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Acesso equitativo
para todos os Europeus

PILAR II

Uma industria responsavel
num enquadramento
regulamenta [

PILAR III

Lideranca no Fabrico
de Medicamentos

Presentemente, o acesso dos doentes aos me-
dicamentos depende da riqueza do pais ou
regido da UE em que estes vivem.

O acesso limitado pode prejudicar a saude
publica, numa altura em que assistimos a um
crescimento das taxas de doencas cronicas.

O NOSSO COMPROMISSO

+ aumentar o acesso a medicamentos genericos,
biossimilares e de valor acrescentado em
virtude da concorréncia no mercado dos
medicamentos;

¢ |utar pela eliminacao de barreiras ao acesso a
medicamentos por parte dos doentes em toda a
Europa;

e cooperar com a comunidade de cuidados
de saude para melhorar a justica do acesso
a medicamentos, no &ambito das politicas
farmacéuticas europeias.

PEDIMOS A UE QUE:

e reconhecaopapelfundamentaldosmedicamentos
geneéricos, biossimilares e de valor acrescentado
nas politicas de cuidados de saude. Estes sédo os
principais fatores impulsionadores da melhoria de
um acesso equitativo em toda a UE;

e assegure uma concorréncia eficaz no setor dos
medicamentos nao protegidos por patente e
promova a eliminacdo de todas as barreiras a
entrada atempada dos medicamentos genéricos,
biossimilares e de valor acrescentado;

e fomente o desenvolvimento de politicas de mer-
cado competitivas e igualmente sustentaveis,
em detrimento da aplicacdo de medidas de con-
tencdo de custos, como forma de garantir uma
disponibilidade de longo prazo e os beneficios
produzidos pelos medicamentos genéricos, bios-
similares e de valor acrescentado.

Presentemente, e apesar dos progressos
alcancados, o ambiente regulamentar na UE
ainda se apresenta bastante fragmentado.
Padrées regulamentares mais eficientes e
rigorosos com vista a criagdo de medicamentos
sequros, eficazes e de alta qualidade podem
estimular o desenvolvimento de novos produtos,
evitar a escassez e facilitar o acesso global a
medicamentos.

O NOSSO COMPROMISSO

e participar num dialogo construtivo com os
reguladores para construir um ambiente
regulamentar mais eficiente, que produza mais
valor para os doentes € para a saude publica;

e contribuir para o desenvolvimento de alternativas
terapéuticas modernas que sejam acessiveis para
o0s doentes;

e responder as preocupacdes relativas a ao
ambiente e a resisténcia anti-microbiana (AMR).

PEDIMOS A UE QUE:

e avalie a coeréncia e a adequacdo do atual
enquadramento regulamentar, para garantir o
acesso dos doentes a medicamentos genéricos,
biossimilares e de valor acrescentado;

e implemente medidas destinadas a otimizar a
atividade de 1&D e a adaptar os processos
regulamentares aos produtos medicinais néo
protegidos por patente;

e avance para um programa de desenvolvimento
unico e um pacote de dados Unico gque sirva as
necessidades dos doentes em termos globais, e
que reduza a duplicacao desnecessaria e nao
ética de testes e ensaios;

¢ definaaagendaglobal comvistaaharmonizacao
regulamentar, para permitir a implementagéo de
normas regulamentares a nivel internacional.

Presentemente, enfrentamos uma concorréncia
que ¢ global, e por isso € indispensavel garantir
um ecossistema da industria farmacéutica sus-
tentavel, que estimule a industria europeia a
desempenhar um papel de lideranca forte, como
forma de impulsionar o crescimento economico
e gerar emprego. A nossa industria fornece
cercade 70% dos medicamentos dispensados
na Europa, através das mais de 400 fabricas
situadas em todo o continente.

O NOSSO COMPROMISSO

e eliminar as atuais leis da UE que obrigam os
fabricantes a deslocalizar-se;

e aumentar a nossa pegada em termos de
manufatura, investindo em I&D e criando mais
emprego especializado para os Europeus;

e desenvolver na Europa medicamentos mais
complexos, que respondam as necessidades de
cuidados de saude nas nossas comunidades;

« fornecer na Europa e exportar como lideres
globais.

