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Preambulo

A relevancia da publicagdo do relatério anual Estatistica do Medicamento e Produtos de Saude 2018, prende-se com a possibilidade do INFARMED, I.P. transmitir aos seus parceiros nacionais e
internacionais informagdo compilada sobre o mercado ambulatério de medicamentos em Portugal e sobre as atividades desenvolvidas nas areas de competéncia e de regulagdo.

O presente relatério estatistico tem vindo a ser compilado desde 1994, agregando, de forma integrada, diferentes tipos e fontes de informagdo, sobre medicamentos e produtos de saude,
provenientes de outras institui¢des. Desta forma, pretende-se informar profissionais e instituigSes de saude, industria farmacéutica, doentes e cidaddos sobre a caracterizagdo do setor farmacéutico
Ressalte-se ainda que, sendo uma publicagdo bilingue, apresenta-se como uma fonte de informagao dirigida igualmente aos nossos parceiros internacionais, possibilitando maior conhecimento sobre
a realidade nacional no contexto do sector do medicamento e atividade farmacéutica, bem como dos produtos de satde.

A estrutura da Estatistica do Medicamento e Produtos de Saude 2018, encontra-se dividida em sete macro capitulos, permitindo uma visdo alargada do mercado nacional em ambulatério, cujos
subcapitulos proporcionam informagdo com maior detalhe.

Neste sentido, o capitulo um apresenta os dados macroeconémicos relativos ao setor do medicamento em Portugal; o capitulo dois foca os processos de autorizagdo e comparticipagdo dos
medicamentos e produtos de salde; o capitulo trés inclui dados sobre a distribuicdo de medicamentos e a cobertura farmacéutica; os capitulos quatro, cinco e seis, abordam indicadores relativos a
dispensa de medicamentos no Servigo Nacional de Saude; e o capitulo sete expde dados sobre farmacovigilancia e vigilancia farmacéutica.

Outra informag&o podera ser solicitada ao Centro de Informagdo do Medicamento e Produtos de Satde do Infarmed, através do enderego de correio eletrénico: cimi@infarmed.pt.

Acresce ainda sugerir a consulta regular do sitio do Infarmed na internet (www.infarmed.pt), onde sdo publicadas informacdes e relatdrios periddicos sobre as matérias abrangidas pela publicacdo.

Preamble

The current report Medicine and Healthcare Products Statistics 2018 is a valuable and strategic instrument for INFARMED to communicate with is national and international stakeholders by providing
integrated information related to the outpatient medicines market in Portugal as well its regulatory activities.

INFARMED has been publishing this report since 1994, which integrates different types about medicines and health products and sources of information according to a methodological process of
Medicine and Healthcare Products Statistics 2018 is also provided in English to widely disseminate useful information about the Portuguese pharmaceutical sector to healthcare professionals, health
institutions, the pharmaceutical industry, patients and the general public.

The reports’ structure is divided in seven main chapters ensuring an overall perspective on the national market and allowing subdivisions to detail information where necessary: chapter 1 shows
macroeconomic data regarding the medicines in Portugal; chapter 2 reports various data concerning medicines and healthcare products, such as the number of registered and reimbursed medicines;
chapter 3 includes data on the distribution of medicines; chapters 4, 5 and 6 refer to medicines sales, showing different types of data about medicines dispensed in ambulatory within the scope of the
National Health Service; and chapter 7 provides data on pharmacovigilance and pharmaceutical surveillance.

Other information can be made available upon request to the Information Centre on Medicine and Healthcare Products of Infarmed at: cimi@infarmed.pt.
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1. Dados Macroecondmicos
Macroeconomic Data

1.1. indice de Pre¢os no Consumidor (IPC)*
Consumer Price Index (CPI)

* Indice de pregos, base (100) ano: 2012/ Index prices, basis (100) year: 2012

1.2. Vendas de Especialidades Farmacéuticas (Ambulatério)

Pharmaceutical Specialities Sales (Ambulatory)

1.3. Encargos do SNS com medicamentos no mercado Ambulatdrio e Hospitalar, em % do PIB
NHS Expenditure (Ambulatory and Hospital) as a percentage of GDP
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1.4. Orcamento do SNS e Encargos do SNS com Medicamentos (Ambulatério e Hospitalar)
NHS Budget and NHS Expenditure (Ambulatory and Hospital)

1.5. Despesa Nacional em Saude (Publica + Privada)
National Healthcare Expenditure (Public + Private)

1.5.1. Despesa Publica e Privada em Satde
Public and Private Healthcare Expenditure

Fonte /Source: DGO e INE (Conta Satélite da Saude / Health Satellite Account ). Julho /July 2016 Unidade: 10° EUR | Unit: 10 ° EUR

1.5.2. Relagao Entre os Indicadores
Relation Between Indicators

Unidade: % | Unit: %
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1.5.3. Despesa Nacional em Satide em % PIB
National Healthcare Expenditure as % GDP

Fonte / Source : INE (Conta Satélite da Satde / Health Satellite Account ). Julho /July 2016

1.6. Estrutura do Mercado de Medicamentos
Medicine Market Structure

Fonte / Source : IMS Health; ACSS/CCF; Subsistemas de Saude / Health Subsystems Unidade: % | Unit: %

(a) Atualmente e desde 2014 que os subsistemas de satde apenas incluem o SAMS; CTT e CGD. A partir de abril de 2013, a ADSE e os sistemas de assisténcia na doenga das Forgas Armadas, da
GNR e da PSP passaram a ser asseguradas pelo SNS.

Since 2014 include only the health care subsystems of banking employers. Since April 2013, the Civil Servants Health Care Assistance and the several

health subsystems belonging to the Clinical and Drug Assistance to the Members of Military and Militarised Forces are assured by the National Health

(b) A partir de abril de 2013, a ADSE e os sistemas de assisténcia na doenga das Forgas Armadas, da GNR e da PSP passaram a ser assegurados pelo SNS.
Os subsistemas de satide do Ministério da Justica e a ADSE foram integrados no SNS.
Since April 2013, subsystems of Ministry of Justice and Civil servants are assured by the National Health Service.
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2. Medicamentos em Numeros
Medicines in Figures

2.1. Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM)
Marketing Authorisation Application (MA)

2.1.1. Pedidos de AIM de Medicamentos

Medicines MA Applications

800
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[ —
Nacional + Rec.Mutuo + Descentralizado Centralizado / Centralised Total

National + Mutual Recog + Decentralised w2014 ~ 2015 m2016 m2017 m 2018
(Infarmed)

Namero de Pedidos/ Number MAA

2.1.1.1. Pedidos de AIM por Grupo de Medicamento
Submit MAA By Medicinal Product Group

Pedidos de AIM por Grupo de Medicamento
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132
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400 132
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" Genéricos M Biossimilares m Outros
Generics Similiar biological Others
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2.1.2 Processos Concluidos

Finished Processes
600
500
400
200
~ - - -
o -
2014 2015 2016 2017

g

2018
= Nacional + Rec.Mutuo + Descentralizado mmsm Centralizado/ Centralized Total
National + Mutual Recog + Decentralised (Decisdo CE/ EC Decision)
2.1.2.1 Por natureza da Decisdo
By Decision
525
460 110 95 5 i 670
412 97 79 18 i 606
523 74 93 14 i 704
509 62 90 22 683

2.1.3. Total de Medicamentos com AIM
Medicines with MA- Total

MESCSTEROSMINMEIENESEM 15428 16463 16421 16976 17116
Medicamentos Marcas / Brand Names 8852 8 821 8819 9002 9113
Apresentacdes / Presentations 57742 55726 53617 54529 53700

