e a discussdo do Orcamento de Estado de 2024. Assegurou & =
o desenvolvimento de andlises do mercado e dos encargos em o
salde e do sector farmacéutico, disponibilizando informacgao r o
estratégica sobre tendéncias, oportunidades e riscos, bem como YRl

a realizagdo de andlise econdmica de impactos de precgos e ‘ ——--jlj S ,‘v*-
s 53 = Wil . %
comparticipagdes no mercado, suportando os processos de

tomada de decisdo. A APIFARMA realizou actualiza¢io periddica do documento “Saude e Medicamento —

Investimento”.

O sistema de financiamento de medicamentos em Portugal tem apresentado problemas de
operacionalizacio, em especial nas situacdes de ultrapassagem de limites de encargos fixados pelo Estado
nos diversos contratos de comparticipacdo e avaliacdo prévia. Para retomar o tema da revisdo do sistema
de CAPs, a APIFARMA avaliou o modelo actual dos contratos de limite de encargos e devolugoes, e
desenvolveu uma proposta com modelos alternativos que eliminam as devoluc¢des integrais, e com
principios basilares de verdadeira partilha de risco, promovendo o incentivo a inovacdo e acesso,
sustentabilidade e previsibilidade, numa relacdo de negociagdo de contratos equilibrada.

A APIFARMA divulgou o relatdrio referente ao “Questionario:
Monitorizagdo Vendas e Pagamentos ao Estado pela Industria
Farmacéutica: 2020-2022" ao GT Acesso e Financiamento, com
objectivos de monitorizacdo dos racios de pagamentos ao
Estado pela Industria Farmacéutica.

A APIFARMA lancou a primeira fase do estudo “Novos Modelos

de Financiamento: Andlise do investimento SNS com medicamentos 2018-2026", com convite a
participacdo das empresas no questionario sobre a andlise histérica do investimento. O estudo pretende
identificar modelos de financiamento alternativos para terapias inovadoras, com evidéncia do diagnostico
actual, benchmarking e com solugBes para os diversos desafios das decisdes de financiamento. Nesta fase
inicial, o estudo tem como objectivo analisar o investimento real do SNS com medicamentos, com analise
historica dos Ultimos 5 anos (2018-2022) e forecast para 4 anos (2023-2026).
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A APIFARMA iniciou o acompanhamento trimestral das
quotas de mercado das empresas de distribuicio em
Portugal, no mercado ambulatério a nivel nacional e
regional, para os diferentes segmentos de
medicamentos (OTCs, MSRM de marca e genéricos).

Em 2023, foi realizada modelacdo da primeira lista de medicamentos essenciais de natureza critica
aprovada em Agosto de 2023, para acompanhamento da cadeia de abastecimento do mercado.

As tecnologias de saude constituem investimento para obtencio de ganhos em salde para a populac3o.
Apresentam, ainda, um impacto na Economia, como gerador de valor e criacdo de riqueza nacional, para
os doentes e familias, para o Estado, SNS e Sociedade. A APIFARMA fez o acompanhamento do estudo
referente ao ‘Valor dos Testes de Diagndstico in Vitro (DIV) na Saude, Sociedade e Economia’, com o
objectivo de produzir evidéncia, através de uma estimativa do valor gerado (Retorno Social do
Investimento — SROI) para a Saude, Sociedade e Economia.

"i@ fdrﬂ
18. COMUNICAC CAO

A APIFARMA, durante o ano de 2023, reforcou o seu posicionamento em termos de comunicacio, através
da producdo de diversos materiais de comunicagdo: elaboracdo de noticias e notas de imprensa, artigos
de opinido, newsletters, entrevistas, podcasts e dinamizacdo de eventos sobre diferentes tematicas da
APIFARMA. Assegurou, ainda, a dimensdo de assessoria de imprensa e criou oportunidades mediaticas.

Elaboragdo de Plano de Comunicacdo;

— Publicacdo de artigos de opinido no jornal Observador, em Abril “Vacinacdo | uma
responsabilidade de todos, um beneficio para todos” JN, em Qutubro - Vacinagdo — “honrar
um patrimonio inestimavel”;

— Entrevistas em televisdes com coordenador do GT das Vacinas;

— Actividade nas redes sociais com a publicagdo de video de testemunhos de médicos e
profissionais das empresas associadas;

— Utilizagdo de materiais disponibilizados pela Vaccines Europe e pela IFPMA.

* Promocgdo da literacia em saude, o valor do autocuidado e o seu impacto na qualidade de vida das
pessoas através do Programa “Tratar de Mim”;
* Efemérides com notoriedade para o autocuidado;
* Redes sociais:
o Facebook | Instagram | Twitter
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14 de Fevereiro. Sustentabilidade do Sistema de Salde entre a Pandemia COVID-19 e a Guerra na
Ucrania” parceria com o Conselho Estratégico Nacional da Saude da CIP — Confederagdao Empresarial de
Portugal (CENS-CIP), no Centro de Congressos Myriad Crystal Center, em Lisboa.

18 de Abril. Ceriménia de Tomada de Posse dos Orgdos Sociais da
APIFARMA para o hiénio 2023-2024, no Centro Cultural de Belém.

20 de Abril. A APIFARMA organizou a apresentacdao do estudo
“Percepcao de Valor das Vacinas”, no Saldo Macau da Fundagdo
Oriente.

18 de Maio. A APIFARMA, em colaboragdo com a Associacdo EUPATI Portugal, organizou a conferéncia
“Espaco para os Dados em Salde”, na Faculdade de Farmécia da Universidade de Lisboa.

31 de Maio. A APIFARMA, enquanto parceira do Conselho Estratégico Nacional da Saude da CIP —
Confederacdo Empresarial de Portugal (CENS-CIP), associou-se a organizagdo da conferéncia “Saude em
Portugal — Importancia da Doenca Cardiovascular”. Organizada em conjunto com a Sociedade Portuguesa
de Cardiologia, realizou-se no Centro Cultural de Belém, em Lisboa.

28 de Junho. Cerimonia de entrega da 7.2 edicao do Prémio Jornalismo em Saude, em parceria com o
Clube de Jornalistas.

5 de Julho. A APIFARMA organizou a conferéncia “Valor dos Testes Diagndstico na Salide e na Economia”,
no Centro Cultural de Belém, em Lisboa.

8 de Novembro. A APIFARMA organizou a conferéncia “Atrair Investimento em Sadde | Viver Melhor”, na
Culturgest.

15 de Novembro. A APIFARMA organizou, em parceria com a Convencdo Nacional da Saude, a conferéncia
“A Digitalizacdo da Salde ao Servico das Pessoas”, na Ordem dos Médicos, em Lisboa.

16 de Novembro. Cerimdnia de entrega da Bolsa Universitaria de Mérito AIFARMA, na Reitoria da
Universidade de Lisboa.

27 de Novembro. Conferéncia “Mais Satde, Melhor Vida”, organizada em parceria com o Conselho da
Saude, Prevencdo e Bem-estar da Confederacdo Empresarial de Portugal (CSPBE-CIP), que teve lugar no
Centro Cultural de Belém, em Lisboa.

Update ao website da APIFARMA com novos protocolos de seguranca e desenvolvimento de novo
backoffice.
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KEY MESSAGES

Atualizagdo de mensagens comunicacionais (key messages) sobre os varios temas da APIFARMA.

85 anos APIFARMA

Elaborag¢do de Plano de Comunicagdo sob o mote “O nosso compromisso é com as pessoas”.

0 85.2 aniversario da organizagdo associativa da Industria Farmacéutica é um momento importante e uma
oportunidade para o desenvolvimento de iniciativas de comunicagdo que reforcem a projeccio nacional
da Associacdo e a defesa dos interesses dos associados.

O nosso :
compromisso
é com as

A e-pharma € uma newsletter mensal da APIFARMA, que comegou a ser enviada em 2022 com o intuito
de reforcar a visibilidade do trabalho desenvolvido pela IndUstria Farmacéutica. Esta ferramenta de
comunicacdo da a conhecer os vérios players do sector, as inovacdes, as iniciativas e muitos outros temas
de relevo para a IndUstria Farmacéutica.
Em 2023 destacaram-se os seguintes temas:
e Janeiro - Saide e Ambiente - Editorial: Jodo Queiroz e Melo |Entrevista: Miguel Rovisco de
Andrade

® Fevereiro - Insuficiéncia cardiaca/Doenca cardiovascular - Editorial: Luis Filipe Pereira |
Entrevista: Mikki Koo
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Margo - Compliance na Industria Farmacéutica -Editorial: Paulo Pinheiro |Entrevista: Sérgio Alves
Abril - Valor das vacinas - Editorial: Diana Costa |Entrevista: Vitor Virginia

Maio - Doenga cardiovascular - Editorial: Eduardo Infante de Oliveira

Entrevista: Sandra Marques

Junho - Prémio Jornalismo em Satde e salde na economia- Editorial: Maria Flor Pedroso]
Entrevista: Armindo Monteiro

Julho - Bolsa Universitaria de Mérito APIFARMA - Editorial: Jodo Almeida Lopes | Entrevista:
Antdnio Sousa Pereira

Agosto -Inovagdo em satde - Editorial: Anabela Fernandes | Entrevista: Germano de Sousa
Setembro — Investigacdo Clinica e Reforma SNS -Editorial: Nuno Sousa | Entrevista: Fernando
Araljo

Outubro — Industria Farmacéutica de Base Produtiva Nacional - Editorial: Rui Santos Ivo |
Entrevista: Manuel Pizarro

Novembro — Atracgdo de Investimento em saude - Editorial: Jodo Almeida Lopes |Entrevista: José
Almeida Bastos

Dezembro — Compilagdo dos temas abordados ao longo do ano de 2023

Realizaram se, ainda, entrevistas em video e podcasts dedicadas a diversas tematicas. A saber:

