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EDITORIAL

Conciliar a proteccao ambiental
com a seguranca e acessibilidade
dos medicamentos

A Comissao Europeia decidiu reforgar a protecgao das daguas da
Unido Europeia ao rever a Directiva das Aguas Residuais Urbanas,
em vigor desde 1999. A nova versao da legislacao foi aprovada em
Novembro de 2024 e terd de ser transposta até Julho de 2027. O
processo teria tudo para ser pacifico, mas acabou com 16
Estados-Membros a emitirem declaracoes politicas, preocupados
com varios pontos da directiva.

A Industria Farmacéutica, portuguesa e europeia, partilha o
objectivo de garantir dguas cada vez mais limpas na Europa. Mas
ndo pode concordar quando a nova directiva atribui aos sectores .‘
farmaceéutico e cosmetico 80% dos custos relativos ao futuro Miguel Ginestal

sistema de tratamento da dgua para remover micro-poluentes. Director-geral da APIFARMA

Para a IndUstria Farmacéutica, esta escolha viola os principios do

poluidor-pagador, da proporcionalidade e da ndo discriminacao.

A directiva ignora o contributo de outros sectores que tambeém geram micro-poluentes, como o
agro-alimentar, téxtil, plastico ou produtos de limpeza. Mesmo estudos da prépria Comissao
identificam areas que foram excluidas sem explicacao clara.

Se o principio do poluidor-pagador deve ser respeitado, parece-nos evidente que todos os sectores
com responsabilidade na poluicdo deveriam contribuir. Além disso, as novas regras impoem um
encargo excessivo as industrias farmacéutica e cosmética face ao objectivo da directiva e o
modelo de responsabilidade alargada do produtor que define ndo incentiva produtos mais
ecolégicos, limitando-se a impor encargos financeiros.

Finalmente, mas ndo menos importante, existem ainda dlvidas sobre os custos reais da tecnologia
de tratamento quaternario. Estimativas feitas na Alemanha, Franca e Paises Baixos sugerem
valores anuais até seis vezes superiores aos calculados pela Comissao Europeia, o que tornaria o
encargo potencialmente insustentavel.

A imposicao de uma carga financeira tao elevada e baseada em critérios cientificamente frageis
pode gerar efeitos que vao além do sector. A IndUstria Farmacéutica alerta que cerca de 5% dos
medicamentos criticos podem ser afectados. Considera também nocivo que a Comissao s¢ avalie o
impacto na acessibilidade em 2033, ja depois de os encargos estarem em vigor. Além de prejudicar
0 abastecimento, esta medida pode ainda incentivar a deslocalizagdo da producgao.

Perante estas reservas, a EFPIA e o Estado polaco avancaram com accoes no Tribunal Geral da
Unidao Europeia. A Industria Farmacéutica defende um novo e mais equilibrado modelo de
responsabilidade alargada do produtor, baseado em dados reais e critérios objectivos, Como 0
volume e a perigosidade dos micro-poluentes gerados pelos vérios sectores industriais.

Tal como a EFPIA-Federacao Europeia da Industria Farmacéutica e Associacoes, a APIFARMA
apoia a ambicao desta directiva, desde que seja justa, previsivel, proporcional e nao
discriminatdria. S6 assim sera possivel conciliar a proteccao ambiental com a seguranca e a
acessibilidade dos medicamentos de que a sociedade ndo pode prescindir.
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DESTAQUE

Mais 36% de doentes beneficiaram de
ensaios clinicos em 2024

Constrangimentos continuam a limitar o potencial dos ensaios clinicos em Portugal.

A monitorizacao da APIFARMA as empresas suas
associadas sobre a actividade dos ensaios clinicos
realizados em Portugal em 2024 revela que estes
permitiram que 5.895 doentes acedessem, de
forma precoce, a tratamentos inovadores aos quais
nao teriam acesso. Um nimero que podia ter sido
muito superior, ndo fosse a persisténcia de
constrangimentos ha muito identificados.

