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1. Desafios Globais em Saude

» Introducao

* Doencas infecciosas (disseminacéao rapida & emergéncia
de novos casos)

e Resisténcia aos tratamentos
« Acidentes quimicos
 Acidentes ambientais

 Acidentes radionucleares

e Bioterrorismo .
'Qoplformo



1. Desafios Globais em Saude
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Fonte: The World Health Report 2007 - A safer future: global public health security in the 21st century

& OMS identificou, neste periodo, cerca de 700 episddios epidémicos em todo o
Mundo




1. Desafios Globais em Saude
» Doencas Infecciosas Emergentes — 1996 /2004
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1. Desafios Globais em Saude

Pandemic flu; annual economic costs v average % infection rate

Total GDP lces in bilions of US dollars
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1. Respostas Globais
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Fonte: The World Health Report 2007 - A safer future: global public health security in the 21st century
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1. Respostas Globais

» Resposta internacional - Networking
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1. Respostas Globais

» Resposta internacional da IF: Mais investimento em [&D
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1. Respostas Globais

» Resposta internacional da IF: Mais investimento em 1&D

A IF tem desempenhado um papel activo na I&D de novos

medicamentos e tem participado em programas para
aumentar o acesso aos medicamentos e cuidados medicos

Exemplos:

* International AIDS Vaccine Initiative (IAVI)
» Accelerating Access Initiative (Terap. Antiretroviral - ARV)
» Technology Transfer & ARV Licensing in Developing Countries

» Global strategy and plan of action on public health, innovation and
intellectual property. WHO (2008)

* International Finance Facility for Immunization (IFFIm)

* IMI (Innovatine Medicines Iniative) » 1 apifarma



1. Respostas Globais
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A Saude Nao é um Custo mas um Investimento

OS GRANDES INVESTIDORES:

1) ESTADOS

2) ORGANIZACOES NACIONAIS E
INTERNACIONAIS

3) INDUSTRIA FARMACEUTICA

'Qopiformo



2. Importancia do Medicamento

e Pelo Tempo: Quando um produto atinge o mercado, passaram-se, em
meédia, 12/13 anos desde o inicio da sua sintese.

» Pelos Custos: Por um novo medicamento lancado no mercado os custos
de 1&D aproximam-se a €895 milhdes (Tufts University,
Center for the Study of Drug Development, Nov. 2001).

* Pelos Riscos: De cada 10.000 hipoteses escrutinadas no Laboratorio,
apenas 1 ou 2 chegaréo a fase de lancamento.

&opiformo



2. Importancia do Medicamento
» Investimento em I&D (1)
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. Importancia do Medicamento

1&D vs Crescimento do PIB
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2. Importancia do Medicamento
» O Valor do Inovacao

» Maior Eficacia Terapéutica
 Melhoria da Qualidade de Vida

* Prevencao / Reducéao das complicacoes
da Doenca

* Reducao de Efeitos Secundarios
 Reducao da Mortabilidade e Morbilidade
* Reducao dos Custos Totais com a Saude
« Aumento da Produtividade Laboral




A. Aumento da esperanca media de vida

New Medicines Increase Longevity

They Accowunt for 40% of fncrease in Life Expectancy
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[rara source: Lichtenberg®



B. Diminuicao da mortalidade

U.S. AIDS Deaths Drop Dramatically with
Introduction of New Medicines
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C. Reducao dos internamentos

AIDS Hospitalizations Dropped
Wirth Imtroduction of New NMedicines in 7T996
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NUmero de horas

trabalhadas em 2 semanas

D. Aumento da Produtividade Laboral
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3. Conjuntura do Sector Farmacéutico na Europa e no Mundo
» Enquadramento

IndlUstria Farmacéutica
-

Um Papel Crucial

na Saude Publica
e

na Economia dos Paises




3. Conjuntura do Sector Farmacéutico na Europa e no Mundo

NO ENTANTO... VERIFICA-SE

— Ambiente regulamentar cada vez mais exigente
— Elevado custo do processo de 1&D

— Expectativas de retorno cada vez mais baixas

'Qopiformo



3. Conjuntura do Sector Farmacéutico na Europa e no Mundo

UM SISTEMA REGULAMENTAR
E O GARANTE DE:

— EFICACIA
— SEGURANCA
— QUALIDADE



A. Sistema Europeu e Nacional

EDQM
OMCL
MRA
PIC/S, ICH

Rede de Autoridades
Competentes da UE

Comisséo Europeia
EMEA

INFARMED

Doentes

Empresas Reguladas O —

Sistema de Saude
Profissionais de Saude
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B. Procedimento Europeu vs Nacional

Mercado Unico
Uniformizacao de normativos

Unido Europeia

Portugal

* X &
* *

* 4 Kk

Inovadores Equidade
Genéri q Novos medicamentos
enéricos Rapidez N
Geneéricos
IndUstria Farmacéutica Doentes
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MAS E PRECISO GARANTIR
AINDA ....