Janeiro

Entrevista: Luis Figueiredo sobre valorizagdo dos medicamentos fora de uso ou de prazo
Podcast: Luis Campos e Nuno Flora — Contributo da satide na pegada ecoldgica
Fevereiro

Entrevista: Lino Gongalves sobre insuficiéncia cardiaca

Podcast: Maria José Rebocho e Ana Paula Vital — Diagnéstico precoce de insuficiéncia cardiaca
Marg¢o

Entrevista: Ana Paula Martins

Podcast: Ana Marta Cunha e Isabel Saraiva — Quadro regulatério da IndUstria Farmacéutica
Abril

Entrevista: Carlos Cortes

Podcast: Nuno Jacinto e Hugo Rodrigues — Programa Nacional de Vacinagdao

Maio

Entrevista: Hélder Pereira

Podcast: Dulce Barbosa e Sofia Alegria — Hipertensdo arterial pulmonar

Junho

Entrevista: Paula Rebhelo

Podcast: Claudia Godinho e Paula Teixeira — Prémio Jornalismo em Saude

Julho

Entrevista: Luisa Salgueiro

Podcast: Ana Sampaio e Alexandre Guedes da Silva — Acesso a inovagao

Setembro

Entrevista: Paulo Sousa
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Durante o ano de 2023, em resultado do trabalho de assessoria de imprensa, a APIFARMA obteve 393
referéncias directas nos meios de comunicacdo social, distribuidas por imprensa (71), internet {(308),
radio (4) e televisdo (10), totalizando um valor de retorno superior a trés milhdes de euros.

A actividade de assessoria mediatica centrou-se em questdes relacionadas com o acesso ao medicamento,
valor das vacinas, medicamentos inovadores, preco dos medicamentos, ensaios clinicos, literacia em

saude e testes de diagndstico.

1. Sintese
Meio Numero de Noticias ROI
Imprensa 71 867 228
Internet 308 1794 155
TV 10 371152
Radio 4 25871
Total 393 3 058 406

2. Evolugdo mensal

rol Nensal- Presenca Internet APIFARMA

EvoIUgao ivie

3. Imprensa 4, Internet

5. Televisdo 6. Radio
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A APIFARMA manteve uma presenga regular nas redes sociais LinkedIn, Facebook, Instagram e X (antigo
Twitter).

19. FORMACAO

A APIFARMA continua empenhada em colaborar com as empresas associadas no desenvolvimento do seu
capital humano. O balango do Plano de Formacgdo para 2023 é positivo.

Formacdo em numeros

3500
3236
3000
2500
Total de Inscricdes
2 0C0
NE 1893 Formandos Aprovados Presencial /
Online Live Training
1500
B Formandos elearning
1000 Empresas
610
63 .‘
500 - I
0
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Durante o ano de 2023, ap6s um ano de implementacdo de novas ferramentas tecnoldgicas de apoio a
gestdo (Plataforma FORINSIA), a APIFARMA avaliou e melhorou a utilizacdo das mesmas.

Em 2023, a APIFARMA organizou um total de 42 formagdes sincronas. O ndmero de colaboradores
formados aumentou nos cursos sincronos em cerca de 18%.

Relativamente a formac3o assincrona, a APIFARMA realizou 7 cursos, a que corresponderam 21 edigdes
distribuidas ao longo do ano. Os cursos assincronos apresentaram uma taxa de conclusdo de 44,1%.

Pagina 43 de 83



No ano de 2023, a APIFARMA apostou em ac¢bes de formacdo interna, promovendo as novas
competéncias para os seus colaboradores. Consolidou formagdo/iniciativas na area da Ciberseguranca e

deu inicio aos trabalhos do plano de acgdo 2024.

Dy
-)

GRUPOS DE TRABALHO (GT)

A APIFARMA considera que as tecnologias de salide devem estar ao servico dos cidad3os e reitera que os

dispositivos medicos para diagndstico in vitro desempenham um papel essencial ao longo de quase todo

o continuum dos cuidados de salde.

O GT DIV tem vindo a trabalhar no sentido de analisar as propostas do sector, propugnando pela eficiéncia

na utilizagdo dos recursos entre fabricantes, organismos notificados e autoridades e no sentido de

melhorar a previsibilidade das avaliagdes de conformidade e dos requisitos ao longo do periodo de vida

da certificacdo, para que todos os intervenientes possam planear, preparar e afetar recursos de forma

eficiente. O sistema deverd ser capaz de se adaptar, conforme necessario, &8s mudancas externas.

e Contributos ao projeto de diploma que assegura a execucio do Regulamento (UE) n.2 2017/746,
do Parlamento Europeu e do Consclho, de 5 de Abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos

para diagndstico in vitro.

e Participacao no projeto de desenvolvimento do Sistema de Monitoriza¢3o de Dispositivos Médicos

Em 2023, a Comissao APIFARMA Diagnosticos concentrou-se estrategicamente em:

no mercado nacional

Contribuigdo extraordinaria

Reposi¢do Reequilibrio Financeiro / Inflacdo

Mercado

Estudo Caracterizacdo Mercado

Divida Hospitalar

Investimento / Inovagdo

Assuntos Regulamentares

Deontologia

Diabetes

Comunicagao / Valor dos Testes de Diagnostico In Vitro

Durante o ano de 2023 realizaram-se:

9 Reunides da Comissdo.

6 reunides do GT Comunicagdo IVD, que analisou 0s seguintes temas:

o Importancia Testes Diagndstico na Satde, Sociedade e Economia.

o Projecto 2024, Testes de Diagndstico na Luta contra o Cancro.
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o Projetos 2025.
e 9 Reunides do GT Diabetes:
o Projeto recomendagdes para a Auto-monitorizacao da Glicemia na Diabetes Tipo 2 Nao
Insulino-tratada.
e Reunides Medtech
o 4 reunides trimestrais do NAC (National Asotiation Council).
o Reunides trimestrais sobre o acompanhamento do IVDR, regulamento DIV.

O Grupo de Trabalho de Acesso e Financiamento realizou 3 reunides plendrias (todo o grupo), tendo
optado por trabalhar em modelos de subgrupos com incluséo de elementos de diversas companhias. Os
temas seleccionados foram os seguintes:

e Sustentabilidade de Acesso e Abastecimento (produtos maduros):

o Desenvolvimento de agdes e propostas concretas para promover a sustentabilidade e
acesso aos produtos de satide. As propostas foram apresentadas ao Grupo de Trabalho e a
Direcgdo da APIFARMA.

e Divida Hospitalar e Indicadores:

o Monitorizacido da divida hospitalar e indicadores financeiros; desenvolvimento de uma

proposta para incluir no Protocolo para 2024.
e VValue Based Healthcare (VBHC)

o Foi elaborada uma posicio informada sobre VBHC e propostas praticas de aplicacao.

e Avaliacdo e Financiamento de Terapias Avancgadas, Medicina Personalizada e Novos Antibidticos

o Foi desenvolvido um documento de posigdo com propostas concretas para a melhoria da
Avaliacdo e Financiamento de Terapias Avancadas, Medicina Personalizada e Novos
Antibidticos. Do documento de posicdo resultou a criagdo de um infografia sobre o tema,
gue foi partitlhada nos meios de comunicagao da APIFARMA.

e Nova legislacdo de HTA europeia e o impacto em Portugal

o Iniciou-se o trabalho de desenvolvimento de position-paper e mensagens-chave de suporte

a implementacdo do Novo Regulamento de HTA em Portugal.
e Revisdo da Legislacao Farmacéutica - Impacto no Acesso

o Foifeito 0 acompanhamento do impacto da Revisdo da Legislacdo Portuguesa no Acesso a
medicamentos em Portugal, com elaboracdo de pontos chave | criticos para a Industria
Farmacéutica

e O subgrupo Laboratoério de Ideias

o Revitalizou a monitorizagdo e anélise sobre caps no sentido de quantificar a rubrica e
apresentar propostas junto do Ministério da Salde; Modelos de Financiamento. Foi
identificada a necessidade de trabalhar em propostas de novos modelos de financiamento,
gue possam envolver no debate a Academia, a IndUstria Farmacéutica, e o INFARMED [.P;
decorrente do resultado de um questiondrio, realizado em Novembro de 2022 com titulo
“Monitorizacdo Vendas e Pagamentos ao Estado pela Industria Farmacéutica: 2020-2022";
Os resultados preliminares conduziram a discussdo de elaborar um Estudo designado por
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“Novos Modelos de Financiamento: Anélise do investimento SNS com medicamentos 2018-
2026”, que se encontra ainda a decorrer.

O Grupo de Trabalho de Compliance, em prol do seu objectivo de promogdo da aplicagdo das regras
deontoldgicas e legais sobre publicidade dos medicamentos e meios de diagnéstico in vitro entre as
empresas associadas da APIFARMA, reuniu 6 vezes e realizou varias actividades, das quais destacamos:

e Elaboragdo de Perguntas e Respostas de auxilio & interpretacdo e
aplicacdo do Cddigo Deontoldgico e normas legais aplicadas as praticas
promocionais da Industria Farmacéutica e para as interaccBes com os
Profissionais de Saude e OrganizacGes de Saude. O documento foi aprovado
na reunido de Direcc¢do, de 19 de Setembro de 2023;

e Preparagao e conclusdo de uma formagdo para as empresas
associadas sobre o cddigo deontoldgico e o codigo de conduta a realizar em
. plataforma digital, que integrard o plano de formagdo da APIFARMA de
= 2024.0 Grupo de Trabalho de Compliance fez o curso no Gltimo trimestre

de 2023 para validacdo do mesmo;

° Realizagdo, no dia 12 de Dezembro de 2023, de uma formacdo para
empresas e agéncias organizadoras de eventos;

e Preparacdo e divulgacdo digital do Codigo Deontoldgico para a00s Prdticas Promocionais da
Industria Farmacéutica e para as InteragBes com os Profissionais de Saude e Organizacbes de
Saude e do Cddigo de Conduta para as Relagcdes entre a Industria Farmacéutica e Associagbes de
Doentes, Patient Advocates, Patient Experts, Doentes e Cuidadores, e das perguntas e respostas
preparadas para a interpretacdo de cada cédigo - https://codigos.apifarma.pt/

. = " B ATRAIR
O GT de Comunicacdo reuniu trés vezes durante o ano de 2023 e : INVESTIMENTO
A

realizou diversas actividades, que resultaram em: Rl
— Artigos de opinido sobre inovagdo e acesso; -
— Preparagao da conferéncia “Atrair Investimento em Saude

| Viver Melhor”, que se realizou em Novembro;

— Preparacgao do 85.2 aniversario da APIFARMA.