(a) Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica
(a) Identical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

w Medicamentos / Medicines (a) ® Medicamentos Marcas / Brand Names Apresentacdes / Presentations

57742 55726 53617 54529 53700

N2 MEDICAMENTOS/ MEDICINES NUMBER

2014 2015 2016 2017 2018

(a) Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica
(a) Identical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form
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2.1.3.1. Por Classificagdo quanto a Dispensa
By Prescription Classification

@ Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica
(a)

Identical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

2.2 Comparticipagdes
Reimbursements

2.2.1. Pedidos de Comparticipa¢do de Medicamentos
Medicines Reimbursement Applications

@ Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica
@) 1dentical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

* Em 2017 a contabilizagdo foi feita em n2 de processos

*In 2017 the accounting was made by process

2.2.2. Comparticipagdes Concedidas
Reimbursements Granted

L Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica

©) 1dentical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

2.2.3. Pedidos de Comparticipagdo Indeferidos
Reimbursement Applications Negative Decisions

@ 1gual Nome do Medi , D e Forma Far éutica
(a)

Identical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

2.2.4. Total de Medicamentos Ndo Comparticipados
Non-Reimbursed Medicines - Total

@ Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica
@) 1dentical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

U
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2.2.4.1. Por Classificagdo quanto a Dispensa
By Prescription Classification

@ Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica
@ (dentical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

2.2.5. Total de Medicamentos Comparticipados
Reimbursed Medicines - Total

@ Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica
@ 1dentical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

2.2.5.1. Por Classificagdo quanto a Dispensa
By Prescription Classification

L Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica

@) 1dentical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

2.2.5.2. Por EscalGes de Comparticipagdo
By Reimbursement Category

Escaldes de Comparticipagdo: A- 90%; B- 69%; C-37%; D-15%
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2.2.5.3. Por Classificagdo quanto a Dispensa e Escaldes de Comparticipagdo
By Prescription Classification and Reimbursement Category

@ Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica
@ 1dentical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

2.2.5.4. Apresentagdes Comparticipadas por Grupos Farmacoterapéuticos e Escaldes de Comparticipacdo
Reimbursed Presentations by Pharmacotherapeutic Groups and Reimbursement Categories

Grupos Farmacoterapéuticos de acordo com o Despacho n2 4742/2014, de 2 abril
Pharmacotherapeutic Groups pursuant to Decision no. 4742/2014, of April 2
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2.3. Pregos
Prices

2.3.1. Apresentagdes por Intervalo de Precos (EUR)
Presentations by Price Range (EUR)

2.3.2. Intervalo de Pregos (EUR) por Escaldes de Comparticipacdo
Price Range (EUR) by Reimbursement Category

2.3.3. Evolugdo do Prego Médio Global Anual (PVP) em Ambulatério (EUR)
Annual Average Price Evolution (RP) in Ambulatory (EUR)

SERVICO NACIONAL
DE SAUDE

EVOLUGAO DO PRECO MEDIO GLOBAL ANUAL

o

/.-————-.’—

o

2014 2015 2016

2017 2018

'u Infarmed

Autordade Naoonal 6o Medkamenta
‘ Produtos de Saide, L2
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2.4. Medicamentos Genéricos

Generic Medicines

2.4.1. Medicamentos Genéricos com AIM por Classificagdo quanto a Dispensa
Generic Medicines with MA by Prescription Classification

@ Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica
@ (dentical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

2.4.2. Medicamentos Genéricos Ndo Comparticipados por Classificagdo quanto a Dispensa
Non-Reimbursed Generic Medicines by Prescription Classification

(a) Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica
(a) Identical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

2.4.3. Medicamentos Genéricos Comparticipados
Reimbursed Generic Medicines

2.4.3.1. Por Classificagdo quanto a Dispensa
By Prescription Classification

(a) Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica
(a) Identical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

2.4.3.2. Por Classificagdo quanto a Dispensa e EscalGes de Comparticipagdo
By Prescription Classification and Reimbursement Category

(a) lIgual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica
(a) Identical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

U

Infarmed

Autordade Naconal do Medkamenta
@ Produtos de Saide, P
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2.4.4. Apresentagdes de Medicamentos Genéricos Comparticipados por Grupos Farmacoterapéuticos e Escaldes de Comparticipagdo
Pr ions of Reimbursed Generic Medicines by Pharmacotherapeutic Groups and Reimb Categories
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2.4.5. Precos de Medicamentos Genéricos
Generic Medicines Prices

2.4.5.2. Intervalo de Pregos (EUR) dos Medicamentos Genéricos por Escales de Comparticipagdo
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Produtos Cosméticos
e Higiene Corporal

*Aplicacdo on line /On line aplication Unidade: N2 PCHC, N.2RCM | Unit: No. CPBH, No. SPC
** Valores para o periodo de 1 de Janeiro a 10 de Julho de 2013. Apartir de 11 de julho de 2013 o registo de produtos cosméticos é efetuado
centralmente numa plataforma europeia e por conseguinte deixa de existir o registo de produtos no Infarmed.

" values for the period 1 January to 10 July 2013. Since 11 July 2013 the registration of cosmetic products is made centrally in a European platform and
therefore ceases to exist the products registration in INFARMED

2.5.2. Dispositivos Médicos
Medical Devices

DM Codificados

Unidade: N.2 | Unit: No

(a) Dentncias, inquéritos entre Autoridades Ct ites, RAPEX, de supervisdo do mercado, ou outros.
(a) Reports or surveys between Competent Authorities, RAPEX, market supervision campaigns, or others.

(b) consideradas todas classe de risco

(b) All risk class considered
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3. Sector de Distribuicao de Medicamentos
Medicines Sector Distribution

3.1. Empresas Farmacéuticas, Armazéns de Medicamentos, Farmacias, Postos de Medicamentos e
Locais Autorizados de Venda MNSRM

Pharmaceutical Companies, Medicine Warehouses, Pharmacies, Pharmacy Extensions and Drog Stores

3.2. Farmacias e Postos de Medicamentos por Distrito / Sub-regido
Pharmacies and Pharmacy extensions by District / Subregion
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3.3. Cobertura Farmacéutica
Number of Inhabitants per Pharmacy

N2 Habitantes por Farmacia / No. Inhabitants per Pharmacy
3580

3560
3551\\

3540 3543\

3520 \

3500

N2 Habitantes

3480 3487 3487 3487
3 460
3440

2014 2015 2016 2018

3.3.1. Distribuicao Sub-regional
Subregional Distribution

Habitantes por Farmadcia

N
~
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3.4. Profissionais de Farmacias
Pharmacies Staff

3.4.1. Farmacéuticos e Farmacias
Pharmacists and Pharmacies

O/sN
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€ Prodcs de Salde, |2

8 682

8 527
9 338
9 369

9 485

2772 100,00
2773 100,04
2805 101,19
2 805 101,19
2 805 101,19

M2 Farmacéuticos em Portugal continental

2014

Farmacias em Portugal

2772

2017 2018
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4. Dispensa de medicamentos - Venda em ambulatério no Mercado Nacional

Medicines Dispense- Ambulatory Sales on National Market

4.1. Dispensa de Medicamentos
Medicines Dispense

4.1.1. Mercado do SNS

Dispensa de Medicamentos / Medicines Dispense
PVP / RP

Encargos do SNS / NHS Expenditure

Encargos do Utente / User Co-payment
Embalagens / Packages

Receitas / Prescriptions

Taxa Média / Average Rate

Comparticipagdo / Reimbursement

Encargos do Utente / User Co-payment

2014

1873043 848

1170352630

702 691 219

153 020413

72916 263

2014

62,5%

37,5%

2015

1891956 858

1182180185

709 776 673

154 964 976

78 230 638

2015

62,5%

37,5%

Unidade: EUR, N.2 EMBALAGENS, N.2 RECEITAS / Unit: EUR, No. PACKAGES, No. PRESCRIPTIONS

2016

1887 107 629

1189820191

697 287 438

155972 138

2016

63,0%

37,0%

2017

1913103571

1213512876

699 590 696

157 349 422

2017

63,4%

36,6%

1) Infarmec

2018
1966 025 495
1254970970

711054 524

161314 658

2018
63,8%

36,2%

* Com a introdugdo da receita eletronica em 2016, deixou de ser possivel apurar, com a mesma metodologia, o n2 de receitas dispensadas por

concelho/distrito.

