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Edol investe 25 milhoes em nova fabrica

Laboratorio 100% portugués,
focado principalmente em
produtos farmacéuticos na area
da oftalmologia, prevé inaugurar
a unidade de Carnaxide antes do
verao e criar 50 empregos. Com
0 aumento da capacidade
produtiva, Edol espera poder
alargar horizonte exportador.

Diana do Mar dianamar@negocios.pt
o5 de Abril de 2022


https://www.jornaldenegocios.pt/opiniao/autores/detalhe/diana-do-mar
mailto:dianamar@negocios.pt
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Hovione instala tecnologia de ponta em
Loures para produzir comprimidos em
2 continuo

s A nova tecnologia permite
otimizar o ciclo de
desenvolvimento de
medicamentos em forma de
comprimidos, colocando a
empresa na vanguarda da
industria farmacéutica mundial.

J : 0Saude, Tecnologias
< 9 de Setembro de 2022
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https://www.computerworld.com.pt/2022/09/09/hovione-instala-tecnologia-de-ponta-em-loures-para-produzir-comprimidos-em-continuo/#respond
https://www.computerworld.com.pt/category/sectores/saude-sectores/
https://www.computerworld.com.pt/category/tecnologias/
https://www.computerworld.com.pt/2022/09/09/hovione-instala-tecnologia-de-ponta-em-loures-para-produzir-comprimidos-em-continuo/
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A Fresenius Kabi Portugal inaugurou
ontem a Primeira Unidade de Compounding
Industrial portuguesa...

A KabiCare, no seu complexo
industrial em Tondela, dedicada
a preparacao de formulas
magistrais para a nutricao
parenterica, para neonatologia,
pediatria e adultos em regime de

internamento ou domiciliario.
21 SETEMBRO 2022
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s Bial investe 30 milhoes na ampliagao industrial e
nova fabrica de antibidticos na Trofa

O refor¢co da capacidade produtiva
e da autonomia no fornecimento de
medicamentos para os diferentes
mercados onde opera,
nomeadamente os EUA, foi o
objetivo do investimento de 30
milhdes de euros inaugurado esta
sexta-feira pela Bial no campus da
Trofa.
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Nova Unidade da Bluepharma cria 100 empregos

A nova unidade da Bluepharma,
cujo investimento rondou os 30
milhdes de euros e cria 100 postos

de trabalho, vai permitir ter a
capacidade de produzir anualmente
300 milhGes de unidades de
medicamentos genéricos, revelou
hoje o0 seu presidente.

01/03/23 POR LUSA
ECONOMIA MEDICAMENTOS

Paula Teixeira | Colégio de Especialidade da In
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Legislacao Farmacéutica UE
Estratégia & Objetivos e REcuLAMENTARES

e “Areform of the European
Pharmaceutical Legislation,
proposed in April 2023, -
promised to ensure that the EU N
had a “supply of safe and .
affordable medicinal products” >
through measures such as . -
changing the length of drug |
exclusivity and expedited drug
reviews.”

26 abril de 2023
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Estratégia & Objetivos i A anes

1. Garantir o acesso a medicamentos baratos

Estratégia Farmaceutica para a 2. Apoiar a competitividade, ainovacdo e a

sustentabilidade da industria farmacéutica da UE
Europa baseou-se em quatro

pila res principais; 3. Reforcar os mecanismos de preparacao e resposta a
situagoes de crise

4. Garantir uma presenc¢a europeia forte no mundo

9
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Estratégia & Objetivos

1. Criar um mercado Unico dos medicamentos que garanta que todos os doentes em
toda a UE tenham acesso atempado e equitativo a medicamentos seguros,
eficazes e a precos comportaveis;

6 OB‘] ETIVOS 2. Continuar a oferecer um enquadramento atrativo e favoravel a inovacao para a
investigacao, o desenvolvimento e a producao de medicamentos na Europa;

3. Reduzir drasticamente os encargos administrativos, acelerando significativamente
os procedimentos e reduzindo os prazos de autorizacdo dos medicamentos,
para gue cheguem mais rapidamente aos doentes;

4. Reforcar a disponibilidade e garantir gue os medicamentos podem ser sempre
fornecidos aos doentes, independentemente do local onde estes vivam na UE;

5. Combater a resisténcia aos antimicrobianos (RAM) e a presenca de produtos
farmacéuticos no ambiente através de uma abordagem Uma S6 Saude;

6. Tornar os medicamentos mais sustentaveis do ponto de vista ambiental.

Comissédo Europeia - Comunicado de Imprensa, “Unido Europeia da Saude: Comissédo propde uma reforma farmacéutica para medicamentos mais
acessiveis, comportaveis em termos de precos e inovadores”, de 26 de abril de 2023. Disponivel em:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pt/IP_23 1843
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Acessibilidade e Equidade para todos EU

1°OBJECTIVO

Criar um mercado uUnico dos
medicamentos que garanta que
todos os doentes em toda a UE
tenham acesso atempado e
equitativo a medicamentos

seguros, eficazes recos

comportaveis;
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2° OBJECTIVO
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42 OBJECTIVO

Reforcar a disponibilidade e garantir que os
medicamentos podem ser sempre fornecidos
aos doentes, independentemente do local

onde estes vivam na UE;

MEDIDAS:
Obrigatoriedade de comercializar em todos os estados
membros apds 2 anos da AIM.

14
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52 OBJECTIVO Estima-se que até 2050 as infec¢cdes por
bactérias resistentes a antibiéticos poderao

UMA S[j SAUD[ matar 2,4 milhGes de pessoas na Europa,

América do Norte e Australia.