O GT Inovagdo, que se encontra organizado em 2 Sub-GT: SubGT Investigacdo e SubGT Inovacg3o reuniu
mensalmente em 2023, acompanhando diversas actividades:
— Recolha de informacdo no ambito da Consulta Publica da CEIC sobre Formuldrios de
Consentimento Informado e elaboragdo de resumo para elaboragdo de parecer da APIFARMA;
— Recolha de informacdo de Ensaios Clinicos em Portugal retrospetiva e de forma continuada,
mediante a construgdo de um Portal especifico;
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— Elaborac3o de questionério, definindo os dados a recolher e periodo temporal;

— Envio de questionario a Promotores;

— Criacdo de Base Dados/Portal para atualizacdo continua em 2024;

— Potenciar o portal ‘Portugal Clinical Trials’;

— Criagao de SubGT para rever as potencialidades do portal;

— ldentificacdo de necessidades e interfaces e implementacdo de todas as melhorias respectivas
identificadas, incluindo preenchimento de dados em falta;

— Operacionalizacdo de um plano de marketing digital (Linkedin e Google Ads);

— Fomentar a interacao com AICIB;

— Recolha de informac3o para identificar areas de formagao nos centros de investigacdo, tendo sido
solicitado input aos membros do SubGT relativo a dreas de melhoria e ndo conformidades’
identificadas nos centros de investigacdo e elaborada de tabela resumo enviada para a AICIB;

— Criacdo de um plano de acgdo de saude digital para a APIFARMA,;

— Desenvolvimento de uma estratégia de envolvimento da APIFARMA para interagir com as partes
interessadas relevantes nos debates sobre Saude Digital e Sistemas de Aprendizagem de Saude;

— Proposta de uma politica da APIFARMA sobre questdes de governanga de dados de satide, como
privacidade, propriedade, acesso e responsabilidade, inclusive por meio de auto-regulagdo.

O Grupo de Trabalho realizou 5 reunides, tendo sido tratados os seguintes temas, que se encontram
organizados pela respectiva categoria de produto:
1. Medicamentos N3o Sujeitos a Receita Médica:

i. Alargamento da lista de substdncias (identificadas pela Denominagdo Comum Internacional)
passiveis de reclassificagdo como ndo sujeito a receita médica; o mecanismo de submissdo de
pedido de alteracdo de estatuto é complexo e a cultura é conservadora. Entende-se que
medicamentos de uso bem estabelecido com histérico em diversos paises europeus e sem
reportes de farmacovigiléncia poderiam passar por um processo mais agil de apreciacao e
aceitacdo. Para trabalhar o projecto de alargamento da lista de substancias passiveis de
reclassificagdo como ndo sujeito a receita médica foram realizadas duas reunides de trabalho com
a ANF.

i. Digital: revisdo da proposta Boas Praticas de Publicidade digital, em aprecia¢do pelo INFARMED,
aguardando-se a sua publicacdo.

ii. Andlise dos resultados 2022 sobre a situacdo regulamentar dos processos de medicamentos nao
sujeitos a receita médica, em particular analise do passivo relativo aos processos de alteragdao com
impacto no negdcio.

2. Dispositivos Médicos:

i. Novo Regulamento (Medical Devices Regulation - MDR) | Publicagdes relevantes com impacto

para as empresas:

e Certificacdo MDR condicional/temporaria;

e Extensdo da validade da Directiva & Supressdo do deadline de Maio 2025 da disposi¢do de
venda;
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e Orientagdo MDCG 2022-5 relativa a classificagdo de produtos “fronteira” entre Dispositivos

Meédicos e Medicamentos.
3. Suplementos Alimentares:

i.  Probiotico como categoria de produto (ndo como alegacio):

e Questionario as empresas sobre o uso da mengao, utilizagdo ou ndo do Regulamento (EU)
2019/515 (Reconhecimento Mutuo - RM);

¢ Informacgdes sobre a posigdo das autoridades noutros paises.

ii. Reconhecimento Mutuo (RM, auto-declaracdo do operador):

e Desenvolvimento de um plano de informacgdo aos membros sobre o procedimento RM e
recurso ao SOLVIT. Este € um servico publico gratuito disponibilizado a empresas com o
objetivo de ajudar a resolver problemas, de forma amigavel, sempre que um organismo
publico de um Estado Membro da Unido Europeia (UE) aplique incorretamente a legislacdo da
UE.

iii. Publicidade:
e Proposta de desenvolvimento de documento de Boas Praticas.
4. Cosméticos:

i.  Preparagdo de Programa Formativo com planeamento de ac¢do conjunta com o INFARMED I.P.,
sobre a aplicacao do Regulamento N.2. 1223/2009, permitindo um modelo interactivo, virtual ou
presencial, conforme disponibilidade dos oradores.

ii.  Monitorizagdo das publicagBes relativas aos produtos cosméticos com implicacdes na Informacao
ao Consumidor > Rotulagem > Lista de ingredientes.

O Grupo de Trabalho realizou 6 reunides, tendo sido tratados os seguintes temas e desenvolvidas
actividades especificas para cada um deles:
1. Percepgdo do Valor das Vacinas em Portugal:

e Elaboragdo e langamento do estudo de actualiza¢io de “Percepcdo do Valor das Vacinas, 2023”;

e Envolvimento de varios stakeholders no projecto, incluindo da Vaccines Europe, de Associacdes de
Doentes (Respira), Direcgdo-Geral de Saude, Comissdo Parlamentar de Satde e Profissionais de
Saude;

e Evento de apresentagdo do Estudo em 20 Abril coincidente com as celebragdes da Semana
Europeia da Vacinagdo 2023;

e Utilizacdo dos meios internos de comunicacdo (newsletter e podcast) para alavancar as iniciativas
de promoc¢do do estudo.

2. Concurso para a aquisi¢ao de vacinas PNV:

e Sensibilizagdo da Direccdo-Geral de Salde para os atrasos no langamento do concurso 2023 de
aquisicdo de vacinas no d@mbito do Programa Nacional de Vacinacdo. A imprevisibilidade do
calendario tira vantagem competitiva as empresas e aos paises em caso de escassez.

3. Modelo de aquisicdo e contratualizagdo publica de vacinas:

e Analise sobre o novo modelo de organizacio dos cuidados de salde, que acontece sem que se

conhegam as (novas) competéncias da Direccio-Geral da Satde (DGS) e da Direccdo Executiva do
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SNS (DE-SNS) no que se refere a governacdo do Programa Nacional de Vacinacdo e das outras
estratégias vacinais para a protec¢do da saude publica e de grupos de risco ou em circunstancias
especiais.

e Necessidade de esclarecimento das duvidas sobre como serd feita a contratualizagao da prestagao
de cuidados, em particular sobre o procedimento de aquisicdo de vacinas. Com a extingdo das
Administracdes Regionais de Salde o circuito de recepcdo, armazenamento e distribui¢do das
vacinas adquiridas pelo SNS ¢, também, impactado.

4. Vacinacgdo Sazonal do Outono-inverno de 2023-2024:

e Garantida a articulacdo de todos os envolvidos e, em particular, com as empresas Titulares de
Autorizacdo de Introducio no Mercado através da APIFARMA para agilizar, tanto quanto possivel,
o processo de importacdo/distribui¢do das vacinas, dando cumprimento as orientagdes da DGS.

5. Planeamento, monitorizagdo e avaliacdo das taxas de vacinagao em Portugal:

e Proposta para a recolha de informagdo quanto a boas préticas em outros paises e propostas de
melhoria.

6. Iniciativas de parceria com entidades nacionais e internacionais sobre estratégias de vacinagdo:

e Colaboracdo com a Vaccines Europe (VE) — A APIFARMA esteve presente nas reunides do NVIG, e
sempre que solicitado respondeu aos questiondrios tematicos langados por esta associagdo.
Contribui com um artigo de opinido na newsletter trimestral da Vaccines Europe (VE, Quartely
Newsletter Oct. 2023) com o tema “Spotlighting Portugal's effort in winter vaccination”.

e Colaboracdo com a DGS — destaca-se a relacdo de proximidade com a DGS em especial com o
Nucleo Técnico de Vacinacio, tendo sido possivel fortalecer as sinergias entre as duas instituicoes.
Reagendaram-se reunides regulares (#3) ao longo de 2023. A APIFARMA participou na Celebragdo
do 582 Aniversario do Plano Nacional de Vacinagao.

Em termos de comunicacdo foram utilizados os meios internos de comunicagdo para alavancar as
iniciativas de promoc3o das vacinas (Capitulo “Comunicagao”).