"* With the implementation of electronic prescipition in 2016, it is no longer possible to use the same methodology to estimate the number of

prescriptions filled in per region.

2500

2 000

Milh&es EUR / Millions EUR

2014
EPVP /RP 1873 043 848
Encargos do SNS / NHS Expenditure 1170 352 630
M Encargos do Utente / User Co-payment 702 691 219
® Embalagens / Packages 153 020 413

Dispensa de Medicamentos no SNS / Medicines Dispense in NHS Market

1500
1000
[ ]
500 I

2015
1891 956 858
1182 180 185

709776 673
154 964 976

2016
1887 107 629
1189820191

697 287 438
155972 138

2017
1913 103571
1213512876

699 590 696
157 349 422

2018
1966 025 495
1254 970970

711054 524
161314 658
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4.1.2. Mercado dos Subsistemas de Saulde
Health Subsystems Market

Dispensa de Medicamentos / Medicines Dispense 2014
PVP / RP 25 859 259
Encargos dos Subsistemas / Health Subsystems Expenditure 20 687 407
Encargos do Utente / User Co-payment 5171852
Taxa Média / Average Rate 2014
Comparticipacdo / Reimbursement 80,00%
Encargos do Utente / User Co-payment 20,00%

Fonte / Source : Subsistemas de Salde / Health Subsystems

O/SN

2015

22906 047

18 324 837

4581209

2015

80,00%

20,00%

SERVICO NACIONAL

DE SAUDE

2016

24 237 519

19 390015

4847 504

2016

80,00%

20,00%

2017

23 600 873

18 880 698

4720175

2017

80,00%

20,00%

Unidade: EUR, N.2 EMBALAGENS / Unit: EUR, No. PACKAGES

Infarmed

2018
19245751
19 245751
19245751

2018

80%

20%

(a) A partir de abril de 2013, a ADSE e os sistemas de assisténcia na doenga das Forgas Armadas, da GNR e da PSP passaram a ser assegurados pelo SNS.

(a) Since April 2013, the Civil Servants Health Care Assistance and the several health subsystems belonging to the Clinical and Drug Assistance to the

Members of Military and Militarised Forces are assured by the National Health Service.
O subsistema do Ministério da Justica terminou em 2011, transferindo os seus beneficiarios para a ADSE.
The health subsystem of Ministry of Justice ended in 2011, transferring the members to Civil Servants Health Care Assistance.

Taxa Média de Comparticipacdo no SNS [ Average Rate in Reimbursement

70,0% 62,5% 62,5% 63,0% 63,4% 63,8%
O= ©
@ 60,0% L - ~®
k:
@ 50,0%
[="]
o
4 40,0%
& - B o= o oo e
= 30,0% 37,5% 37,5% 37,0% 36,6% 36,2%
=
]
=
s 20,0%
T
= 10,0%
0,0%
2014 2015 2016 2017 2018
=@=Comparticipa¢do / Reimbursement =@=Encargo do Utente / User Co-payment
4.2. Custo Médio por Receita e por Embalagem no SNS
Average Cost per Prescription and per Package in the NHS
2014 2015 2016 2017
N2 Médio de Embalagens por Receita /
o 2,1 2 * *
Average No. of Packages per Prescription
PVP/ RP 25,69 24,18 * *
Custo Médio por Receita no SNS / Average Cost per Prescription at NHS
Enc.SNS / NHS Exp. 16,05 15,11 * *
PVP / RP 12,24 12,21 12,10 12,16
Custo Médio por Embalagem no SNS / Average Cost per Package at NHS
Enc. SNS / NHS Exp. 7,65 7,63 7,63 7,71

Fonte / Source : ACSS/CCF

*Com a introdugdo da receita eletrénica em 2016, deixou de ser possivel apurar, com a mesma metodologia, o n2 de receitas dispensadas por

concelho/distrito

2018

12,19

7,78

Unidade: EUR | Unit: EUR

vviLn e IIIIpICﬂIt:’HLULIUH UJ eIecLrornic prescipiuor Ir £ZU4Lo, 1L 1S 110 [0MNYEr POSSIVIE LU USE LITE SUITIE ITIELNVUUIOYY LO ESUITIULE LTIE TTUITIVET U] PIescripuors

filled in per region.
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4.3. Custo Médio da Consulta em Medicamentos nos Centros de Satide (SNS)

Average Cost of Drug Consultation in Helath Centers (NHS)

40,00
34,08 33,42 32,49 32,17 32,69
35,00 - 7
' — 2 *
30,00
£ 2500
=~ .
20,00 = =t .- ®
21,57 21,13 20,79 20,65 21,10
15,00
10,00
5,00
,00
2014 2015 2016 2017 2018
==@==PVP / RP 34,08 33,42 32,49 32,17 32,69
==@==SNS [/ NHS 21,57 21,13 20,79 20,65 21,10
4.4. Consumo Per Capita de Medicamentos
Per Capita Medicines Consumption
2014 2015 2016 2017 2018
Mercado Total (PVP) / Total Market (RP) 242,92 253,20 258,0 260,9 268,7
Mercado do SNS (PVP) / NHS Market (RP) 194,40 196,88 196,0 199,9 205,6
Encargos do SNS / NHS Expenditure 121,47 123,02 123,60 126,79 131,2
Encargos do Utente / User Co-payment 72,93 73,86 72,44 73,10 74,4
Mercado dos Subsistemas de Satde (PVP) / Health Subsystems Market (RP) 110,13 99,86 132,35 106,39 88,9
Encargos dos Subsistemas de Satide / Health Subsystems Expenditure 88,11 79,89 105,88 85,11 71,1
Encargos do Utente / User Co-payment 22,03 19,97 26,47 21,28 17,8
Fonte / Source : INE; IMS Health; ACSS/CCF; Subsistemas de Sadde / Health Subsystems Unidade: EUR | Unit: EUR

CONSUMO "PER CAPITA" DE MEDICAMENTOS

2014 m2015 2016 m2017 m2018

257,95
260,92
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MERCADO TOTAL (PVP) MERCADO DO SNS ENCARGOSDO SNS/ ENCARGOSDO UTENTE MERCADO DOS ENCARGOSDOS ENCARGOS DO UTENTE
/ TOTAL MARKET (RP) [PVP)/ NHS MARKET NHS EXPENDITURE [/ USER CO-PAYMENT SUBSISTEMAS DE SUBSISTEMAS DE / USER CO-PAYMENT
(RP) SAUDE (PVP) / HEALTH SAUDE/ HEALTH

SUBSYSTEMS MARKET SUBSYSTEMS
(RP) EXPENDITURE
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4.5. Distribui¢do das Vendas de Medicamentos no SNS (PVP) e Encargos do SNS por Escaloes de Comparticipagdo
Distribution of NHS Medicines Sales (RP) and NHS Expenditure by Reimbursement Category