Este nimero revela um aumento de 36% em relacao
ao levantamento de 2023 e corresponde a um racio
médio de investimento de 8,3 mil euros por doente e
de 125 mil euros por ensaio clinico. No total as
empresas investiram 46,2 milhoes de euros,
montante que ndo inclui os ganhos indirectos
gerados pela realizacao de ensaios clinicos, nem as
poupancas proporcionadas ao Servico Nacional de
Saude (SNS).

Em 2024, realizaram-se 450 ensaios clinicos, o que
representa um aumento de 3,9% face ao periodo
homdlogo. Contudo, devido aos constrangimentos
do pals, as empresas estimam que 50 ensaios
clinicos ficaram por concretizar. Se n&o houver
alteracoes no contexto, 47% das empresas
inquiridas prevé que nos proximos trés anos o

numero de ensaios clinicos no pais se mantenha ou
até diminua.

Entre as principais dificuldades apontadas
encontra-se a falta de autonomia e capacitagao dos
centros de investigacao, a insuficiente valorizacao
dos recursos humanos-nomeadamente o
desenvolvimento da carreira de investigacao-, e a
dificuldade de referenciacéao de doentes entre os
centros.

A APIFARMA reforga, por isso, a necessidade de
promover a actividade de investigacao clinica em
Portugal, removendo os constrangimentos
identificados e permitindo que o pais se torne mais
competitivo na atracgao de ensaios clinicos, o que
representaria um acréscimo significativo das
mais-valias para os doentes, profissionais e sistema
de saude e economia nacional.

Consulte o documento aqui.

Para mais informacao sobre dados de Ensaios
Clinicos cligue aqui.
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https://apifarma.pt/oncologia-2030-fotos/
https://apifarma.pt/wp-content/uploads/2025/11/EC-Portugal-2024.pdf
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Inteligéncia Artificial pode acelerar avaliagao
de medicamentos

A entidade reguladora deve ter acesso as novas tecnologias.

A vice-presidente da APIFARMA, Filipa Mota e
Costa, participou na conferéncia “Desafios da
Inteligéncia Artificial na Saude”, organizada pela
Associagao para a Promogéao e Desenvolvimento da
Sociedade de Informacéao (APDSI). O evento
decorreu no dia 26 de Novembro, em Lisboa.

No painel de debate “Desafios atuais”, Filipa Mota e
Costa destacou que a tecnologia e a inteligéncia
artificial podem “encurtar o tempo de avaliagdo do
medicamento, com beneficio para o doente, sem
pOr em causa rigor e transparéncia”.

A vice-presidente da APIFARMA sublinhou, ainda, a
importancia de o Estado “apostar e dotar” a
entidade reguladora destas tecnologias, afirmando
qgue so assim sera possivel alcangar “ganhos para
todos”.

“0 NOSSO COMPROMISSO E COM AS PESSOAS PARA MAIS E MELHOR VIDA”

A participagao de Filipa Mota e Costa reforca o
compromisso da APIFARMA em promover o debate
sobre 0s novos desafios que as tecnologias
colocam ao sector da saude.

Moderado por Inés Sousa, head of intelligent
systems at Fraunhofer Portugal, o painel contou as
intervencoes de Magda Cocco, partner da Vieira de
Almeida & Associados, Miguel Amador, sécio e
director de Inovacao da Complear, Paulo Simoes,
presidente do Conselho Regional do Sul da Ordem
dos Médicos, e Paulo Sousa, coordenador do Grupo
de Missao da Saude da APDSI.
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“Arterial: contrariar os nimeros |
Um debate fundamental sobre as doencgas
cerebro-cardiovasculares em Portugal”

Presidente da APIFARMA propds um pacto para assegurar a sustentabilidade do sistema de saude e

manutencado da aposta em farmacos inovadores

Os desafios associados a inovacao terapéutica
foram um dos temas em discussao na conferéncia
“Arterial: contrariar os nimeros | Um debate
fundamental sobre as doencas
cérebro-cardiovasculares em Portugal”.