21. MOVIMENTO DE EMPRESAS ASSOCIADAS

Em 31 de Dezembro de 2023, a APIFARMA representava 116 empresas das dreas de medicamentos de
uso humano (inovacdo, genéricos, medicamentos ndo sujeitos a receita médica, vacinas, produgdo e
exportacdo) I&D, dispositivos médicos para diagndstico in vitro, dispositivos médicos para utilizagdo em
autocuidado e produtos fronteira com os medicamentos (tutelados pelo INFARMED).

Lisboa, 9 de Abril de 2024

A Direccao
”;? My~ ATRCG
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Il. RELATORIO DE GESTAO
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1. NOTA INTRODUTORIA

Com o presente documento pretende-se dar a conhecer aos Associados a execu¢do financeira da
APIFARMA durante o ano de 2023, a sua comparacdo com o orcamento estabelecido para o ano (Budget)
e com igual periodo do ano anterior.

A accdo da APIFARMA durante o ano de 2023 foi marcada pela gestdo das matérias que se encontram
detalhadas no Relatorio de Actividades da APIFARMA.

2. PRINCIPAIS FACTOS OCORRIDOS EM 2023

No que se refere & APIFARMA, enquanto associacdo representativa das empresas da industria
farmacéutica que operam em Portugal, os resultados foram positivos reflexo do crescimento da
facturacdo dos associados, a qual se reflecte directamente na quotizacdo da APIFARMA, ja que a mesma
resulta de uma permilagem dessa facturacdo. De facto, em 2023 a quotizagdo da APIFARMA registou um
aumento de 4,3% face a 2022.

0O aumento das quotizagbes permitiu reforgar a sua actuacdo junto dos varios stakeholders na defesa dos
interesses dos seus associados.

3. Principais indicadores ocorridos no exercicio de 2023

Relativamente a apresentacdo das contas da APIFARMA, os elementos a seguir apresentados tém por
base as Demonstrac8es Financeiras do ano de 2023, em conformidade com o Decreto-Lei n.2 98/2015, de
2 de Junho, que aprova o regime da normalizagdo contabilistica das entidades do sector ndo lucrativo. A
sua leitura e andlise devera ser acompanhada do Anexo as demonstracdes financeiras, incluido neste
Relatério. Os valores representados neste ponto do documento estdo arredondados em Euros.

3.1, ANALISE AS RUBRICAS DA DEMONSTRACAO DE RESULTADOS

Ao nivel da composi¢do da Demonstracdo de Resultados poderemos resumidamente apresentar a sua
composigao no seguinte Quadro:

Periodo: 2023 Valoresem €
VAR 31/12/2023

iacdo %

RESULTADOS 31/12/2023 BUT2I2022 _ oiiiaianas Variagao %

RENDIMENTOS 5.071.360 4,729.298 +342.062 +7,2%

GASTOS 4.495.579 4.379.860 +115.718 +2,6%

RESULTADO LIQUIDO 575.781 349.438 +226.343 +64,8%

:
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O resultado antes de impostos cifrou-se em 579.175,10€, a que deduz o imposto sobre o rendimento
referente aos juros de aplicagdes financeiras no valor de 3.394,11€, obtendo-se o Resultado Liquido final
de 575.780,99¢€.

Os rendimentos do ano de 2023 sdo indicados no quadro seguinte:

Periodo: 2023 Valoresem €
RENDIMENTOS 31/12/2023  31/12/2022 Vﬁzjmiﬁgg Variagdo %
Quotizagoes 4.479.626 4,293.297 +186.329 +4,3%
PharmaPortugal/Quota Extraordinaria 245.155 162.349 +82.805 +51,0%
EFPIA 95.000 113.410 -18.410 -16,2%
Outros subsidios 183.671 0 +183.671
Participacdes Financeiras 55.733 159.224 -103.492 -65,0%
Receitas Financeiras 12:195 1.018 +11.158 +1096,2%
TOTAL RENDIMENTOS 5.071.360 4.,729.298 +342.062 +7,2%

As QuotizagOes dos associados apresentam uma variagdo positiva de 4,3% face ao ano anterior, mas
abaixo do expectado em Budget.

Foi recebido da EFPIA a parte ndo aplicada em 2022 do subsidio desse ano, destinada ao financiamento
das actividades de 2023.

Foram recebidas as tranches restantes do subsidio do P2020 relativas ao financiamento do Portal dos
Ensaios Clinicos.

As receitas financeiras, principalmente referentes a juros obtidos estdo acima do ano anterior por
aplicacdo dos excedentes de tesouraria em Depdsitos a Prazo, e justificadas com o aumento das taxas de
juro praticadas pelos bancos na remuneracgdo de depdsitos a prazo.

Em sede de grandes rubricas, a evolugdo dos Gastos € indicada no quadro seguinte:

Periodo: 2023 Valoresem €
GASTOS 31/12/2023 31/12/2022 Vi?;:;:;ﬁgzz VARIAGA;:
Fornecimentos e Servicos Externos 2.109.194 1.933.027 +176.167 +9,1%
Gastos com o Pessoal 1.470.389 1.159.323 +311.066 +26,8%
Outros Gastos 827.674 1.182.953 -355.279 -30,0%
Gastos de Depreciagcdes e de Amortizagdes 76.651 70.279 +6.371 +0.79%
Gastos/perdas imputadas a Subs. e Associadas 23.484
Juros e Gastos Similares Suportados 8.277 10.665 -2.388 -22,4%
Imposto sobre o rendimento do periodo 3.394 129

TOTAL GASTOS 4.495.579 4.379.860 +115.718 +2,6%

Fornecimentos e Servicos Externos assumiram um crescimento de 9,1% comparado com o ano anterior, fruto da
resposta que a APIFARMA tem vindo a apresentar através do desenvolvimento de estudos e publica¢Bes, bem como
a situagdo inflacionaria de 2023, que apesar do decréscimo ainda apresentou valores ndo despiciendos.
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Gastos com o Pessoal apresentam uma variacdo de 26,85% face ao ano anterior, sendo 2023 um ano de transigdo,
com recomposicdo do quadro de pessoal da APIFARMA e ajuste da contabilizagdo das rubricas varidveis do

processamento salarial no més de dezembro.

Outros Gastos apresentam variacdes de -30,0% face ao ano anterior, considerando o menor volume de donativos

concedidos no ano de 2023.

3.2. ANALISE AS RUBRICAS DO BALANCO

Ao nivel do Balanco poderemos resumidamente apresentar a sua composi¢do no seguinte Quadro:

Periodo findo em 31/12/2023

Valoresem €

Variagao 31/12/2023

ESTRUTURA DO BALANGCO 31/12/2023 31/12/2022 31/12/2022
ACTIVO NAO CORRENTE 5.689.699 5.598.466 -8.766 -0,2%
ACTIVO CORRENTE 4.123.369 3.585.132 +538.237 +15,0%
TOTAL DO ACTIVO 9.713.068 9.183.598 +529.471 +5,8%

RESERVAS 179.567,2 179.567,2
RESULTADOS TRANSITADOS 6.954.368,9 6.712.986,2 +241.383 +3,6%
AJUSTAMENTOS/QOUTRAS VARIACOES NOS FUNDOS PATRIMONIAIS 439.188 331.133 +108.055 +32,6%
RESULTADOC LIQUIDO PERIODQ 575.781 349.438 +226.343 +64,8%
TOTAL DOS FUNDOS PATRIMONIAIS 8.148.905 7.573.124 +575.781 +7,6%
PASSIVO NAO CORRENTE 586.3383 703.610 -117.277 -16,7%
PASSIVO CORRENTE 977.831 906.863 +70.967 +7,8%
TOTAL DO PASSIVO 1.564.163 1.610.474 -46.310 -2,9%
TOTAL DOS FUNDOS PATRIMONIAIS E DO PASSIVO 9.713.068 9.183.598 +529.471 +5,8%

Da andlise ao Balango a 31/12/2023 verifica-se um ligeiro crescimento dos valores face a 2022.

Os principais destaque sdo os seguintes:

- Aumento do activo corrente, principalmente justificado por:

i. aumento das disponibilidades (cerca de +360.000€);

ii. aumento dos diferimentos por via do momento do reconhecimento dos diversos seguros (cerca

de +62.000€);

iii. aumento dos outros activos correntes por via do momento do reconhecimento do valor ja pago

do PharmaPortugal 2024 (cerca de +179.000)

- Aumento dos fundos patrimoniais justificado com o resultado liquido da Apifarma em 2023 (+576.000€)

- Diminuicdo do passivo ndo corrente, justificado principalmente com:

§
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i.  Diminuigdo das provis@es para contratos onerosos pela sua utilizagdo (cerca de -39.000€);
ii. ~ Diminuigdo da divida a instituicdes bancdrias por via da liquida¢gdo das prestacdes do
empréstimo bancario (cerca de -84.000€);

- Aumento do passivo corrente, associado principalmente com o aumento da divida a fornecedores
por via da negociagdo de melhores prazos de pagamento (cerca de +39.000€).

4. PERSPECTIVAS PARA 2024

Apesar do aumento dos pregos devido a elevada taxa de inflacdo verificada em 2022/2023, devido aos
conflitos armados na Europa e no Médio-Oriente, situacdo que mantém a sua actualidade, é no entanto
previsivel que, de acordo com as Ultimas estimativas das entidades oficiais, 2024 possa retornar a uma
situcdo de normalidade, com a estabilizagdo dos precos da energia, a diminui¢do da inflaccdo e um recuo
das taxas de juro.

Apesar da conjuntura econdmica verificada em 2023, consideramos que o pressuposto contabilistico da
continuidade das operacdes adotado nas demonstra¢des financeiras se mantém apropriado.