ACESSIBILIDADE E

DISPONIBILIDADE DO

MEDICAMENTO




3. Conjuntura do Sector Farmacéutico na Europa e no Mundo
(Cont.)

INDUSTRIA FARMACEUTICA:

QUAIS AS VIAS DE DESENVOLVIMENTO
NA PERSPECTIVA
DA
INDUSTRIA PORTUGUESA?

'Qopiformo



3. Conjuntura do Sector Farmacéutico na Europa e no Mundo

» Vias para o Desenvolvimento (1)

« Empresas mais competitivas

A) Especializacao:
- Posicionamento em areas terapéuticas especificas
- Formas Farmacéuticas

- Concentracao da actividade (I&D/Producao
Comercializacao)

- Biotecnologia

- Novas éareas de negocio |
"Qopiformo



3. Conjuntura do Sector Farmacéutico na Europa e no Mundo

» Vias para o Desenvolvimento (2)

e Empresas mais competitivas

B) Ganhos de Dimensao:
- Internacionalizacao

- Fusbes / Aquisicoes

- Parcerias Estratégicas



3. Conjuntura do Sector Farmacéutico na Europa e no Mundo

» Vias para o Desenvolvimento (3)

e Empresas mais competitivas

C) Investigacao e Desenvolvimento:
- Novas entidades gquimicas

- Genericos

- Genéricos Plus

- Biotecnologia

- Sistemas de libertacao

- Processos de fabrico



3. Conjuntura do Sector Farmacéutico na Europa e no Mundo

» Complementaridade & Sinergias Ibero-americanas
* Intercambio de Produtos / Servicos
 Abordagem de novos mercados em parceria
« Parceriasemredesde |l &D

 Portugal como plataforma privilegiada de entrada de
operadoras da América Latina na Europa

'Qopiformo



» Complementaridade & Sinergias Ibero-americanas

Para o desenvolvimento & Internacionalizacao da
Industria Farmacéutica Ibero-Americana é
essencial ...

HARMONIZACAO /
APROXIMACAO DOS SISTEMAS
REGULAMENTARES EUROPEU E

LATINOAMERICANOS




» Complementaridade & Sinergias Ibero-americanas

- 2 1deias-chave -

« Consonancia e Colaboracao entre as Agéncias
do Medicamento ...

E FUNDAMENTAL

* Articulacao e Diadlogo entre as Agéncias do
Medicamento e a Industria Farmacéutica ...

E INDISPENSAVEL

'Qopiformo



4. Portugal e o Projecto PharmaPortugal

O Projecto PharmaPortugal, € o resultado de uma
parceria publico-privada entre a APIFARMA - que
representa 14 grupos empresariais farmacéuticos de
base produtiva nacional - a AICEP Portugal Global e o
INFARMED I.P.

PharmaPortugal -'---\.;"fiopiformo



4. Portugal e o Projecto PharmaPortugal

1-Promover e incrementar as exportacdoes e a
Internacionalizacao da industria farmacéutica de base nacional

2 - Contribuir para a valorizacao dos produtos e servicos
na cadeia de valor e pela incorporacéao de mais I1&D

3 - Divulgar uma imagem de modernidade e qualidade
assente em padrdes europeus

PharmaPortugal {iopiformo



4. Portugal e o Projecto PharmaPortugal
» Resultados

Accoles desenvolvidas AccOes em curso e em
nos ultimos 3 anos preparacao para os

proximos anos

Tunisia

Argélia Argentina

Angola México

Mocambique Canada

Cabo Verde RuUssia

Brasil Africa do Sul

Poldnia Venezuela

N —

PharmaPortugal 'Qopiformo




CRESCIMENTO DAS EXPORTACOES
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PHARMAPORTUGAL
RESULTADOS

Protocolo de Brasilia

Considerando as definicdes estratégicas dos governos do Brasil e
de Portugal para a promocao da industria farmacéutica, da sua
competitividade no mercado global e da investigacao e
desenvolvimento, as signatarias do Protocolo comprometem-se a
actuar nas seguintes vertentes:

« Promocao de parcerias estratégicas entre as
industrias farmacéuticas dos dois paises;

« Promocéao da qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos como sustentaculo da saude.

~—
PharmaPortugal 'Qopiformo



5. Conclusdes

Harmonizacao Regulamentar e Reconhecimento
Mutuo entre Agéncias

-

SAO UMA NECESSIDADE CRESCENTE E URGENTE

PARA RESPONDER
A GLOBALIZACAO

E AOS DESAFIOS

DA SAUDE




MUITO OBRIGADO
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