Fonte / Source : ACSS/CCF

4.6. Distribui¢do das Vendas de Medicamentos no SNS (PVP) e Encargos do SNS por Intervalo de Prego (EUR)
Distribution of NHS Medicines Sales (RP) and NHS Expenditure by Price Range (EUR)

Fonte / Source : ACSS/CCF
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4.7. Distribuicdao das Vendas de Medicamentos no SNS (PVP) e Encargos do SNS por Origem de Prescri¢ao

(Estabelecimentos de Saude)
Distribution of NHS Medicines Sales (RP) and NHS Expenditure by Origin of Prescription (Health Institutions)

PVP / RP % SNS / NHS % Emb. / Pack. %

Centros de Saude /
Health Centres 1019094 211 51,8% 657 958 500 52,4% 87 274 795 54,1%
Médicos e Hospitais Privados /
Private Doctors and Hospitals 95619 856 4,9% 53 260 555 4,2% 7 621 347 4,7%
Hospitais Publicos /
Public Hospitals 374 416 331 19,0% 263 347 244 21,0% 26 605 647 16,5%
IPSS / Non Governmental Social
Solidarity Institutions 57 881117 2,9% 40 051 477 3,2% 4826572 3,0%
Postos de Empresa / Companies Medical

17 621 760 0,9% 9440 032 0,8% 1516 856 0,9%

Office

Centros Especializados de Tratamento
de Doengas / Disease's Treatment 7 721579 0,4% 4576 530 0,4% 772 215 0,5%
Specialized Centres

Outras Situagdes / Other Situations 393 672 535 20,0% 226 338 176 18,0% 32 697 348 20,3%
TOTAL 1966 027 389 100% 1254972514 100% 161 314 780 100%
Fonte / Source : ACSS/CCF Unidade: EUR, N.2 EMBALAGENS / Unit: EUR, No. PACKAGES

4.8. Custo Médio por Embalagem por Origem de Prescri¢cdo (Estabelecimentos de Saude)
Average Cost per Package by Origin of Prescription (Health Institutions)

PVP / RP SNS / NHS

Centros de Saude / Health Centres 11,68 7,54
M?dICOS Hospitais Prlvad?s / 12,55 6,99
Private Doctors and hospitals

Hospitais Publicos / Publics Hospitals 14,07 9,90
IPSS / Non Governmental Social Solidarity Institutions 11,99 8,30
Postos de Empresa / Companies Medical Office 11,62 6,22
Centros Especializados de Tratamento de Doengas / 10.00 B
Disease's Treatment Specialized Centres ! !
Outras Situagdes /Other Situations 12,04 6,92
Total 12,19 7,78

Fonte / Source : ACSS/CCF Unidade | Unit: EUR
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4.9. Evolucdo Mensal das Vendas de Medicamentos (PVP) e Encargos do SNS
Monthly Evolution of NHS Medicines Sales (RP) and NHS Expenditure

PVP/RP SNS/NHS Emb. / Pack.
janeiro / January 171 007 327 108 136 700 14 346 812
fevereiro / February 151 731 864 96 340 302 12 681 974
margo / March 166 762 218 106 550 802 13762 174
abril / April 158 806 669 101 276 087 13 061 502
maio / May 165 641 663 105 704 396 13 613 901
junho / June 162 530 766 104 201 889 13 297 702
julho / July 169 780 239 108 633 577 13 829 250
agosto / August 154 494 187 99 438 690 12 547 659
setembro / September 154 968 040 99 341 820 12579112
outubro / October 174 502 869 111 024 330 14 253 055
novembro / November 169 963 962 108 237 575 13 866 267
dezembro / December 165835691 106 084 802 13 475 250
TOTAL 1966 025495 1254970970 161 314 658

Fonte / Source : ACSS/CCF 2: EUR, N.2 EMBALAGENS / Unit: EUR, No. PACKAGES

4.10. Grupos e Subgrupos Farmacoterapéuticos
Pharmacotherapeutic Groups and Subgroups

4.10.1. Distribuicdao dos Encargos do SNS por Grupos Farmacoterapéuticos
NHS Expenditure Distribution by Pharmacotherapeutic Groups

Hormonas e Medicamentos usados no Tratamento das Doencas Enddcrinas / Endocrine system
Sistema Nervoso Central / Central Nervous System

Aparelho Cardiovascular / Cardiovascular System

Sangue / Blood

Aparelho Respiratdrio / Respiratory System

Aparelho Locomotor / Locomotor System
Medi tos Anti-Infecci / Anti-Infectives Products
Aparelho Digestivo / Digestive System
Medicamentos usados em AfecgBes Oculares / Drugs for Ophthalmologic Use 2,5%
Aparelho Geniturinario / Genitourinary System
Medicamentos usados em Afecgdes Cutdneas / Dermatological Agents 1,0%
Medicamentos Antineoplésicos e Imunomoduladores / Antineoplastic and Immunomodulators Agents 0,6%

Medicacdo Antialérgica / Antiallergic Medication 0,6%

Medicamentos usados em Afecg8es Otorrinolaringoldgicas / Drugs for Otological and Oropharyngeal Use
Vacinas e Imunoglobulinas / Vaccines and Immunoglobulins 0,3%

Nutrigdo e Metabolismo / Nutrition and Metabolism

ing Agents i3

Medicamentos usados no Tratamento de IntoxicagSes / Anti-Poi
Correctivos da Volémia e das Alteragdes Electroliticas / Electrolytic and Fluid Balance Regulation Agents  [ili}3

0,0% 5,0%

10,0%

15,0%

| Infarmed

20,0%

25,0%

30,0%
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5. Dispensa de Medicamentos — Vendas em Ambulatério por Regiao e Distrito
Medicines Dispense - Ambulatory Sales by Region and District

5.1. Distribui¢do das Vendas de Medicamentos no SNS
Distribution of NHS Medicines Sales

Fonte / Source : ACSS/CCF Unidade: EUR, N.2 EMBALAGENS / Unit: EUR, No. PACKAGES
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5.2. Custo Médio por Embalagem no SNS
Average Cost per Package in NHS

Fonte / Source : ACSS/CCF Unidade: EUR, N.2 EMBALAGENS / Ur
5.3. Consumo Per Capita de Medicamentos no SNS

NHS Per Capita Medicines Consumption

Fonte / Source : ACSS/CCF Unidade: EUR, N.2 EMBALAGENS / Unit: EUR, No. PACKAGES
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5.4. Distribui¢do das Vendas de Medicamentos no SNS por Intervalo de Pregos
Distribution of NHS Medicines Sales by Price Range

Fonte / Source : ACSS/CCF
5.5. Distribui¢do das Vendas de Medicamentos no SNS por Origem de Prescri¢do (Estabelecimentos de Saude)
Distribution of NHS Medicines Sales by Origin of Prescription (Health Institutions)

Fonte / Source : ACSS/CCF Unidade: EUR, N.2 EMBALAGENS / Unit: EUR, No. PACKAGES
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5.6. Grupos de Utentes
User Groups

5.6.1. Distribuicdo das Vendas de Medicamentos no SNS por Grupos de Utentes
Distribution of NHS Medicines Sales by User Groups

Fonte / Source : ACSS/CCF Unidade: EUR, N.2 EMBALAGENS / Unit: EUR, No. PACKAGES

5.6.2. Custo Médio por Embalagem
Average Cost per Package

Fonte / Source : ACSS/CCF Unidade/Unit: EUR



PORTUGUESA 6 | SNIS siggueow t'J Infarmed
m— © Produos de Salde 1P

-
o
>
o
o
~
“n
Q
3
n
3
1%
d
~
(o)
(e}
m



- O | SNSzuzwere (1 Infarmed

SAUDE DE SAUDE Auteridade Naconal do Medicamento
© Produtos de Sadde, |.P.