Lisboa, 9 de Abril de 2024

Contabilista Certificado (cc 59427) A Direcgdo
- e e o,
/é?é‘/\’ w\‘L\./ A=
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I1l. DEMONSTRACOES FINANCEIRAS



BALANCO
Periodo findo em 31/12/2023

Unidade Monetaria: Euros

RUBRICAS NOTAS Sibll
31/12/2023 31/12/2022
ACTIVO
Activo ndo corrente
Activos fixos tangiveis 4/21 4.826.574,13 4.892.007,04
Investimentos financeiros 6/25 763.125,12 706.458,63
Total Activo ndo corrente 5.589.699,25 5.598.465,67
Activo corrente
Estado e outros entes publicos 7 3.226,83 196,36
Fundadores/beneficiarios/patrocinadores/doadores/associados/membros 10 178.128,36 242.085,24
Diferimentos 8 70.976,58 9.062,14
Qutros ativos correntes 13 234.628,74 56.163,45
Caixa e depdsitos bancérios 3.636.407,63 3.277.624,93
Total Activo corrente 4.123.369,14 3.585.132,12
TOTAL DO ACTIVO 9.713.068,39 9.183.597,79
FUNDOS PATRIMONIAIS E PASSIVO
Reservas 11 179.567,24 179.567,24
Resultados transitados 1 6.954.368,94 6.712.986,20
Ajustamentos / Qutras variacdes nos fundos patrimoniais 11 439.187,77 331.132,72
7.573.123,95 7.223.686,16
Resultado Liquido do periodo 28 575.780,99 349.437,79
Total dos fundos patrimoniais 8.148.904,94 7.573.123,95
Passivo ndo corrente
Provisbes 24 347.289,05 385.900,37
Financiamentos obtidos 12 239.043,87 317.709,99
Total Passivo nao corrente 586.332,92 703.610,36
Passivo corrente
Fornecedores 14 192.172,80 153.542,59
Estado e cutros entes publicos 7 127.093,14 86.329,81
Fundadores/beneficiarios/patrocinadores/doadores/associados/membros 10 23.340,00 9.308,00
Financiamentos obtidos 12 82.481,27 87.569,50
Diferimentos 36.590,39
Qutircs passivos correntes 13 552.743,32 5338.522. 19
Total do Passivo corrente 977.830,53 906.863,48
Total do Passivo 1.564.163,45 1.610.473,84
Total dos fundos patrimoniais e do Passivo 9.713.068,39 9.183.597,79

Contabilista Certificado (CC 59427)

Lisboa 9 de Abril de 2024

A Direccgao
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DEMONSTRAGAO DOS RESULTADOS POR NATUREZAS

Periodo findo em 31/12/2023 Unidade Monetana: Euros
PERIODOS
RENDIMENTOS E GASTOS NOTAS
2023 2022

Vendas e servicos prestados 15 4.479.626,00 4.293.297,00

Subsidios, doacdes e legados & exploracéo 16 183.671,04
Ganhos/Perdas imputados de subsidiarias, associadas e empreendimentos conjuntos 19/24 55.732,58 135.740,19
Fornecimentos e servicos externos 17 2.109.193,93 1.933.026,66
Gastos com o pessoal 18 1.470.389,04 1.159.322,63
Imparidade de dividas a receber (aumentos/redugdes) 24 11.416,00
Provisdes (aumentos/redugdes) 24 51.600,57
Qutros rendimentos 19 340.208,28 276.175,95
Qutros gastos 20 827.673,84 1.119.838,27
Resultados antes de depreciagdes, gastos de financiamento e impostos 651.981,09 429.908,01
Gastos/reversdes de depreciacdo e de amortizagéo 21 76.650,58 70.279,46
Resultado operacional (antes de gastos de financiamento e impostos) 575.330,51 359.628,55
Juros e rendimentos similares obtidos 22 12.121,82 600,92
Juros e gastos similares suportados 22 8.277,23 10.665,49
Resultado antes de impostos 579.175,10 349.563,98
Imposto sobre o rendimento do periodo 23 3.394,11 126,19
Resultado liquido do periodo 575.780,99 349.437,79

Lisboa 9 de Abril de 2024

Contabilista Certificado (CC 59427) A Direccgao
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DEMONSTRACAO DOS FUNDOS DE CAIXA
Periodo findo em 31/12/2021

Unidade Monetana: Euros

RUBRICAS NOTAS FERIOBOS
2023 2022
Fluxos de caixa das actividades operacionais - método directo
Recebimentos de clientes e utentes 4.814.193,55 4.261.493,18
Pagamento a fornecedores -3.213.884,70| -2.556.893,67
Pagamentos ao pessoal -1.355.503,18 -783.283,11
Caixa gerada pelas operagdes 244.805,67 921.316,40
Pagamento/recebimento do imposto sobre o rendimento -3.030,47 -49,79
Cutros recebimentos/pagamentos 218.866,23 -540.100,30
Fluxos de caixa das actividades operacionais (1) 460.641,43 381.166,31
Fluxos de caixa das actividades de investimento
Pagamentos respeitantes a:
Activos fixos tangiveis -24.770,72 -49.499,37
Investimentos financeiros -2.286,35
Qutros Activos -2.000.000,00 -404.031,52
Recebimentos provenientes de:
Investimentos financeiros 201,93
Qutros Activos 1.500.000,00 150.000,00
Juros e rendimentos similares 12.121,82 600,92
Fluxos de caixa das actividades de investimento (2) -512.446,97 -305.216,32
Fluxos de caixa das actividades de financiamento
Pagamentos respeitantes a:
Financiamentos obtidos -81.190,71 -79.395,98
Juros e gastos similares -8.221,05 -10.025,78
Fluxos de caixa das actividades de financiamento (3) -89.411,76 -89.421,76
Variagao de caixa e seus equivalentes (1+2+3) -141.217,30 -13.471,77
Efeito das diferengas de cambio
Caixa e seus equivalentes no inicio do periodo 2.177.624,93 2.191.096,70
Caixa e seus equivalentes no fim do periodo 2.036.407,63 2.177.624,93
Lisboa 9 de Abril de 2024
Contabilista Certificado (CC 59427) A Direccgdo
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DEMONSTRAGAO INDIVIDUAL DAS ALTERAGCOES NOS FUNDOS PATRIMONIAIS

Periodo findo em 31/12/2023

Umidade Moneldna: Euros

Ajustamentos/
RUBRICAS NOTAS Excedentes Resultados Excedentes .out_ms R-ESl_.ﬂta{iO
Fundos Tecni Reservas 2 R variagées nos Liquide do Total
cnicos Transitados | Revalorizagao ,
fundos periodo
patrimoniais

POSICAO NO INICIO DO PERIODO 2023 0,00 0,00 179.567,24| 6.712.986,20 0,00 331.132,72 349.437,79| 7.573.123,95
ALTERAGOES NO PERIODO
Qutras alteragdes reconhecidas nos fundos patrimoniais 11 -108.055,05 108.055,05

-108.055,05 108.055,05
RESULTADO LIQUIDO PERIODO 28 575.780,99| 575.780,99
RESULTADO INTEGRAL 575.780,99 575.780,99
OPERAGOES COM INSTITUIDORES NO PERIODO
Distribuigtes:

Aplicagdo de Resultados 11 349.437,79 -349.437,79

349.437,79 -349.437,79

POSICAO NO FIM DO PERIODO 2023 0,00 0,00f 179.567,24| 6.954.368,94 0,00 439.187,77|  575.780,99| 8.148.904,94
Lisboa 9 de Abril de 2024
Contabilista Certificado (CC 59427) A Direccgao
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DEMONSTRAGAO INDIVIDUAL DAS ALTERAGOES NOS FUNDOS PATRIMONIAIS

Periodo findo em 31/12/2022

Unidade Monetéria: Euros

Ajustamentos/
RUBRICAS NOTAS Excedentes Resultados Excedentes }out”ras r‘fes,""ado
Fundos Técnicos Reservas Trarisitados | Revalorizacho variagdes nos L1qux.do do Total
fundos periodo
patrimoniais
POSI(}AO NO INICIO DO PERIODO 2022 0,00 0,00 179.567,24| 6.461.303,94 0,00 326.798,52 256.016,46 7.223.686,16-
ALTERAGOES NO PERIODO
Outras alteracfes reconhecidas nos fundos patrimoniais 11 -4.334,20 4.334,20
-4.334,20 4.334,20
RESULTADO LIQUIDO PERIODO 28 349.437. 79| 349.437,79
RESULTADO INTEGRAL 349.437,79 349.437,79
OPERAGOES COM INSTITUIDORES NO PERIODO
Distribuicdes:
Aplicagao de Resultados 11 256.016,46 -256.016,46
256.016,46 -256.016,46
POSIGAO NO FIM DO PERIODO 2022 0,00 0,00 179.567,24| 6.712.986,20 0,00 331.132,72 349.437,79| 7.573.123,95
Lisboa 9 de Abril de 2024
Contabilista Certificado (CC 59427) A Direccgdo
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IV. ANEXO AS DEMONSTRACOES
FINANCEIRAS
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1. IDENTIFICACAO

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

A APIFARMA é a empresa-mae do conjunto de entidades descritas na Nota 6. N3o é participada por
qualquer sociedade mae.

As notas explicativas a seguir apresentadas respeitam as demonstrag¢des financeiras individuais.

A APIFARMA esta dispensada de elaborar demonstracdes financeiras consolidadas em virtude de
nao ter ultrapassado os limites minimos previstos nos Artigos 62, 72 e 99-B do Decreto-Lei
n298/2015, de 09 de Junho.

Constitui objecto da Associacdo: Representar as empresas nelas inscritas, ajudando-as no estudo e
resolucdo dos problemas da producdo e da importacdo de medicamentos e outros produtos
farmacéuticos, e da produgdo de substdncias 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 obriga¢des comuns:

i.  Representar as empresas associadas junto da administracdo publica, das outras associagdes
congéneres ou ndo, nacionais ou estrangeiras, e das instituicdes representativas dos
trabalhadores, com vista ao desenvolvimento socioecondmico do sector e do Pais e para
resolugdo dos problemas comuns;

il. A Associacdo s6 podera participar no capital de sociedades/ associagdes que desenvolvam
actividades instrumentais em relacdo a prossecucdo do seu objecto, apos aprovagdo da
Assembleia Geral.