O evento, organizado pelo Jornal Observador com o
apoio da Novartis, realizou-se dia 17 de Novembro
no Pavilhao do Conhecimento.

Jodo Almeida Lopes, presidente da APIFARMA,
participou no painel ‘Da ciéncia a pratica’ e
defendeu que estamos a viver “todo um mundo
novo, que ha 20 anos ndo imaginavamos” na
investigagao e desenvolvimento de novos
medicamentos.

Para que as pessoas continuem a beneficiar da
inovacao, propos a possibilidade de “um pacto” que
pOSssa assegurar a sustentabilidade do sistema de
salide e a manutencao da aposta em farmacos
inovadores. “O peso econdmico da saude é hoje
incomparavelmente maior do que ha meia dlzia de
anos e vai continuar a aumentar”, afirmou Almeida
Lopes, “guer pelo envelhecimento da populacao,
guer pelo aumento do nimero de pessoas no paifs”

“0 NOSSO COMPROMISSO E COM AS PESSOAS PARA MAIS E MELHOR VIDA”

Apostar na inovagao € um processo ‘complexo”’,
acrescentou. Quer para as empresas, que
desenvolvem “processos extremamente onerosos,
que podem levar dezenas de anos e ddo resultados
por vezes altamente imponderaveis”, quer para a
regulacao, em “termos de deciséao, de
financiamento e de avaliagcao dos resultados”.

Também presente no painel, Rui Santos Ivo, o
presidente do Infarmed, concordou: “sao situacoes
dificeis” disse, “temos que introduzir todas as
dimensoes, gue s&o varias e diferentes”. Um
desafio que passa por uma “maior coordenacao”
entre as varias partes envolvidas, nao so “numa
l6gica nacional, mas também a nivel europeu”.

“Héa condicoes para trabalhar nessa direccao’, para
gue a inovacao chegue a quem dela precisa,
assegurou o presidente da entidade reguladora. A
revisao do Sistema Nacional de Avaliagcéo de
Tecnologias de Saude (SINATS) e a articulagdo de
dados, “fundamentais para continuarmos a avaliar
as tecnologias ao longo do tempo e darmos espaco
para as novas que vao chegando poderem também
ficar disponfveis” sdo outros passos nesse caminho.
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APIFARMA contesta discriminagao imposta pela
nova directiva das aguas residuais urbanas

Legislacao nao é equilibrada, nem cientificamente fundamentada.

Miguel Ginestal, director-geral da APIFARMA, Em Marco, a EFPIA interpoés um processo junto do
participou, dia 19 de Novembro, no Encontro Tribunal Geral da Unido Europeia para contestar as
Nacional de Entidades Gestoras de Agua e obrigacoes de responsabilidade alargada do
Saneamento-ENEG 2025, promovido pela produtor previstas na directiva, exemplo seguido
Associagao Portuguesa de Distribuicédo e Drenagem pelo Estado polaco, recordou o director-geral da
de Aguas (APDA). APIFARMA. Miguel Ginestal acrescentou que “seria

importante que Portugal também interviesse para
garantir uma abordagem equilibrada e
cientificamente fundamentada”.

No painel de debate “A Nova Directiva das Aguas
Residuais Urbanas (DARU), Desafios e
Oportunidades do Sector”, o director-geral da

APIFAMA, defendeu que a nova regulamentacao se Uma participacao que vem reforcar o cCompromisso
baseia em estudos imprecisos que sobrevalorizam o da APIFARMA em promover um diglogo construtivo
impacto ambiental das substancias farmacéuticas, sobre politicas ambientais, defendendo solugoes
atribuindo de forma injustificada a gue conciliem proteccdo ambiental, saude publica e
responsabilidade a Industria Farmacéutica. Nos sustentabilidade industrial.

seus termos actuais, a directiva prevé gue 80% dos
custos do tratamento quaternario das dguas
residuais urbanas serdo suportados pelo sector
farmacéutico e cosmeético, colocando em causa 0s
principios do poluidor-pagador, da
proporcionalidade e da nao discriminacao.