6. Dispensa de Medicamentos Genéricos - Vendas em Ambulatdrio
Generic Medicines Dispense - Ambulatory Sales

6.1. Vendas de Medicamentos Genéricos no Mercado Total
Generic Medicines Sales at the Total Market

Fonte / Source: IMS Health Unidade: EUR, N.2 EMBALAGENS, UNIDADES / Unit: EUR, No. PACKAGES, UNITS

Quota de Medicamentos Genéricos no Mercado Total / Market Share of Generic Medicine at the Total Market

50,0%
39,7% 39,6% 39,4% 39,5% 40,5%
30,4% 30,2% 29,9% 30,1% 31,1%
—.
30,0% @ e ] » ¥ 3
20,4% 20,0% 19,8% 19,8% 20,5%
20,0% ~— . . * -
10,0%
0,0%
2014 2015 2016 2017 2018
=% PVP [ % RP === % Embalagens / % Packages w=t==% Unidades / % Units

6.2. Vendas de Medicamentos Genéricos no SNS
NHS Generic Medicines Sales

Fonte / Source : ACSS/CCF
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Quota de Medicamentos Genéricos no Mercado SNS / Market Share of Generic Medicine at the NHS Market

55,0%
48,4%
50,0% 265% 47,0% 47,3% 47,5%
*— o ® *— °
25,0%
40,0%
35,0%
30,0%
25,4%
24,1% 24,3% 24,6% 24,6% 4
25,0% & —)
— = <
A ~ ~
20,0% 21,7% 21,7% 21,6% 21,8% 22,3%
15,0%
10,0%
2014 2015 2016 2017 2018
—6—%PVP/%RP ——% 1 % Packag: e % Uni /% Units

6.3. Distribuicdo das Vendas de Medicamentos Genéricos no SNS por intervalo de pregos
Distribution of NHS Generic Medicines Sales by Price Range

Fonte / Source : ACSS/CCF
6.4. Grupos e Subgrupos Farmacoterapéuticos dos Medicamentos Genéricos
Pharmacotherapeutic Groups and Subgroups of Generic Medicines
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Unidade: EUR, N.2 EMBALAGENS / Unit: EUR, No. PACKAGES
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7. Seguranga e Qualidade dos Medicamentos e Produtos de Satde
Safety and Quality of medicines and healthcare products

7.1. Comprovacao da Qualidade
Quality Control

* A actividade de Comprovag¢do da Qualidade dos Medicamentos Bioldgicos no @mbito de Pools de Plasma foi descontinuada em 2009,
face a revogacdo do Despacho do Ministério da Satude n.2 5/95, de 25 de Janeiro (DR, 2.2 Série, n.2 46, de 23 de Fevereiro de 1995).
Aquisi¢do de produtos derivados do plasma humano em Novembro de 2008.

* The activity of Quality Control of Biological Medicines concerning to Plasma Pools was interrupted in 2009, due to the revocation of
the Ministerial Dispatch from the Ministry of Health no 5/95 of January 25 (published in the Portuguese Official Journal ‘Republic Diary’
no 46 of 1995, February 23). Purchase of Human Plasma Derived in November 2008.
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7.2. Farmacovigilancia
Pharmacovigilance

7.2.1. Numero Total de Notificacdes de RAM (Espontaneas + Ensaios clinicos) Recebidas no sistema

Nacional de Farmacovigilancia (SNF)
Total Number of ADR Reports (Spontaneous + Clinical Trials) Received at the National
Pharmacovigilance System (NPS)
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7.2.2. Numero Total de Notificacdes de RAM (Espontdneas + Ensaios clinicos) Recebidas no sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF)

Total Number of ADR Reports (Spontaneous + Clinical Trials) Received at the National Pharmacovigilance
System (NPS)

*Processadas centralmente na Dire¢do de Gestdo do Risco / Centrally processed in the Directorate of Risk Management for Medicines
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7.3. Vigilancia Farmacéutica
Pharmaceutical Surveillance

7.3.1. Inspegdes a Actividade Farmacéutica
Inspections to the Pharmaceutical Activity

INSPECOES A ACTIVIDADE FARMACEUTICA / INSPECTIONS TO THE PHARMACEUTICAL ACTIVITY
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7.3.2. Plano de Colheita de Amostras
Samples Collecting Plan
Plano de amostragem / Sampling plan
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7.3.3. Recolha de Medicamentos por Defeito de Qualidade (PICS EU Alert System)
Withdrawal of Quality Defective Medicines

MN® de recolhas devido aos alertas rapidos da UE/
MNo. of withdrawals due to the European Rapid Alert System

Numere [ Number
w 5 5 B &

2014 2015 2016 2017 2018
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8. Glossario
Glossary

Acontecimento adverso - qualquer ocorréncia ndo desejada num individuo saudavel ou doente apés a
administracdo de um medicamento e em que n&o existe necessariamente um nexo de causalidade entre a
ocorréncia adversa e a administragdo ou toma do medicamento (este conceito é particularmente
importante no contexto dos ensaios clinicos).

Ambulatério - Regime de dispensa de medicamentos a doentes ndo internados. Para efeitos desta
publicacéo é utilizado um conceito mais restrito de Ambulatério, uma vez que os valores apresentados de
dispensa de medicamentos se reportam apenas as farmécias comunitarias.

Apresentacdo — Dimensédo da embalagem de um medicamento, expressa em nimero de unidades ou
volume de uma forma farmacéutica

Armazém de medicamentos — estabelecimento destinado ao comércio por grosso de medicamentos,
cujo exercicio da atividade tem que ser autorizado, e que consiste no abastecimento, posse e
fornecimento de medicamentos a farmécias e servicos de salde devidamente autorizados, com excecdo
do fornecimento ao publico, tendo como responséavel um farmacéutico (diretor técnico).

Associacéo fixa - medicamentos que, contendo substancias ativas conhecidas, a sua associagdo néo
tinha até ao momento sido utilizada para fins terapéuticos.

Autorizagdo de colocagdo no mercado (ACM) - autorizagdo necessaria a colocagdo no mercado de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro (ao abrigo do Dec. Lei n.° 306/97, alineas a) e b) do n.° 2 do
artig. Alterado pelo Dec. Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto.

Autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM) - autorizagdo necesséria a introdu¢do de medicamentos
no mercado (esta designacdo também se aplica a produtos farmacéuticos homeopaticos). Esta
autorizagéo é valida por um periodo de 5 anos, renovavel.

Comparticipagdo de medicamentos — fracdo do preco dos medicamentos de uso humano, financiada
pelo SNS ou outros Subsistemas de Salde, quando prescritos aos respetivos beneficiarios de acordo com
legislagao propria.

Denominagdo comum internacional (DCI) — designacdo comum internacional recomendada pela
Organizacdo Mundial de Saude para substancias ativas de medicamentos, de acordo com as regras
definidas e que ndo pode ser objeto de registo de marca ou de nome, ou, na falta desta, a designacéo
comum hahitual o1 nome aenérico de uma suhstancia ativa de um medicamentn. nos termos adantados a

Dispositivo médico - qualquer instrumento, aparelho, equipamento, material ou outro artigo, utilizado
isolada ou conjuntamente, incluindo os suportes légicos necessarios para o seu funcionamento, destinado
pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de:

- diagnésticos, prevengdo, monitorizagéo, tratamento ou paliacdo de uma doencga;

- diagnéstico, monitorizagéo, tratamento, paliacdo ou compensacéo de uma leséo ou deficiéncia

- estudo, substitui¢&o ou alteracéo da anatomia ou de um processo fisiolégico;

- controlo da concecéoe cujo principal efeito pretendido no corpo humano néo seja alcangado por meios
farmacolégicos, imunolégicos ou metabdlicos embora a sua fungéo possa ser apoiada por esses meios.