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

2. REFERENCIAL CONTABILISTICO DAS DEMONSTRACOES FINANCEIRAS

Em 2023, as Demonstraces Financeiras foram elaboradas no pressuposto da continuidade das
operagdes a partir dos livros e registos contabilisticos da Associagdo 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 Il do referido Decreto, refere que o Sistema de Normalizagdo Contabilistica para Entidades
do Sector N&o Lucrativos é composto pelos seguintes instrumentos:

e Base paraa Apresentacdo das Demonstra¢Bes Financeiras (BADF);

e Modelos de Demonstracdes Financeiras (MDF) — Portaria n.2 220/2015 de 24 de Julho;
e Cadigo 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;
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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 subsididrias todas as entidades controladas pela Associacdo. 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 Subsidiaria ¢ a Presif e como Associadas s30 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,
e efectuada uma avaliagdo de imparidade dos activos. Sempre que o montante pelo qual o activo
se encontra registado € superior a sua quantia recuperdvel, é reconhecida uma perda por
imparidade, registada em resultados.

A guantia recuperavel é a mais alta entre o preco de venda liquido e o valor de uso. O prego de
venda liquido é o montante que se obteria com a alienacdo do activo, numa transaccdo entre
entidades independentes e conhecedoras, deduzido dos custos directamente atribuiveis 3
alienagdo. O valor de uso é o valor presente dos fluxos de caixa futuros estimados que s3o esperados
que surjam do uso continuado do activo e da sua alienacdo no final da sua vida atil. 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 revers3o 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 reversio das perdas por imparidade
é reconhecida na demonstragdo dos resultados sendo efectuada até ao limite da quantia que estaria
reconhecida (liquida de amortizagdo ou deprecia¢do) caso a perda por imparidade n3o se tivesse
registado em exercicios anteriores.

Activos intangiveis

Os activos intangiveis da APIFARMA adquiridos separadamente s3o inicialmente escriturados ao
custo de aquisigdo.

Apds o reconhecimento inicial, os activos intangiveis sdo registados pelo custo menos qualquer
depreciacdo 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.
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Activos fixos tangiveis

Os activos fixos tangiveis sdo inicialmente registados ao custo de aquisi¢do ou producdo, o que
compreende (i) o seu preco de compra, (ii) quaisquer custos directamente atribuiveis para colocar
o activo na localizagdo e condigdo necessarias para o mesmo ser capaz de funcionar da forma
pretendida; e (iii) sempre que aplicavel, a estimativa inicial dos custos de desmantelamento e
remocao 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 depreciacdes
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 depreciagdo acumulada e perdas por imparidade acumuladas, com excepcao dos
Imdveis, que se encontram registados pelo método da revalorizacdo de acordo com os principios
contabilisticos geralmente aceites em Portugal, deduzido das depreciagdes e das eventuais perdas
de imparidade acumuladas.

As depreciacdes 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 deprecidvel de um activo é determinada apds deducdo do seu valor residual, sempre
gue este ndo 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
gue incorridos. Os dispéndios com inspecgdo e conservacdo dos activos sdo registados como gasto.

Estdo disponiveis para uso e nas condigGes necessarias para operar de acordo com o pretendido
pelo 6rgdo de gestdo.

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 demonstracido dos resultados nas rubricas “Outros rendimentos” ou
“Qutros gastos”.

Instrumentos financeiros

O tratamento contabilistico dos instrumentos financeiros e respectivos requisitos de apresentagao
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 alteractes 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 sao sujeitos a testes de
imparidade em cada data de relato.
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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 n3o tivesse sido
inicialmente registada.

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

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. S3o 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 sdo desconhecidos apenas
guando a correspondente obrigacdo 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 sdo reconhecidas nos resultados.

O ajustamento para imparidade das contas a receber é estabelecido quando hd evidéncia objectiva
de gue ndo serd 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, sdo considerados indicadores
de que a conta a receber estd numa situacio 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 alteracdes 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 especializagdo de exercicios, independentemente da data/momento em que as
transacgbes sao facturadas. S3o estimados os gastos e rendimentos cujo valor real nio seja
cenhecido.

Prestagbes de Servigos

O rédito proveniente das quotizagdes é considerado como prestacdo de servicos.
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Passivos contingentes e activos contingentes

Os activos contingentes sdo possiveis activos provenientes de acontecimentos passados e cuja
existéncia somente serd 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 demonstragdes 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) obrigacbes 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 sao reconhecidas
porgue n3o é provavel que um fluxo de recursos que afecte beneficios econdmicos seja necessario
para liquidar a obrigacdo ou a quantia da obrigacdo ndo pode ser mensurada com suficiente
fiabilidade. Os passivos contingentes ndo sdo reconhecidos nas demonstracdes financeiras da
entidade, sendo os mesmos objecto de divulgacdo, 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 preparacdo das demonstracdes financeiras foram adoptados certos pressupostos e estimativas
gue afectam os activos e passivos, rendimentos e gastos relatados. Todas as estimativas e assungoes
realizadas pelo 6rgdo de gestdo foram efectuadas com base no seu melhor conhecimento existente,
a data de aprovagdo das demonstra¢des financeiras, dos eventos e transacgdes em curso.

Acontecimentos apds a data do balanco

Os acontecimentos apos a data do balango que proporcionem informacgdo adicional sobre condi¢des
que existiam a data do balango sdo reflectidos nas demonstrac@es financeiras. Os acontecimentos
apods a data do balanco que proporcionem informacao sobre condicGes que ocorram apds a data do
balanco, quando materialmente relevantes, sdo divulgados nas demonstragées financeiras.
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4, ACTIVOS FIXOS TANGIVEIS

No exercicio findo em 31 de Dezembro de 2023 o movimento ocorrido nos Activos Fixos Tangiveis
e as respectivas deprecia¢des e perdas por imparidade acumuladas, foi o seguinte:

SALDO EM AQUISICOES/ ABATES/ TRANSFERENCIAS SALDO EM
31/12/2022 DOTACOES ALIENACOES  / REAVALIAGOES 31/12/2023
Activos fixos tangiveis (AFT)
Terrenos e recursos naturais 2.325.600,00 2.325.600,00
Edificios e outras construcdes 2.825.137,94 2.825.137,94
Equipamento basico 297.014,88 21.271,52 318.286,40
Equipamento administrativo 672.334,66 4.051,20 -14.597,05 661.788,81
Ferramentas e Utensilios 5.438,94 492,00 5.930,94
Total Activo Bruto 6.125.526,42 25.814,72 -14.597,05 0,00 6.136.744,09
Depreciacfes acumuladas
Edificios e outras construcdes -366.887,79 -58.892,40 -425.780,19
Equipamento basico -228.445,74 -9.859,48 -238.305,22
Equipamento administrativo -632.746,91 -7.898,70 -640.645,61
Outros Activos fixos tangiveis -5.438,94 -5.438,94
Total DepreciacBes Acumuladas  -1.233.519,38 -76.650,58 0,00 0,00 -1.310.169,96
TOTAL ACTIVO LIQUIDO  4.892.007,04 -50.835,86 -14.597,05 0,00 4.826.574,13
Depreciacdo do Exercicio AFT
Edificios e outras construcdes 5.798,40 58.892,40 58.892,40
Equipamento basico 11.505,07 9.859,48 9.859,48
Equipamento administrativo 1.175,99 7.898,70 7.898,70
TOTAL DEPRECIAGOES DO
EXERCICIO AFT 18.479,46 76.650,58 0,00 0,00 76.650,58

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

‘ Descrigdo ‘ Vida util estimada (anos) l
Terrenos e recursos naturais
Edificios e outras construgdes 50 Anocs
Equipamento basico Entre 5 a 10 Anos
Eguipamento de transporte 4 Anos

Equipamento biolégico
Equipamento administrativo
Outros Activos fixos tangiveis

Entre 5a 10 Anos

As depreciacdes do exercicio, no montante de 76.650,58€ em 31 de Dezembro de 2023 foram
reconhecidas em resultados na rubrica Gastos/reversdes de depreciacdo e amortizacio (Nota 21).

5. ACTIVOS INTANGIVEIS

No exercicio findo em 31 de Dezembro de 2023 o movimento ocorrido nos Activos Intangiveis e as
respectivas amortizacdes e perdas por imparidade acumuladas, foi o seguinte:
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Activos Intangiveis (Al)

Programas de computador

Total Activo Bruto

Amortizacdes acumuladas

Programas de computador

Total AmortiiagSes Acumuladas

TOTAL ACTIVO INTANGIVEL Al

Amortizacdo do Exercicio Al

Programas de computador

Total Amortizagdes do Exercicio Al

SALDO EM AQUISIGOES/ ABATES/ TRANSFERENCIAS SALDO EM
31/12/2022 DOTAGOES ALIENAGOES  / REAVALIACOES 31/12/2023
6.457,50 6.457,50
6.457,50 0,00 0,00 0,00 6.457,50
-6.457,50 -6.457,50
-6.457,50 0,00 0,00 0,00 -6.457,50
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

0,00 0,00

0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Ndo existiram aquisig@es de Ativos Intangiveis em 2023.