A IndUstria Farmacéutica europeia, num processo
liderado pela Federacao Europeia da Industria
Farmacéutica e Associacdoes-EFPIA, considera que
a directiva ignora a contribuicao significativa de
outros sectores para os micro-poluentes presentes
nas aguas residuais urbanas, como agro-alimentar,
téxtil e plastico.

Miguel Ginestal reconheceu a responsabilidade do
sector, mas contestou os termos da Directiva. “‘A
IndUstria Farmacéutica assume o seu papel na
mitigacao de impactos, mas nao pode aceitar que
sejam aplicadas medidas desproporcionadas,
baseadas em dados que nao reflectem a realidade”,
sublinhou.
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Campanha “Dé Troco a Quem Precisa”
regressa em Dezembro

A nova edigdo da campanha de Natal “Dé Troco a Para apoiar esta causa basta ir a uma farmacia
Quem Precisa” ira decorrer 15 e 26 de Dezembro, aderente ou podera fazer o donativo por MB WAY
nas farmécias aderentes. Esta iniciativa reverte na (932 440 068) ou transferéncia bancaria (PT50

totalidade para o Fundo Solidério abem:, que apoia 0036 0000 9910 5914 8992 7).
pessoas carenciadas no acesso a medicacao de que

S g Este Natal, o seu troco pode salvar vidas!

Nota de pesar por
José Manuel Mesquita

A Direccao da APIFARMA expressa o seu
profundo pesar pelo falecimento de José Manuel
Mesquita, no passado dia 14 de Novembro,
membro do Conselho Deontoldgico da APIFARMA
e um dos fundadores da MUtua Portuguesa de
Saude.

Neste momento de dor, reconhecemos o
contributo inestiméavel que José Manuel Mesquita
deu ao sector e a associacao, deixando um legado
de dedicagao e compromisso com a salde em
Portugal.

A familia e amigos, apresentamos as nossas mais
sentidas condoléncias.
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PROGRAMA abem:

Programa abem:
Mais farmacias aderem ao Rede Solidaria
projecto abem:

Projecto cobre 51,7% do territorio nacional.

No final de Outubro, os beneficidrios do projecto solidario abem: j& podiam recolher os medicamentos que lhe
foram prescritos em 1.245 farméacias, um acréscimo de 12 face ao periodo anterior.

O programa solidéario expandiu-se também em termos concelhios: estd agora presente em 176 concelhos, o
gue corresponde a 51,7% do territério nacional. O nimero de entidades referenciadoras subiu para 201.

Criado pela Associacao Dignitude em Maio de 2016, 0 abem: ja apoiou 42.875 beneficiarios individuais, a guem
foram dispensadas 3.355.843 embalagens de medicamentos.

PROGRAMA ABEM: Dignitude”
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EMBALAGENS DE MEDICAMENTOS
3.355.843 DISPENSADAS

0000006

maio de 2016 a outubro de 2025 CONCELHOS
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Legislacao nacional

Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica
A Deliberacao n.° 1492/2025, 2.2 série, de 28 de Novembro, designa a direc¢cdo da Comissao Nacional de Farméacia e
Terapéutica (CNFT).

Dispositivos Médicos
O Decreto-Lei n.° 118/2025, de 13 de Novembro, altera o Decreto-Lei n.° 29/2024, de 5 de abril, que assegura a execucao, na
ordem juridica interna, do Regulamento (UE) 2017/745, relativo aos dispositivos médicos.

Fusao das Administragoes Regionais de Saude, I. P.
O Despacho n.° 13000/2025, de 5 de Novembro, determina a conclusao dos processos de fusdo das Administracoes
Regionais de Saude, |. P.

Programa Nacional de Prevencao e Gestao de Obesidade

O Despacho n.° 13066/2025, de 6 de Novembro, cria o Programa Nacional de Prevencéo e Gestéo de Obesidade e determina
a implementacao do Percurso de Cuidados Integrados para a Pessoa com Obesidade no Servigco Nacional de Saude.
Chamamos a atengéo para o contetido do nimero 16.