Dispositivo médico para diagnéstico In vitro (DIV) - qualquer dispositivo médico que consista num
reagente, produto reagente, conjunto, calibrador, material de controlo, instrumento, aparelho, equipamento
ou sistema, utilizado isolada ou conjuntamente, destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro para a
andlise de amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos doados, exclusiva ou
principalmente com o objetivo de obter dados relativos:ao estado fisioldgico ou patolégico, ou a anomalias
congénitas, ou a determinacdo da seguranca e compatibilidade com potenciais recetores, ou ao controlo
de medidas terapéuticas.

Empresa Farmacéutica — estabelecimento licenciado para investigar, produzir, comercializar e distribuir
medicamentos.

Escalbes de comparticipagao - niveis de comparticipacdo do Estado no prego dos medicamentos de uso
humano, fixados de acordo com os seguintes escaldes:

a) Escalé@o A - a comparticipagéo do Estado é de 90% do preco de venda ao publico dos medicamentos;
b) Escaldo B - a comparticipagéo do Estado é de 69% do preco de venda ao publico dos medicamentos;
c) Escalédo C - a comparticipagdo do Estado é de 37% do preco de venda ao publico dos medicamentos;
d) Escaldo D - a comparticipagdo do Estado é de 15% do prego de venda ao publico dos medicamentos.

A comparticipagdo do Estado no preco dos medicamentos integrados no escaldo A é acrescida de 5% e
nos escaldes B, C e D é acrescida de 15% para os pensionistas cujo rendimento total anual ndo exceda
14 vezes o salario minimo nacional.

Especialidade médica - titulo que reconhece uma diferenciagéo técnico-profissional dos médicos a que
corresponde um conjunto de saberes especificos, obtida apés a frequéncia com aproveitamento de uma
formagdo pés-graduada e que é concedido de acordo com o artigo 92° do Estatuto da Ordem dos
Médicos.

Especialidade farmacéutica - todo o medicamento preparado antecipadamente e introduzido no
mercado com denominacéo e acondicionamento préprios.
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Active Substance (Drug) -any substance or mixture of substances which is intended to be used in the
manufacture of a medicinal product and which, when used in its manufacture, becomes an active
ingredient of that medicinal product intended to exert a pharmacological, immunological or metabolic
action with a view to restoring, correcting or modifying physiological functions or to establish a medical
diagnosis;

Adverse Drug Reaction (ADR) - A response to a medicinal product which is noxious and unintended [DIR
2001/83/EC Art 1(11)]. In the context of clinical trials, an adverse reaction is defined as all untoward and
unintended responses to an investigational medicinal product related to any dose administered [Dir
2001/20/EC Art 2(n)].

Adverse Event - Any untoward medical occurrence in a patient or clinical trial subject administered a
medicinal product and which does not necessarily have a causal relationship with this treatment (this
concept is particularly important in the context of clinical trials).

Ambulatory - Dispense of medicines to out patient care. For the purpose of this publication the term
Ambulatory is used in a more restricted sense, as the medicines dispense values report to community
pharmacies only.

Centralised Procedure - medicines evaluation procedure taking place at the European Agency for the
Evaluation of Medicines (EMEA). Thus the medicines have direct access to the European Union member
states market.

Cosmetic Products - any substance or preparation aimed to be put in contact with several superficial
parts of the human body, namely the epidermis, pilous and capillary system, nails, lips and external
genitals or with teeth and buccal mucous membranes aiming, exclusively or mainly, to clean, perfume,
modify its appearance and/or protect or keep them in a good condition and/or to correct corporal odours.

Decentralized Procedure- Medicines evaluation procedure simultaneously in several EU countries,
considering that is not already authorized in any Member State.

Essentially Similar Medicines MA Application - MA application for every medicine with the same
qualitative and quantitative composition regarding active substances, under the same pharmaceutical form
and for which, whenever necessary, bioequivalence has been shown to the reference medicine, taking as
a basis adequate bioavailability studies.

Fixed Combinations - medicines containing known active substances, not yet used in combination for
therapeutic purposes.

Full MA Application - MA application organised according to Article 5, Decree-Law no. 72/91 of February
8, with alterations made by Decree- Law no. 272/95 of October 23 and Decree- Law no. 176/2006, of
August 30 (chapter Il, article 15).

Generic Medicine — medicine with the same qualitative and quantitative composition in active
substances, the same pharmaceutical form and whose bioequivalence with the reference medicine has
been demonstrated by appropriate studies of bioavailability.

Generic Name - designation by which the active substance of a medicine is known. It cannot correspond
to an approved or recommended INN and it is not object of a brand name or name registration.

Health Product - generic designation including cosmetic and body hygiene products, as well as medical
devices, homeopathic pharmaceutical products and plants derived pharmaceutical products.

Health Subsystems - are composed by ADSE - Civil Servants Health Care Assistance (established by
Decree-Law no. 45 002 of April 27, 1963, having as duty granting assistance in every disease form to civil
servants);

- Ministry of Justice (this health subsystem ended in 2011, transferring the members to Civil Servants
Health Care Assistance (ADSE);

- ADNE - Clinical and drug assistance to the members of Military and Militarised Forces;

-CTT

- CGD

Homeopathic Products - products containing one or more substances, obtained from products or
compositions named ‘homeopathic raw-materials”, according to the homeopathic manufacturing process
described in the European Pharmacopoeia or, when not mentioned, in Pharmacopoeias of any member-
state of the European Union. Homeopathic Products are classified as:

a) Homeopathic medicines;

b) Homeopathic pharmaceutical products

Homeopathic Medicine - medicine made from substances known as stocks or homeopathic raw
materials, according to a manufacturing process described in the European pharmacopoeia or, failing that,
in the an official pharmacopoeia used in a member state, and that may contain several principles.

Homeopathic Pharmaceutical Products — any homeopathic product with the following characteristics:

a) Per os or topical drug delivery;

b) With a dilution degree which ensures the product innocuity. It should not contain more than one part
per 10 000 of mother tincture, nor more than 1/100 of the smallest dose eventually used at allopathy for
those active substances which as an allopathic medicine require prescription;

c) Absence of special therapeutic indications either on the label or in any information regarding the
product.
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Farmaécia - estabelecimento de satde publica, tendo um farmacéutico como responsavel (diretor técnico),
que s6 pode funcionar mediante um alvara passado pelo INFARMED, I.P. e onde se preparam e
dispensam, ao publico, medicamentos e produtos de satde.

Forma farmacéutica - estado final que as substancias ativas ou excipientes apresentam depois de
submetidas as operagdes farmacéuticas necessarias, a fim de facilitar a sua administragdo e obter o
maior efeito terapéutico desejado.

Grupos farmacoterapéuticos - classificagdo de medicamentos em grupos, de acordo com as suas
finalidades terapéuticas aprovadas, regulamentada por legislacdo nacional. Os grupos e subgrupos
farmacoterapéuticos considerados na distribuicdo dos valores da dispensa de medicamentos sdo os
definidos de acordo com o Despacho n° 4742/2014, de 2 abril.