6. INVESTIMENTOS FINANCEIROS

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

ao justo valor:

DESCRI(;AO 2022 MEP IMPARIDADE AQUlSIC@ES 2023
Associada

: : 31.486,60
VALORMED (33,33%) 23.645,28 7.841,32
Subsidiaria PRESIF

. 448.987,83
(99,99%) 448.987,83
AICIB (25%) 231.539,17 47.891,26 279.430,43
FCT 2.286,35 933,91 3.220,26

TOTAL 706.458,63 55.732,58 0,00 933,91 763.125,12
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7. ESTADO E OUTROS ENTES PUBLICOS

Em 31 de Dezembro de 2023 e em 31 de Dezembro de 2022 a rubrica Estado e Outros Entes Publicos

(EOEP) decompde-se da seguinte forma:

DESCRICAQ 2023 2022
ACTIVO
imposto sobre o Rendimentos das Pessoas Colectivas (IRC) 3.226,83 196,36
Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA)
Outros Impostos e Taxas
Total EOEP Activos 3.226,83 196,36

PASSIVO
Imposto sobre o Rendimentos das Pessoas Colectivas (IRC) 3.520,30 126,19
Imposto sobre o Rendimentos das Pessoas Singulares (IRS) 64.214,00 44.267,50
Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA) 2.194,56
Segurancga Social 57.164,28 41.672,69
Outros Impostos e Taxas 263,43

Total EOEP Passivos 127.093,14 86.329,81

8. DIFERIMENTOS

Em 31 de Dezembro de 2023 e em 31 de Dezembro de 2022 a rubrica diferimentos decompde-se
da seguinte forma:

DESCRICAO 2023 2022
GASTOS A RECONHECER
Seguros 66.698,92 8.444,99
Franquias/Selos 352,69 617,15
Rendas/Alugueres 3.924,97
TOTAL 70.976,58 9.062,14

9. CAIXA E DEPOSITOS BANCARIOS

Em 31 de Dezembro de 2023 e em 31 de Dezembro de 2022 a rubrica caixa e depdsitos bancarios
decompde-se da seguinte forma:

DESCRICAO 2023 2022
Caixa 1.500,00 1.500,00
Depositos a Ordem 2.034.907,63 2.176.124,93

2.036.407,63  2.177.624,93

TOTAL CAIXA E SEUS EQUIVALENTES

Depdsitos a Prazo
TOTAL CAIXA E DEPOSITOS BANCARIOS

1.600.000,00
3.636.407,63

1.100.000,00
3.277.624,93

10. ASSOCIADOS E QUOTIZACOES

Oresumo das Quotizagdes do Associados nos exercicios findos em 31 de Dezembro de 2023 e 31 de )a]

Dezembro de 2022, decompde-se da seguinte forma: v
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DESCRICAO

2023 2022

ASSOCIADOS/QUOTIZACOES

Associados (Saldos devedores)

Associados (Saldos credores)

TOTAL ASSOCIADOS/QUOTIZACOES

11. FUNDOS PATRIMONIAIS

178.129,36 242.085,24
23.340,00 9.309,00

154.789,36 232.776,24

DESCRICAQ 3??;20252[\2 AUMENTOS DIMINUICOES TRANSFERENCIAS 3?[?:;8;2“2
Reservas 179.567,24 179.567,24
Resultados Transitados 6.712.986,20 -108.055,05 349.437,79 6.954.368,94
Outras variagdes nos Fundos Patrimoniais 331.132,72 108.055,05 439.187,77
Resultados Liquidos 349.437,79 575.780,99 -349.437,79 575.780,99

Total 7.573.123,95 683.836,04 -457.492,84 349.437,79  8.148.904,94

Em 2023 foi aplicado o Resultado Liquido do Exercicio de 2022, de 349.437,79€, em Resultados
Transitados, conforme proposta de aplicacdo de resultados, e foi ajustado o montante de
108.055,05€ da rubrica de Resultados Transitados para a rubrica de Outras varia¢gdes nos Fundos
Patrimoniais, referentes a resultados nao distribuidos das participadas (AICIB, VALORMED e PRESIF).

12. FINANCIAMENTOS OBTIDOS

Em 2017 foi obtido um Financiamento bancérios para aquisigdo das instalagdes da Avenida Dom

Vasco da Gama, 34 em Lisboa:

EFlnelca Ultima Prestagdo
Crédito taxa fixa Prestacdo ¢
14/09/2017 14/09/2027

Valor do Empréstimo

800.000,00

Taxa %

2,25
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Os valores em divida a 31 de Dezembro de 2023 e em 31 de Dezembro de 2022 s3o os seguintes:

2023 2022
Passivo ndo corrente 239.043,87 317.709,99
Passivo corrente 82.481,27 87.569,50

TOTAL 321.525,14 405.279,49

13. OUTROS ACTIVOS E PASSIVOS CORRENTES

Em 31 de Dezembro de 2023 e em 31 de Dezembro de 2022 a rubrica outros passivos correntes e

outros activos correntes, decompdem-se da seguinte forma:

. 2023 2022
DESCRICAO
Corrente N/Corrente Corrente N/Corrente
OUTROS ACTIVQS
Saldos com o pessoal 6.381,77 6.508,65
Qutros devedores 202.812,12 39.926,42
Outros saldos 25.434,85 9.727,38
TOTAL OUTROS ACTIVOS 234.628,74 0,00 56.163,45 0,00
OUTROS PASSIVOS
Saldos com o pessoal 3.028,02 1.816,47
Outros acréscimos gastos 187.729,60 181.345,72
Qutros Credores 361.985,70 350.360,00
TOTAL OUTROS PASSIVOS 552.743,32 0,00 533.522,19 0,00

14. FORNECEDORES

Em 31 de Dezembro de 2023 e em 31 de Dezembro de 2022 a rubrica de Fornecedores decompde-

se da seguinte forma:

DESCRICAO 2023 2022
Fornecedores C/C 192.172,80 153.543,59

15. SERVICOS PRESTADOS

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

DESCRICAOD 2023 2022

PRESTACAO DE SERVICOS
Quotas e joias 4.479.626,00 4.293.297,00
TOTAL  4.479.626,00 4.293.297,00

16. SUBSIDIOS A EXPLORACAO

Os subsidios a exploragdo durante o ano de 2023 foram como segue:

DESCRICAO 2023 2022
SUBSIDIOS A EXPLORACAO
Programa SIAC - P2020 183.671,04
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TOTAL 183.671,04 0,00

O subsidio recebido refere-se a uma candidatura da APIFARMA a um financiamento ao abrigo do
P2020, para o desenvolvimento de um “Portal de Ensaios Clinicos” destinado a atrair este tipo de
investimentos para Portugal. O projecto teve o seu fim em 30/06/2023, tendo sido integralmente
recebidas as verbas contratadas.

17. FORNECIMENTOS E SERVICOS EXTERNOS

Os Fornecimentos e Servicos Externos sao assim decompostos:

DESCRICAO 2023 2022
Trabalhos especializados 1.553.251,25 8895.268,84
Imagem e comunicacdo 215.429,72 717.525,67
Vigilancia e Seguranga 12.222,72  11.458,22
Honorarios 23.355,00 27.790,00
Conservacdo e reparagao 21.645,53  29.365,74
Livros e documentac3o técnica 19.033,25 102,50
Material de escritério 7.101,48 13.737,22
Energia e fluidos 36.145,58  29.920,31
Deslocacgdes e estadas 48.043,79  48.368,56
Rendas e alugueres 83.400,43  77.106,18
Comunicagao 20.383,78 22.873,13
Seguros 8.026,32 8.847,82
Limpeza, higiene e conforto 42.995,30 43.491,73
Outros Saldos < 10.000€ 18.159,78  13.170,74

TOTAL  2.109.193,93 1.933.026,66

i
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18. GASTOS COM O PESSOAL

No decurso dos exercicios findos em 31 de Dezembro de 2023 e em 31 de Dezembro de 2022 foram
reconhecidos os seguintes montantes em resultados, na rubrica gastos com o pessoal:

DESCRIGAO 2023 2022
Remuneragdes ao pessoal 1.146.294,71  936.806,25
Encargos sobre as remuneracfes 245.003,12 193.757,29
Seguros de acidentes no trabalho e doencas profissionais 3.804,74 3.498,78
Gastos de acg¢do social 32.012,05 9.691,56
Qutros gastos com o pessoal 39.274,42 15.568,75

TOTAL 1.470.389,04 1.159.322,63

O numero médio de pessoas que colaboraram com a APIFARMA no decurso do exercicio findo em
31 de Dezembro de 2023 foi de 17 (16 em 31 de Dezembro de 2022).

19. OUTROS RENDIMENTOS

Os Outros rendimentos sdo assim decompostos:

DESCRICAO 2023 2022
Rendimentos suplementares 95.000,00 113.409,61
Quotas extraordindrias 245.154,62 162.349,42
Outros rendimentos e ganhos 53,56 416,92

TOTAL 340.208,18 276.175,95

20. OUTROS GASTOS

Os Outros gastos sdao assim decompostos:

DESCRICAO 2023 2022
Impostos 24.956,41 23.325,65
Quotizacdes 416.731,66 409.526,37
Donativos 372.170,00 673.820,00
QOutros gastos e perdas 13.815,77 13.263,25

TOTAL 827.673,84  1.119.939,27
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21. GAsTOS / REVERSOES DE DEPRECIACAO E DE AMORTIZACAO

Os gastos/reversGes de depreciagdo e de amortizacdo sdo assim decompostos:

DESCRICAO 2023 2022
AFT - Edificios e outras construgfes 58.892,40 57.598,40
AFT - Equipamento bdsico 9.859,48 11.505,07
AFT - Equipamento administrativo 7.898,70 1.175,99

TOTAL 76.650,58 70.279,46

22. JUROS E GASTOS SIMILARES SUPORTADOS E JUROS E
RENDIMENTOS SIMILARES OBTIDOS

Os juros e rendimentos similares obtidos sdo assim decompostos:

DESCRICAO 2023 2022
Juros e gastos similares suportados
Juros suportados 8.221,05 10.025,78
Diferengas cdmbio desfavoraveis 56,18 639,71

TOTAL 8.277,23 10.665,49

Juros e rendimentos similares obtidos
Juros obtidos 12.121,82 600,92
TOTAL 12.121,82 600,92

RESULTADOS FINANCEIROS ~ 3.844,59  -10.064,57

23. ESTIMATIVA DO IMPOSTO (IRC)

Em 2023 a estimativa de imposto (IRC) foi de 3.394,11€, existindo um valor de imposto a recuperar
de 3.226,83€ referente a retenc¢des na fonte.