Combater aresisténcia aos
antimicrobianos (RAM) e a presenca de

produtos farmacéuticos no ambiente através _ oA
Estima-se que em 2050, a resisténcia aos

de uma abordagem Uma So Saude; antimicrobianos matara globalmente mais

de 10 milhdes de pessoas por ano.!

'Organizacdo para a Cooperacao e o Desenvolvimento

MEDIDAS:

Plano de mitigacdao e controlo de prescricao novos antimicrobianos
Awaress card — novos requisitos de rotulagem

Voucher de exclusividade — 12 meses DPI

Econémicos (OCDE) http://www.oecd.org/

15
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62 OBJECTIVO

Tornar os medicamentos mais
sustentaveis do ponto de vista
ambiental.

Industria Farmacéutica | 9.novembro.2023
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Na Industria Farmacéutica
ha 2 maneiras de se estar:

1.Inovar

2.Copiar

em Inovadores nao ha Genéricos!

17
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Propriedade Intelectual (DPI)

O Regulamento prevé um incentivo ao desenvolvimento de
medicamentos para doencas raras (9 anos de exclusividade de
mercado) e Unmet Medical Needs.

« Passa também a ser definida uma High Unmet Medical Need (com um incentivo de 10
anos de exclusividade para o titular de AlM).

* Relativamente aos medicamentos 6rfaos bem estabelecidos, o titular de AIM passara
a ter 5 anos de exclusividade de mercado, com a possibilidade de uma adicéo de 1 ano

de exclusividade em caso de comercializacdo em todos os Estados-Membro aprovado...

18
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A Directiva prevé também uma protecao de dados adicional,
mas...passam a existir mais requisitos e etapas para a protecao de
dados apos AIM de um medicamento, reduzindo-se o tempo base.

« Na perspetiva da producéao de Genéricos, esta € uma medida positiva;
 Na perspetiva de Inovacao e Competitividade, esta medida tera um impacto negativo;

« Mais uma vez a Europa vai ficar atras dos EUA e aumentar o “gap” entre os numeros de

medicamentos inovadores aprovados na EU vs EUA.

19
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A proposta da nova legislacao "penaliza a industria inovadora"
guando um medicamento nao esteja disponivel em todos os
mercados da Unido Europeia dois anos apds a autorizacao da
sua comercializacao

Neste momento existem 27 Estados-membros da Unido Europeia
desarmonizados em termos do que é a regulacao de precos e
comparticipacoes.

Atualmente o processo de registo de medicamentos ja é
centralizado, garantindo-se que os requisitos de qualidade e
documentacao técnico-cientifica é igual para todos os paises da
UE. O processo de comparticipacao também o devera ser.

Possivel solucao: Uma embalagem europeia uUnica bilingue e
definitivamente sem preco!

20
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ik EUROPEAN
COMMISSION

Brussels, 24.10.2023
COM(2023) 672 final

The EU has a strong and competitive pharmaceutical sector, a global leader in the
production of medicines and a major contributor to the EU economy, directly
employing some 800.000 people. It 1s particularly strong in the research and development
of mnovative medicines. However, the landscape for pharmaceutical manufacturing has
evolved in recent decades. Production of inputs for generic medicines has increasingly
moved outside Europe, in particular to China and India. Pharmaceutical production in the
EU has focused on more complex products, which require high-tech infrastructure, a
skilled workforce and sophisticated processes®. At the same time, almost 70% of the
medicines dispensed in Europe are generics.

21
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...”The Commission has adopted today a set of actions to

EU Commission: Strategy better prevent and mitigate critical medicine shortages in

. . the EU, this winter, next winter and beyond. Recent
Paper Wlth Measures agalnSt critical shortages, including of certain antibiotics last

M icin | hor winter, show that continued coordinated action is needed
edicine Supp y Sho tages to address supply challenges and to make Europe's

T ey P e e [ayee et medicine supply chains more resilient in the long run. The

measures to prevent and mitigate shortages of critical ke_y_ goals O_f _tOdayls Communication are to prevent ar_1d
medicines in the EU in the near future. This "set of mitigate critical shortages at EU level. It puts a particular

actions" now presented complements the reform of the focus on the most critical medicines, for which security
pharmaceutical legislation. of supply in the EU must be ensured at all times.”...

22
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https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fnews.link.gmp-compliance.org%2Fc%2F209%2F7046977%2F421%2F0%2F930798%2F7542%2F53344%2F67d697499b.html&data=05%7C01%7Cpaula.teixeira%40bial.com%7C436e41c01b554817aab608dbdb7e963e%7C02bf2d87189f463f8868ce579761cef3%7C0%7C0%7C638345108982412732%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=aLFfth7DNzGccsaRgtL6lcbDRtUtBZlhNtgyCpXmvX8%3D&reserved=0
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Commission steps up
actions to address critical

shortages of medicines The European Union will
and strengthen security also establish a list of
of supply in the EU a 24 critical medicines by the
October press release. end of 2023.
The European The agency described this
Commission (EC) as “the first step to
announced its new analyse the supply chain
strategy to reduce critical of selected medicines by
medicine shortages in April 2024”
the EU.
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Problemas de abastecimento do mercado, para além de razdes econdmicas sao de natureza
multifactorial:

1. Disrupc¢ao das cadeias de abastecimento pelos efeitos decorrentes da escassez da oferta;
2. Da localizagao geografica dos fabricantes
3. Constrangimentos regulamentares;

4. Constrangimentos logisticos e de materiais de partida e materiais intermédios

Parte da solugao: reducao da dependéncia nacional e europeia relativamente ao abastecimento de
alguns materiais necessarios ao fabrico dos medicamentos incluidos na lista publicada.

24
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Paula Teixeira
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