Medicamento — toda a substancia ativa ou associagdo de substancias apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus sintomas ou que
possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um diagnéstico médico ou,
exercendo uma fungdo farmacolégica, imunolégica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar
funcdes fisioldgicas.

Medicamento genérico — medicamento com a mesma composi¢do qualitativa e quantitativa em
substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento de referéncia
haja sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados.

Medicamento homeopético — medicamento obtido a partir de substancias denominadas stocks ou
matérias-primas homeopéticas, de acordo com um processo de fabrico descrito na farmacopeia europeia
ou, na sua falta, na farmacopeia utilizada de modo oficial num estado membro e que pode conter varios
principios.

Medicamento de referéncia — medicamento que foi autorizado com base em documentag&o completa,
incluindo resultados de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos.

Nome genérico - designacdo pela qual a substancia ativa de um medicamento é conhecida, que ndo
corresponde a uma DCI aprovada ou recomendada e néo é objeto de registo de marca ou de nome.

Nome do medicamento — designacdo do medicamento, a qual pode ser constituida por uma marca
insuscetivel de confusdo com a denominacdo comum internacional, pela denominagdo comum
internacional acompanhada de uma marca ou pelo nome do requerente ou do titular da autorizagéo,
contando que ndo estabeleca qualquer equivoco com as propriedades terapéuticas e a natureza do
medicamento.

Notificacdo de produtos de salide — processo pelo qual o responséavel por um produto de salude, para o
qual ndo é exigida AIM ou ACM, tem de informar o INFARMED, I.P. do inicio da comercializag&o.

Pedido de AIM completo - pedido de AIM instruido de acordo com o artigo 8 (3) da Diretiva 2001/83/EC,
com apresentacéo de informagé&o farmacéutica, pré-clinica e clinica completa

Pedido de AIM de medicamentos essencialmente similares - pedido de AIM para todos os
medicamentos com a mesma composi¢do qualitativa e quantitativa em substancias ativas, sob a mesma
forma farmacéutica e para os quais, sempre que necessario, foi demonstrada bioequivaléncia com o
medicamento de referéncia, com base em estudos de biodisponibilidade apropriados.

Pedido de AIM de Uso Clinico Bem Estabelecido - pedido de AIM para medicamentos cujas substancias
ativas tém tido um uso clinico bem estabelecido na Comunidade Europeia hé, pelo menos, dez anos, com
eficicia reconhecida e um nivel de seguranca aceitavel eficacia reconhecida e um nivel de seguranca
aceitavel, podendo ser comprovado por documentagéo cientifica atualizada.

SERVICO NACIONAL

i
oE SALDE Infarmed

International Non-Proprietary Drug Name (INN) - designation adopted or proposed by the World Health
Organisation for drugs included in medicines, according to specified rules. This designation cannot be an
object of brand name registration, according to a list periodically issued by INFARMED, I.P..

MA Application by Informed Consent — MA application where the medicine is essentially similar to
another authorised one and the original medicine MA holder allowed the exam of the pharmacological,
toxicological or clinical documentation existing in the original dossier, with a view to the application
assessment. Usually the term “co-marketing”is used.

MA Holder - entity to whom one or more MA have been granted.

MA Renewal - process through which the MA holders should apply every 5 years for the MA continuity, at
least 90 days before it comes to an end.

MA Review - process of adjustment to the technologic evolution demands imposed by the European
Union, used for medicines of which a MA was granted before January 27, 1988.

Marketing Authorisation (ACM) — authorisation necessary to the marketing of medical devices for in vitro
diagnosis (under Decree-Law no. 306/97, a) and b) of no. 2, article 2, with alterations made by Decree-Law
no. 189/2000, of August 12.)

Marketing Authorisation (MA) - authorisation necessary to the marketing of medicines (this designation
also applies to homeopathic pharmaceutical products). This authorisation is valid for a period of 5 years,
renewable for similar periods.

Medical Device - any instrument, apparatus, equipment, material or other article, used separately or
jointly, including logical supports for its functioning, aimed by the manufacturer to be used in human
beings for purposes of:

- diagnosis, prevention, monitoring, treatment or palliation of a disease;

- diagnosis, monitoring, treatment, palliation or compensation of an injury or deficiency;

- study, substitution or alteration of the anatomy or of a physiological process;

- conception control

and whose main claimed effect in human body is not attained by pharmacological, immunologic or
metabolic means, although its function may be supported by those means.

Medical Device for In Vitro Diagnostic (IVD) — any medical device consisting in a reagent, reactive
product, kit, calibrator, control material, instrument, apparatus, equipment or system, used separately or
jointly, aimed by the manufacturer to be used in vitro for analysis of samples coming from the human
body, including blood and donated tissues, exclusively or mainly with the purpose of obtaining data
regarding:

- The physiologic or pathologic condition, or

- Congenital anomalies, or

- the establisment of the safety and compatibility with potential receivers, or

- the control of therapeutic measures

Medical Prescription - prescription, in official form, of a certain medicines for human use by a health
professional duly entitled to prescribe medicines.
Regarding public dispensing, medicines for human use are classified as:

1. Medicines subject to a medical prescription - that can be subdivided in:

a) medicines with a renewable medical prescription;

b) medicines subject to a special medical prescription

c) medicines with a restricted medical prescription and used only by certain specialised Health Institutions.
2. Medicines non-subject a medical presciption (OTC)

Medical Specialty — title that recognizes to the physicians a technical and professional differentiation that
corresponds to a set of specific knowledge, obtained after completing a post-graduation successfully and
which is granted in accordance to article 92 of the Statutes of the Order of Physicians.

Medicine — any active substance or combination of substances presented as having properties to treat or
prevent diseases in human beings or their symptoms, or that may be used in or administered to human
beings with a view to make a medical diagnosis or, by exerting a pharmacological, immunological or
metabolic function, to restore, correct or modify physiological functions.
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Pedido de AIM por consentimento informado - pedido de AIM em que o titular da autorizag&o consente
que a sua documentagdo farmacéutica, pré-clinica e clinica seja utilizada na avaliagdo do pedido
apresentado relativamente a um medicamento com a mesma composi¢do qualitativa e quantitativa em
substancias ativas e a mesma forma farmacéutica

Plano de colheita de amostras - plano anual que define quais os medicamentos e produtos de salde a
analisar de acordo com critérios de amostragem que se prendem exclusivamente com interesses da
Salde Publica (frequéncia de utilizacéo; grupos farmacoterapéuticos de maior importancia terapéutica;
medicamentos para administragdo crénica e/ou destinados a setores frageis da populagéo, etc.).

Posto de medicamentos - extens&@o de uma farmécia, que depende tecnicamente da mesma.

Procedimento centralizado - procedimento de avaliagdo de medicamentos, com lugar na Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA), que resulta numa autorizag&o valida em todo o espaco europeu e pelo
qual o medicamento acede diretamente ao mercado de todos os paises da Uniéo Europeia.

Procedimento nacional - procedimento de avaliagdo de medicamentos, da responsabilidade das
agéncias nacionais de medicamentos (para procedimentos em Portugal, refere-se ao INFARMED, I.P.)
desde que nao tenham sido objeto de autorizacdo em nenhum outro Estado Membro da Uni&o Europeia.

Procedimento de reconhecimento mutuo - procedimento de avaliagdo de medicamentos que consiste
no alargamento da AIM a outros paises da Unido Europeia, ap6s a sua autorizagdo num Estado Membro.

Procedimento descentralizado - procedimento de avaliagdo de medicamentos simultaneamente em
vérios paises da Unido Europeia, considerando que ndo se encontra ja autorizado em nenhum Estado
Membro.

Produto cosmético e de higiene corporal - qualquer substancia ou preparacgéo destinada a ser posta em
contacto com diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistema piloso e
capilar, unhas, labios e érgéos genitais externos, ou com dentes e as mucosas bucais, com a finalidade
de, exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar,modificar o seu aspeto e/ou proteger ou os manter
em bom estado e/ou de corrigir os odores corporais.

Produtos de salde - designacdo genérica que inclui produtos cosméticos e de higiene corporal,
dispositivos médicos, produtos farmacéuticos homeopaticos e produtos farmacéuticos a base de plantas.

Produto farmacéutico homeopatico — qualquer produto homeopatico que retna, cumulativamente, as
seguintes caracteristicas:

a) Administracdo por via oral ou topica;

b) Grau de diluigdo que garanta a inocuidade do produto, n&o devendo este conter mais de uma parte por
10 000 de tintura-mae, nem mais de 1/100 da mais pequena dose eventualmente utilizada em alopatia
para as substancias ativas, cuja presenca num medicamento alopéatica obrige a prescricdo médica;

c) Auséncia de indicagdes terapéuticas especiais no rétulo ou em qualquer informagé&o relativa ao produto

Produto homeopatico - produto que, contendo uma ou mais substancias, seja obtido a partir de produtos
ou composicdes denominadas “matérias-primas homeopa-ticas”, de acordo com o processo de fabrico
homeopético descrito na Farmacopeia Europeia ou, quando dela ndo conste, nas farmacopeias de
qualquer Estado Membro da Uni&o Europeia.

Os produtos homeopaticos séo classificados, quanto as suas caracteristicas, em:

a) Medicamentos Homeopaticos;

b) Produtos farmacéuticos homeopaticos.

Reacdo adversa medicamentosa (RAM) - Qualquer reacdo nociva e involuntaria a um medicamento que
ocorra com doses geralmente utilizadas no ser humano para profilaxia, diagndstico ou tratamento de
doencas ou na recuperacéo, corre¢do ou modificacéo de fungdes fisiolégicas

Receita médica — documento através do qual sdo prescritos por um médico ou, nos casos previstos em
legislagdo especial, por um médico dentista ou por um odontologista, um ou mais medicamentos
determinados.

Os medicamentos de uso humano s&o classificados, quanto & dispensa ao publico, em:

1. Medicamentos sujeitos a receita médica e que podem ser subdivididos em:

a) Medicamentos de receita médica renovavel;

b) Medicamentos sujeitos a receita médica especial

c) Medicamentos de receita médica restrita, de utilizagdo reservada a certos meios especializados.

2. Medicamentos n&o sujeitos a receita médica

Recolha de amostras - procedimento pontual ndo planeado, efetuado pelo INFARMED, I.P., em
consequéncia de um alerta de qualidade.

Renovacéo de AIM — pedido apresentado pelo respetivo titular anteriormente ao termo da validade da
autorizagéo

Revisdo de AIM - processo de adequagédo as exigéncias de evolugdo tecnolégica impostas pela
Uni&o Europeia, aplicado aos medicamentos cuja AIM foi concedida antes de 27 de janeiro de 1988.

Substancia ativa - qualquer substancia ou mistura de substancias destinada a ser utilizada no fabrico de
um medicamento e que, quando utilizada no seu fabrico, se torna um principio ativo desse medicamento,
destinado a exercer uma agédo farmacoldgica, imunolégica ou metabdlica com vista a restaurar, corrigir ou
modificar func¢des fisiolégicas ou a estabelecer um diagndstico médico;

Subsistemas de salde - séo constituidos por:

- ADSE - Direcdo-Geral de Prote¢éo Social aos Funcionarios e Agentes da Administragdo Publica (criada
pelo Dec. Lei n° 45 002, de 27 de abril de 1963, tendo por misséo a prestacéo de assisténcia de todas as
formas de doenca aos servidores civis do Estado);

- SAMS - Servicos de Assisténcia Médico-Social do Sindicato dos Bancarios do Norte, do Centro, e do Sul
e llhas;

CTT;

- CGD

Titular de AIM - entidade a quem foi concedida uma ou mais AIM.
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Medicine Name — medicine designation, which may consist of a brand insusceptible of confusion with the
INN; the INN followed by a brand; or the name of the applicant or MA holder, provided that it doesn’t make
any mistake with the therapeutic properties and the nature of the medicine.

Medicines Reimbursement — fraction of the price of the medicines for human use financed by NHS or
other health subsystems, when prescribed to its beneficiaries according to proper legislation.

Medicines Wholesale - wholesale business establishment of medicines, whose activity must be
authorised. Its activity consists in supply, store and deliver medicines to pharmacies and health services
which must be duly authorised (with the exception of public supply), having a pharmacist as technical
director.

Mutual Recognition Procedure — medicines evaluation procedure. This procedure consists of a widening
of MA to other European Union member states, after having been granted an authorisation in a member
state.

National Procedure - medicines evaluation procedure. This procedure is of the responsibility of the
medicines national agencies (for Portuguese procedures it refers to INFARMED, I.P.), since they have not
been granted an authorisation in any other member state of the European Union.

Notification of Health Products — process through which the responsible person for a health product, for
which a MA is not required, should inform INFARMED, |.P. about the marketing launch.

Pharmaceutical Company - establishment licensed to research, produce, market and distribute
medicines.

Pharmaceutical Form - final stage presented by active substances or excipients after being submitted to
the necessary pharmaceutical operations, in order to facilitate its intake and obtain the highest therapeutic
effect.

Pharmaceutical Speciality - any medicine beforehand prepared and marketed with its own denomination
and packing.

Pharmacotherapeutic Groups - classification of medicines, according to their approved therapeutic
purposes and regulated by national legislation. Pharmacotherapeutic groups and subgroups considered in
the distribution of medicines dispense values are defined according to the Ministerial Dispatch no.
4742/2014, of April 2.

Pharmacy - health establishment with a pharmacist as a responsible person (technical director), only
entitled to work by means of a license issued by INFARMED, I.P. and where medicines and health
products are prepared and dispensed to the public.

Pharmacy Extension - health establishment depending technically on a pharmacy.

Presentation - contents of a medicine package, expressed in number of units or volume of a
pharmaceutical form in a certain dose.

Reference Medicin e - medicine which was authorised in basis of a complete documentation, including
results of pharmaceutical, pre-clinical and clinical trials.

Reimbursement Categories - NHS reimbursement levels regarding the price of medicines for human
use, established according to the following categories:

a) Category A —the NHS reimbursement rate is 90% of the retail price of the medicines;

b) Category B - the NHS reimbursement rate is 69% of the retail price of the medicines;

c) Category C - the NHS reimbursement rate is 37% of the retail price of the medicines;

d) Category D - the NHS reimbursement rate is 15% of the retail price of the medicines.

To the NHS level of reimbursement in the price of medicines in category A a rate of 5% is added and in
the categories B, C and D a rate of 15% is added for pensioners whose total annual income does not
exceed 14 times the national minimum wage.

Samples Collecting - non-planned punctual procedure performed by INFARMED, |.P. complying with a
quality alert.

Samples Collecting Plan - annual plan defining which medicines and health products should be analysed
according to sampling criteria regarding exclusively public health interests (frequency of use;
pharmacotherapeutic groups in major therapeutical areas; medicines for chronic administration and/or
aimed to fragile groups of population, etc.).

Well-Established Medicinal Use MA Application - MA application for medicines whose active
substances are aimed to a well-established therapeutic use, present a known efficacy and an acceptable
safety level, which can be confirmed by an updated scientific documentation.