24. PROVISOES/IMPARIDADES

Em 2021 foi deliberado pela Direcgdo a aloca¢ao de um verba de 500 000,00€ para donativos, 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¢;

Tratando-se de uma verba com destinos conhecidos, foi criada uma provisdao do mesmo valor para
ser utilizada a medida das entregas que fossem sendo realizadas.

A data de 31/12/2023 apenas foram alocados 287 500,00¢, aguardando-se instrugdes da Comissao
Europeia para o cumprimento das restantes obrigacOes.
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Foi contituida em 2022 uma provisdo para processos judiciais contra a APIFARMA , tendo sido
constituidas provisdes no montante de 51 600,57€ para fazer face a possiveis encargos com esses
processos.

Finalmente foi criada, em 2022, uma imparidade no valor de 11 416,00€ relacionada com os
movimentos financeiros pendentes referentes a desvinculacdo de associados.

25. DIVULGACAO DE PARTES RELACIONADAS

Ndo ha saldo nem transac¢Ges com as participadas VALORMED e PRESIF. Com a AICIB foram
efectuados pagamentos de dotacGes no montante de 300.000,00%€.

Os Orgdos Sociais da APIFARMA n3o tém remuneracao, com excepgao dos titulares dos cargos do
Conselho Deontolégico, nos termos do n23 do Artigo 332 dos Estatutos.

26. DIVULGACOES EXIGIDAS POR OUTROS DIPLOMAS LEGAIS

A Associagdo 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
situagdo da Entidade perante a Seguranga Social se encontra regularizada, dentro dos prazos
legalmente estipulados.

27. ACONTECIMENTOS APOS A DATA DO BALANCO:

27.1 Autorizacdo para emissao

As demonstrac8es financeiras foram aprovadas pela Direcgéo, na reunido de dia 9 de Abril de 2023.

27.2 Acontecimentos apds a data de Balanco que ndo deram lugar a ajustamentos:

Apesar do aumento dos pregos devido a elevada taxa de inflagdo ainda verificada em 2023,
principalmente devido ao conflito armado na Europa, com a invasdo da Ucrénia pela Russia, situagdo
gue se mantém até ao presente, no entanto, segundo as Ultimas estimativas das entidades oficiais,
2024 podera conduzir a um retorno a uma situcdo de normalidade, com a estabilizacdo dos pregos
da energia, a diminuicdo da inflacgdo e um recuo das taxas de juro.

Apesar da conjuntura econémica existente em 2024, consideramos que o pressuposto contabilistico
da continuidade das operactes adotado nas demonstracdes financeiras de 2023 se mantém
apropriado.
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28. APLICACAO DE RESULTADOS:

Pela leitura dos documentos de prestacdo de contas verifica-se um Resultado Liquido de
+575.780,99 euros.

De acordo com o Relatério de Actividades, propSe-se que o montante de 575.780,99 euros, seja
transferido para Resultados Transitados.

Lisboa, 9 de Abril 2024

CONTABILISTA CERTIFICADO A DIRECCAO
(CC 59427)

j%/wz\f_\,,k\//k
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V. Certificacao Legal de Contas
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Tel: +351 217 990 420 Av. da Republica, 50 - 10°
Fax: +351 217 990 439 1069-211 Lishoa
www.bdo.pt

CERTIFICACAO LEGAL DAS CONTAS

RELATO SOBRE A AUDITORIA DAS DEMONSTRACOES FINANCEIRAS
Opiniao

Auditdmos as demonstracdes financeiras anexas do APIFARMA - Associagao Portuguesa
da Industria Farmacéutica (adiante também designada por APIFARMA ou Associacao),
que compreendem o balanco em 31 de dezembro de 2023 (que evidencia um total de
9 713 068 euros e um total dos fundos patrimoniais de 8 148 905 euros, incluindo um
resultado liquido de 575 781 euros), a demonstracdo dos resultados por naturezas, a
demonstracao das alteracoes nos fundos patrimoniais e a demonstracéo dos fluxos de
caixa relativas ao ano findo naquela data, e o anexo as demonstracoes financeiras que
inclui um resumo das politicas contabilisticas significativas.

Em nossa opinido, as demonstracdes financeiras anexas apresentam de forma verdadeira
e apropriada, em todos os aspetos materiais, a posicao financeira da APIFARMA em

31 de dezembro de 2023 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 atraves 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 orientacdes técnicas e éticas da Ordem dos Revisores Oficiais
de Contas. As nossas responsabilidades nos termos dessas normas estao descritas na
seccao “Responsabilidades do auditor pela auditoria das demonstracées financeiras”
abaixo. Somos independentes da APIFARMA 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 que a prova de auditoria que obtivemos € suficiente e apropriada
para proporcionar uma base para a nossa opiniao.

Responsabilidades do 6rgao de gestdo e do 6rgao de fiscalizacdo pelas
demonstracdes financeiras

0 orgdo de gestao é responsavel pela:

(i) preparacao de demonstracées financeiras que apresentem de forma
verdadeira e apropriada a posicao financeira, o desempenho financeiro e os
fluxos de caixa da APIFARMA de acordo com a Norma Contabilistica e de
Relato Financeiro para Entidades do Setor Nao Lucrativo adotada em Portugal
atraveés do Sistema de Normalizacdo Contabilistica;

1 Lisboa, Registada n
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(i1) elaboracao do relatério de actividades e de gestéo nos termos legais e
regulamentares aplicaveis;

(ifi)  criacdo e manutencdo de um sistema de controlo interno apropriado para
permitir a preparacao de demonstracoes financeiras isentas de distorcao
material devido a fraude ou a errog;

(iv) adocdo de politicas e critérios contabilisticos adequados nas circunstancias; e

(V) avaliacao da capacidade da APIFARMA de se manter em continuidade,
divulgando, quando aplicavel, as matérias que possam suscitar dlvidas
significativas sobre a continuidade das atividades.

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

Responsabilidades do auditor pela auditoria das demonstragdes financeiras

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

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

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

(i1) 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 APIFARMA;

(iii) avaliamos a adequacao das politicas contabilisticas usadas e a razoabilidade das
estimativas contabilisticas e respetivas divulgacdes feitas pelo 6rgao de gestao
de acordo com a Norma Contabilistica e de Relato Financeiro para Entidades do
Setor Nao Lucrativo adotada em Portugal através do Sistema de Normalizacao
Contabilistica;
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(iv) concluimos sobre a apropriacao 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 condicées que possam
suscitar duvidas significativas sobre a capacidade da APIFARMA para dar
continuidade as suas atividades. Se concluirmos que existe uma incerteza
material, devemos chamar a atencdo no nosso relatério para as divulgacoes
relacionadas incluidas nas demonstracoes financeiras ou, caso essas divulgacoes
nao sejam adequadas, modificar a nossa opinidao. As nossas conclusdes sao
baseadas na prova de auditoria obtida até a data do nosso relatorio. Porém,
acontecimentos ou condicoes futuras podem levar a que a Associacao
descontinue as suas atividades;

(v) avaliamos a apresentacdo, estrutura e conteldo global das demonstracoes
financeiras, incluindo as divulgacdes, e se essas demonstracdes financeiras
representam as transacoes e acontecimentos subjacentes de forma a atingir uma
apresentacao apropriada; e

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

A nossa responsabilidade inclui ainda a verificacao da concordancia da informacao
constante do relatorio de actividades e de gestdo com as demonstracées financeiras.

RELATO SOBRE OUTROS REQUISITOS LEGAIS E REGULAMENTARES
Sobre o relatério de actividades e de gestao

Dando cumprimento aos requisitos legais aplicaveis, somos de parecer que o relatorio
de actividades e de gestao foi preparado de acordo com os requisitos legais e
regulamentares aplicaveis em vigor, a informacao nele constante & coerente com as
demonstracoes financeiras auditadas e, tendo em conta o conhecimento e apreciacao
sobre a Associac@o, nao identificamos incorrecoes materiais.

Lisboa, 09 de abril de 2024

7 ) .
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Ismael Soares de Matos Taboas

(ROC n® 1791, inscrito na CMVM sob o n° 20220045)
em representacao de BDO & Associados - SROC




VI. Parecer Conselho Fiscal
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PARECER DO CONSELHO FISCAL

Nos termos das disposi¢des legais e estatutdrias em vigor, o Conselho Fiscal tem pautado a sua
actuacdo no sentido da verificacdo da consisténcia dos relatorios financeiros, contabilisticos e de

gestdo da Associacao, por via de reunides periodicas com os servicos e Direccdo da APIFARMA.

Nesta conformidade, consideramos gue o Relatorio e Contas do ano 2023 apresentado pela
Direccdo e apreciado nesta nossa reunido de 2 de Abril, reflecte correctamente o resultado da

pperagao e a sua situagao patrimonial.

Assim sendo, manifestamos o nosso parecer favoravel quanto a sua aprovagao na Assembleia Geral

marcada para o efeito.

Presidente — Rui Rodrigues

Vogal — Filipe Novais . ,Kjﬂ—" 4% L/\

Vogal - Tiago Amieiro ‘_ﬁ/‘j"'

Tl

Lisboa, 2 de Abril de 2024
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