PEDIMOS A UE QUE:

+ promova o fornecimento seguro de medi-
camentos a Europa, através de uma estratégia
industrial ambiciosa;

e impulsione a industria na Europa e proporcione
um ambiente de igualdade de condicoes entre
as empresas europeias e nao europeias;

e aproveite as competéncias da Europa em
tecnologia e |1&D nas industrias quimica e
farmacéutica, para permitir a criacdo de um
ecossistema de fabrico solido;

e crie incentivos ao fabrico de medicamentos es-
senciais, garantindo a seguranca do fornecimen-
to e reduzindo o risco de escassez.
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PILAR IV

Reforcar a comunidade de cuidados
de saude, aperfeicoando
as terapéuticas existentes

Presentemente, os doentes pretendem um maior
envolvimento na gestao das suas doencas. Ao
promover uma otimizacdo continua das terapias
existentes e ao adotar a digitalizagdo no sistema
de cuidados de saude, a industria conseguira
empoderar 0s doentes e 0s profissionais
de cuidados de saude, e simultaneamente
aperfeicoar os sistemas de cuidados de saude.

O NOSSO COMPROMISSO

¢ investir em I&D no setor do medicamento nao
protegido por patente, a fim de atualizar as
terapias existentes com as mais recentes
tecnologias e investigacdo em novas indi-
cacoes terapéuticas;

® assumir um compromisso com a comunidade de
cuidados de saude para discutir lacunas em termos
de satisfacdo de necessidades, e desenvolver
caminhos alternativos que permitam um acesso
atempado a medicamentos de valor acrescentado;

+ cooperar com a comunidade de cuidados de
saude para garantir que esta esta devidamente
informada na era da digitalizacéo.

PEDIMOS A UE QUE:

® encoraje a implementacéo de ajustes aos proces-
sos de tomada de decisdo em termos de cuida-
dos de saude na Europa, no sentido de integrar e
reconhecer os beneficios da I&D no setor dos me-
dicamentos néao protegidos por patente, como é o
caso dos medicamentos de valor acrescentado;

e aproveite ao maximo a colaboragcdo com a comu-
nidade de cuidados de saude, para proporcionar
aos doentes um acesso atempado a medicamen-
tos de valor acrescentado, respondendo simul-
taneamente a eficiéncia e a sustentabilidade
dos sistemas de cuidados de saude;

e promova uma digitalizacao moderna e eficiente
e o0 desenvolvimento de sistemas de telematica
para a salde que garantam um empoderamento
significativo do doentes durante a sua jornada nos
cuidados de saude, um processo de tomada de
decisdo melhor e uma conetividade mais sdélida
entre a comunidade de cuidados de saude.
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TOGETHER FOR HEALTH

Os Europeus acreditam num acesso equitativo aos cuidados #TOGETHER4HEALTH define uma
de saude, por via dos seus valorizados sistemas nacionais nova visdo que garante a todos os
de saude. No entanto, quando se trata de medicamentos, Europeus um acesso a medicamentos,
encontramos um cenario de fragmentacéo, desafios a com base em 4 importantes pilares,
sustentabilidade e negacdo do acesso a medicamentos que devem constituir a base da politica
importantes. Esta na altura de uma importante mudanca. farmacéutica da Unido Europeia.

As eleicbes europeias representam uma oportunidade A Unido Europeia deve desempenhar
para melhorar a politica da UE, e assim obter um acesso um papel importante na definicao
melhor e mais equitativo aos medicamentos por parte de das politicas de cuidados de saulde:
todos os doentes. suporte #TOGETHER4HEALTH

QUEM SOMOS

A Medicines for Europe representa as empresas farmacéuticas responsaveis pelo fornecimento da
maior parcela de medicamentos em toda a Europa e é a voz da industria dos medicamentos genéricos,
biossimilares e de valor acrescentado.

Como parceiro lider para melhores cuidados de saude, temos como objetivo melhorar a saude e o bem-
estar de todos os Europeus através de um melhor acesso a medicamentos de alta qualidade. Desta forma,
estaremos a preservar os sistemas de cuidados de salude da Europa para as geragdes vindouras.

Os nossos membros representam e sao responsaveis por:
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trabalhadores diretos instalagdes de instalacoes
altamente qualificados manufatura especializadas de 1&D

0090 Ao longo de 10 anos, um aumento de 1 OOO/O

no acesso dos doentes a tratamentos de doencas como a diabetes, a hipertenséo e a epilepsia
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investimento de 1&D em novos ml OQS tornadas possiveis -
medicamentos e tratamentos gracas aos medicamentos biossimilares

Desde 2006, os medicamentos biossimilares geraram mais de 700 milhdes de dias de hospitalizacéo
de experiéncia clinica, em importantes areas terapéuticas: oncologia, reumatologia, dermatologia,

+700 milhoes de dias de hospitalizacao /

gastroenterologia e endocrinologia
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TOGETHER FOR HEALTH

CONCEBEMOS UMA POLITICA FARMACEUTICA, PROPORCIONANDO ACESSO PELOS DOENTES
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ASSOCIACAO PORTUGUESA DE MEDICAMENTOS GENERICOS E BIOSSIMILARES
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better access. better health.
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