Regulamento dos Gases Medicinais
A Deliberacao m.° 1495/2025, do INFARMED, de 11 de Novembro, aprova o novo Regulamento dos Gases Medicinais.

Revisao Anual de Precos

A Portaria n.° 394/2025/1, de 14 de Novembro, procede a definigéo dos paises de referéncia a considerar em 2026, para a
autorizacao dos precos dos novos medicamentos e para efeitos de revisdo anual de pregos dos medicamentos adquiridos
pelos estabelecimentos e servigos do SNS e dos medicamentos dispensados no ambito do mercado de ambulatdrio, e
mantém para o ano de 2026 critérios excepcionais a aplicar no regime de revisao de precos.

Unidade de Combate a Fraude no Servico Nacional de Satude
A Resolugao do Conselho de Ministros n.° 182/2025, de 26 de Novembro, cria a Unidade de Combate a Fraude no Servico
Nacional de Saude.

Legislacao Laboral

Portaria de extensao do contracto colectivo entre a APIFARMA e a SITESE
A Portaria n.° 391/2025/1, de 12 de Novembro, portaria de extensédo do contracto colectivo entre a Associacdo Portuguesa da
Industria Farmacéutica (APIFARMA) e o Sindicato dos Trabalhadores do Sector de Servigos (SITESE) e outros.

Legislacao europeia

EUDAMED

A Comissao Europeia publicou a Decisdo de Execucao (UE) 2025/2371, de 26 de Novembro, que confirma que quatro
modulos da EUDAMED estédo operacionais. A utilizagcao obrigatdéria destes modulos comeca em 28 de Maio de 2026 e
abrange o registo de operadores econdmicos, a base de dados UDI (Unique Device Identification) e o registo de dispositivos,
a informacao relativa aos organismos notificados e aos certificados de conformidade, bem como as actividades de
fiscalizagdo do mercado.
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PHARMA

em Numeros

INVESTIMENTO PUBLICO COM MEDICAMENTOS - YTD
NOVEMBRO 2025

Divida das Entidades Publicas as Empresas Farmacéuticas
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Financiamento Publico de Inova¢do Terapéutica - DECISOES
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Fonte: APIFARMA e INFARMED
DCls — novas moléculas (expecto gases medicinais)
NI - novas indicagdes de medicamentos inovadores
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PHARMA EM NUMEROS

ACTIVIDADE ASSISTENCIAL DA SAUDE

N.° de Consultas nos Hospitais
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PHARMA EM NUMEROS

N° de Consultas Médicas presenciais nos CSP
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| Portal da Transparéncia da ACSS

EXPORTACOES INDUSTRIA FARMACEUTICA

Exportacoes da Industria Farmacéutica Exportacoes Totais de Bens

4089

59222 > 60319
1.097 ME
+1,9%
+1.298 ME
+46,5%
2024 2025
Jan-Set Jan-Set Jan-Set Jan-Set

Milhdes Euros

Fonte: INE-Comércio Internacional [Produtos Farmacéuticos (3001, 3002, 3003, 3004, 3005, 3006) e Matérias Primas (2935, 2936, 2937, 2938, 2939, 2941)]
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Fabricagao de produtos farmacéuticos de base e de preparagdes farmacéuticas

ICa aClima

L3
INDICE DA PRODUCAO INDUSTRIAL

~

Total

-l
<
o
(2]
=)
=)
=
o
<<
o
=)
=)
o
x
o
<<
a
Ll
=
=)
=

da Industria Farmaceéut

Indice da Produg

,
Dashboard: h

160
140
120
100
80
60
40
20
0

e-PHARMA | NOVEMBRO 2025 | 14

“O NOSSO COMPROMISSO E COM AS PESSOAS PARA MAIS E MELHOR VIDA”

Fonte: INE - IPI- ajustado de efeitos de calendario e de sazonalidade (Base - 2021) por Atividade econdémica (CAE Rev. 3)



€-pharma
Newsletter novembro 2025

<3

. f
ASSOCIAGCAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA





