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Perguntas Frequentes

O que é o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e dos Produtos de Saude, IP?
O INFARMED, IP é o organismo, tutelado pelo Ministério da Saude, com atribuicdes nos dominios da
avaliacdo, autorizacdo, disciplina, inspeccao e controlo de producdo, distribuicdo, comercializacao e
utilizacdo de medicamentos de uso humano, incluindo os medicamentos a base de plantas e os
medicamentos homeopaticos, e de produtos de salde (que incluem produtos cosméticos e de higiene
corporal, dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro) em Portugal.

O INFARMED, IP produz ou vende medicamentos?

N3o. Apenas regula a sua avaliagdo, autorizacdo, inspeccdao e controlo de produgdo, distribuicao,
comercializagdo e utilizagdo. O fabrico, distribuigdo e venda de medicamentos é feito exclusivamente por
entidades autorizadas.

Como é que o INFARMED, IP assegura que os medicamentos existentes no mercado sao
seguros, eficazes e de qualidade?

Através da avaliagdo criteriosa de todos os medicamentos antes da introducdo no mercado com base em
critérios técnico-cientificos e em normas e regulamentos internacionalmente aceites, do licenciamento e
inspeccgdes periddicas dos estabelecimentos de produgdo, distribuicdo e venda de  medicamentos, da
monitorizagdo e controlo da qualidade dos medicamentos disponiveis no mercado, através da sua analise
periddica, da vigilancia dos efeitos e reacgbes adversas dos medicamentos e pela informacdo actualizada
e fidvel a consumidores e profissionais de saude.

Quais os objectivos da actual Politica do Medicamento?

Os principais objectivos da actual Politica do Medicamento sdo: assegurar o acesso aos medicamentos;
garantir a eficacia, a seguranca e a qualidade dos medicamentos; garantir a sustentabilidade do servigo
nacional de salde, introduzindo maior racionalidade e eficiéncia na gestdo do medicamento em meio
ambulatdrio e hospitalar; melhorar a prescricdo e dispensa; promover o desenvolvimento do sector
farmacéutico.

Em que medidas é que se consubstancia a actual Politica do Medicamento?

A actual politica do medicamento assenta fundamentalmente nas medidas para a area do Medicamento
delineadas no Programa do XVII Governo Constitucional. S3o, no entanto, prioritarios os seguintes
pontos:

- Alargamento da venda de MNSRM a outros locais de venda além das farmacias;

- Reducgao geral de precos dos medicamentos;

- Promogdo dos medicamentos genéricos;

- Revisdo do sistema de comparticipagao;

- Negociagdo de um protocolo entre o Estado e a Industria Farmacéutica para o controlo do crescimento
do mercado do medicamento comparticipado pelo SNS;

- Reforgo e melhoria da informagé&o dirigida aos profissionais de salde;

- Prescricao por DCI;

- Transposicdo da nova legislagdo farmacéutica comunitaria no novo Estatuto do Medicamento com
alteracdes importantes para todo o sector;

- Promogdo da utilizagdo racional do medicamento;

- Definicao de programas de melhoria da qualidade de prescrigao;

- Apoio a Investigagdo e Desenvolvimento da Industria Farmacéutica.

Qual o papel do INFARMED, IP no ambito da Politica do Medicamento?

O INFARMED, IP colabora com o Ministério da Saude na formulagdo da politica geral de salde,
designadamente na definicdo e execugdo das medidas de politica na drea dos medicamentos e dos
produtos de saude.

Posso adquirir medicamentos pela Internet?

Em Portugal, a venda de medicamentos através da Internet, sejam eles sujeitos ou ndo sujeitos a
receita médica, ¢ ilegal, dado que s6é podem ser vendidos em farmacias e, no caso dos medicamentos
ndo sujeitos a receita médica, também nos locais de venda registados para o efeito. A nivel Europeu, a
venda de medicamentos através da Internet encontra-se actualmente em discussdo, uma vez que o
caracter global do meio utilizado implica que sejam tomadas acgdes concertadas.

A venda de medicamentos através da Internet, nos moldes actuais, apresenta riscos para a saude do
consumidor porque ndo permite ter garantias sobre a qualidade, a seguranga e eficacia desses produtos.
A Internet é, neste momento, um dos veiculos privilegiados para a venda de medicamentos contrafeitos.

Caso exista alguma davida em relacdo aos medicamentos, como se deve proceder?

Antes de iniciar o tratamento o utilizador deve ler atentamente o folheto informativo (bula) que
acompanha os medicamentos. Deve também cumprir as indicagées do médico ou do farmacéutico e, em
caso de duvidas, estes sdo os profissionais melhor habilitados para as esclarecer.

Para mais informacgdes, por favor consultar: www.infarmed.pt
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O que é necessario para comercializar um medicamento em Portugal?

A comercializacdo e utilizagdo de medicamentos depende da respectiva autorizacdo de introducdao no
mercado (AIM) ou autorizagdo de importagao paralela (IP).

A AIM é concedida pelo INFARMED, IP, apds avaliacdo, por peritos e técnicos especializados, da
documentagdo que comprova a qualidade, segurancga e eficacia do medicamento. Os critérios utilizados
para a concessao da AIM s3do os constantes nas disposicdes legais nacionais e nos normativos
comunitarios. A entidade a qual é atribuida esta autorizagdo, e da qual depende a comercializagdo do
medicamento, designa-se por Titular de Autorizacdao de Introducdao no Mercado (Titular de AIM).

A autorizacdo de IP pode ser concedida para um medicamento, com AIM num pais do espago econdmico
europeu e que tenha a mesma composigdo quantitativa e qualitativa em substéncias activas, a mesma
forma farmacéutica e as mesmas indicacBes terapéuticas de um medicamento com AIM valida em
Portugal.

A legislagdo contempla algumas excepgles a obrigatoriedade de AIM ou de autorizagdo de IP; sdo
exemplos:
- Medicamentos manipulados (preparados oficinais e férmulas magistrais)
- Medicamentos destinados aos ensaios de verificagdo e de desenvolvimento (medicamentos
experimentais).
- O INFARMED, IP pode ainda autorizar, com caracter excepcional, a utilizagdo de
medicamentos ndo possuidores de AIM, através da Autorizagdo de Utilizacdo Especial (AUE) ou
da Autorizacdo de Utilizagdo Excepcional (AEX).

Quais os procedimentos para obter uma AIM?

Uma vez que Portugal é membro da Unido Europeia, a aprovagdo de medicamentos rege-se pelas
normas e procedimentos que compdem o sistema Europeu de regulagdo desta area.

O sistema Europeu compreende 3 procedimentos para concessdo de autorizagdo de introdugdo no
mercado (AIM) de um medicamento em mais do que um Estado-membro.

Séo eles:

- Procedimento Centralizado

A AIM é valida em todos os Estados-membros da Unido Europeia. O pedido de AIM é gerido pela
Agéncia Europeia de Avaliagdo de Medicamentos (EMEA). No seu ambito funciona um comité
cientifico de peritos (CHMP) nomeados por cada Estado-membro. E seleccionado um perito
relator e um co-relator, que procedem a uma avaliagdo independente. O relatério de avaliagao é
aprovado pelo comité cientifico, e com base nele a Comissdo Europeia toma uma Decisdo.

- Procedimento de Reconhecimento Mituo

Baseado em decisdes nacionais, ja existentes. O primeiro passo neste procedimento, é a
obtencdo de AIM num Estado-membro da Unido Europeia (Estado-membro de Referéncia). Este
Estado-membro procede a primeira avaliagdo e aprova o medicamento nacionalmente. Esta
autorizagdo é a base do pedido a submeter noutros Estados-membros. Apesar de o pedido ser
submetido em varios Estados-membros simultaneamente, um deles serd o Estado-membro de
Referéncia e elaborard um relatdrio de avaliagdo. Todos os outros Estados-membros envolvidos
comentardo esse relatério, que sera actualizado, quando relevante.

- Procedimento Descentralizado

Procedimento que pode ser utilizado apenas quando o medicamento em causa ndo possui AIM
em nenhum Estado-membro. Também neste processo, e apesar do pedido poder ser submetido
em varios Estados-membros simultaneamente, um deles sera o Estado-membro de Referéncia e
elaborara um relatério de avaliagdo. Todos os outros Estados-membros envolvidos comentardo
esse relatdrio, que serd actualizado, quando relevante.

No entanto, se a AIM se destinar apenas ao nosso pais, esta podera ser obtida através de um:

- Procedimento Nacional
Procedimento utilizado no caso de se pretender que o medicamento seja aprovado apenas para
colocagdo no mercado de um Estado-membro.

Por que é que so alguns medicamentos sdo comparticipados pelo Servico Nacional de Saude?
A partir do momento em que o medicamento obtém autorizacdo de introdugdo no mercado (AIM) e
preco aprovado (Direcgdo Geral das Actividades Econdémicas - DGAE) tem reunidas as condigdes para
ser comercializado. Para que o medicamento seja comparticipado pelo Estado, o titular de AIM tem que
o requerer ao INFARMED, IP, de acordo com os principios estabelecidos na legislagdo nacional.

O processo de avaliagdo do pedido de comparticipagdo do medicamento baseia-se em critérios técnico-
cientificos, tendo em consideragdo os aspectos terapéuticos e econdmicos, com o objectivo de identificar
o valor acrescentado do medicamento em relacdo a outros medicamentos comparticipados e
comercializados para a mesma finalidade terapéutica. A decisdo final sobre a comparticipacdo é da
responsabilidade do Ministro da Saude.

Para mais informacgdes, por favor consultar: www.infarmed.pt

2/3



i r DOSSIER DE IMPRENSA '

infarmed

\]
i i Autoridade Nacional do Medicamento
\ / e Produtos de Satde I.P.
Ministério da Saude

Glossario

O que sao medicamentos?

Substéncias ou associagSes de substancias que possuam propriedades curativas ou preventivas das
doengas em seres humanos e dos seus sintomas ou que possam ser utilizadas ou administradas no ser
humano com vista a estabelecer um diagndstico médico ou que tenham como objectivo, através de uma
accao farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, restaurar, corrigir ou modificar as funcdes fisioldgicas.

O que sao dispositivos médicos?

Os dispositivos médicos sdo, nas diferentes dreas da salde, instrumentos essenciais para a redugdo do
da doenca, melhoria da saude e qualidade de vida dos cidaddos. Os dispositivos médicos englobam uma
vasta gama de produtos onde se inclui o material de penso, o material cirdrgico, o equipamento de raio
X, as tiras para o controlo da diabetes, os pacemakers, entre muitos outros. S3ao destinados, pelo seu
fabricante, a serem utilizados para fins comuns aos dos medicamentos, tais como prevenir, diagnosticar
ou tratar uma doenga humana. Devem atingir os seus fins através de mecanismos que ndo se traduzem
em acgOes farmacoldgicas, metabdlicas ou imunolégicas, por isto se distinguindo dos medicamentos.

O que é um medicamento genérico?

E um medicamento com a mesma composi¢do qualitativa e quantitativa em substancias activas, a
mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento de referéncia tenha sido
demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados.

O que é um produto cosmético?

Um produto cosmético e de higiene corporal é qualquer substancia ou preparagdo destinada a ser posta
em contacto com as diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas
piloso e capilar, unhas, labios e 6rgdos genitais externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a
finalidade de, exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspecto e ou proteger
ou os manter em bom estado e ou de corrigir os odores corporais.

Principais Termos

AEX - Autorizagdo Excepcional

AFP - Associagdo das Farmacias de Portugal

AIM - Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

ANF - Associagdo Nacional de Farmacias

APIFARMA - Associacdo Portuguesa da Indlstria Farmacéutica
AUE - Autorizacdo de Utilizagdo Especial

BPC - Boas Praticas Clinicas

BPD - Boas Praticas de Distribuicdo
BPF - Boas Praticas de Fabrico
BPFarm - Boas Praticas da Farmacia
BPL - Boas Praticas de Laboratdrio

CHMP - Committee for Medicinal Products for Human Use
DCI - Denominagdo Comum Internacional

EMEA - Agéncia Europeia de Avaliagdo de Medicamentos
EMR - Estado Membro de Referéncia

FDA - Food and Drug Administration (Agéncia reguladora E.U.A.)
FHNM - Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos

GH - Grupo Homogéneo

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, IP
IP - Importagao Paralela

MG - Medicamento Genérico

MNSRM - Medicamento N&o Sujeito a Receita Médica
MS - Ministério da Saude

MSRM - Medicamento Sujeito a Receita Médica

OF - Ordem dos Farmacéuticos

PR - Prego de Referéncia
PT - Prontuario Terapéutico

RAM - Reacgdo Adversa Medicamentosa
RCM - Resumo das Caracteristicas do Medicamento

SNF - Sistema Nacional de Farmacovigilancia

SNS - Servigo Nacional de Saude

Para mais informacgdes, por favor consultar: www.infarmed.pt
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