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Rui Santos lvo

O ano de 2025 marcou um novo ciclo de consolidacéo e afir-
macao do Infarmed enquanto autoridade reguladora mo-
derna, competente e preparada para responder aos desafios
crescentes do setor do medicamento, dos dispositivos médi-
cos e dos produtos de saude.

Esta trajetdria ascendente s6 foi possivel gracas a um investi-
mento continuo nas pessoas — o0 Nosso ativo mais determi-
nante. Em 2025 reforcdmos a equipa com mais 30 colabora-
dores, somando ja cerca de uma centena de novas entradas
desde 2022. Este rejuvenescimento tem sido acompanhado
por um forte compromisso com a formacao dos mais novos
e com o desenvolvimento, valorizacdo e motivacdo dos pro-
fissionais mais experientes. Esta combinacdo de renovacao
e experiéncia tem permitido reforcar a nossa capacidade re-
gulatéria e a exceléncia operacional, essenciais para acom-
panhar as exigéncias do quadro europeu e para garantir que
Portugal continua a ser um Estado-Membro de referéncia na
avaliacao e autorizacdo de medicamentos, na monitorizacao
de seguranca de medicamentos e dispositivos médicos, na
supervisao e fiscalizacdo dos sectores regulados e na avalia-
¢ao de tecnologias de saude.

No plano europeu, o Infarmed consolidou-se como uma au-
toridade reguladora de referéncia. O desempenho alcancado
na avaliagdo de medicamentos — incluindo o 4.° lugar entre
as agéncias congéneres nos procedimentos descentraliza-
dos e de reconhecimento mutuo, e o 1.° lugar na designacao
de medicamentos 6rfaos e pediatricos — é um bom exem-
plo da qualidade técnica e cientifica das nossas equipas. A
forte participacao na monitorizacao da seguranca de medi-
camentos, bem como o posicionamento destacado no con-
trolo de qualidade laboratorial, reforcam a confianca que os
parceiros europeus depositam no Infarmed. Estes resultados
refletem o mérito e a competéncia dos nossos profissionais
e tém permitido a nomeacao e eleicdo de profissionais do
Infarmed para posicdes de elevada responsabilidade no sis-
tema europeu. Continuaremos a trabalhar para que Portugal
mantenha uma voz ativa e influente na construcédo das poli-
ticas europeias do medicamento e dos produtos de saude.

O ano de 2025 foi um ano de afirmacao para a fiscalizacdo
do mercado. Reforcamos de fora significativa a atividade ins-
petiva, com mais de 950 a¢des de inspecdo a medicamentos
e produtos de saude. Estes niUmeros traduzem um regula-
dor atento, presente e capaz de responder a um setor em
rapida transformacao. A intensificacdo da fiscalizacdo nao é
apenas um indicador de atividade: é um sinal claro do com-
promisso do Infarmed com a garantia de cumprimento das
normas aplicaveis pelos operadores econémicos, a seguran-
¢a dos cidadaos, com a qualidade dos produtos disponiveis
no mercado e com a confianca que o sistema de salde e a
sociedade depositam na nossa atuagao.

Em 2025 reforcamos também a nossa capacidade de respos-
ta no acesso ao mercado. O nimero de novos medicamentos
autorizados cresceu de forma significativa, acompanhando a
evolucao cientifica e tecnoldgica e garantindo que os cida-
daos tém acesso a terapéuticas inovadoras. A investigacao cli-
nica manteve a sua trajetdria de consolidacdo, com Portugal
a afirmar-se como destino competitivo para ensaios clinicos
multinacionais, contribuindo para o desenvolvimento cienti-
fico e para o acesso precoce a novas opgoes terapéuticas.

A reorganizacao interna foi outro marco relevante do ano. Re-
visitdmos o nosso Regulamento Interno, criando novas uni-
dades nas areas de avaliacao e autorizagao de medicamentos,
regulacdo de dispositivos médicos, inspecdo e avaliacao de
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tecnologias de saude, por forma a reforcar a capacidade de
resposta. Fortalecemos a nossa capacidade de atuagao com
a criacao da Unidade de Investigacao Clinica, com compe-
téncias em ensaios clinicos com medicamentos e estudos
com dispositivos médicos. Lancamos bases para o reforco
da agilidade institucional e capacidade de antecipacao e
resposta a desafios emergentes, com a criacdo da Unidade
de Transicao Digital, a Unidade de Auditoria e Melhor Regu-
lacdo e a Unidade de Publicidade e Supervisao de Mercado.
Estas estruturas permitirdo ao Infarmed aprofundar a sua
exceléncia operacional, melhorar a qualidade regulatéria e
reforcar a confianca dos cidadaos e das entidades reguladas.
E sdo passos intermédios, mas determinantes, para a reorga-
nizacdo mais profunda, decorrente da revisdo de uma nova
lei organica, que esperamos que sejam concretizadas no
presente ano, no quadro da reforma do Estado.

A transicédo digital foi igualmente acelerada. Em 2025 avan-
¢amos com projetos estruturantes que visam a automati-
zacado de processos, a reducdo da carga administrativa e a
melhoria da eficiéncia interna. Desde a implementacédo de
novos dashboards operacionais, ao desenvolvimento de sis-
temas de gestdo de ensaios clinicos alinhados com o novo
regulamento europeu, passando pela modernizac¢do dos sis-
temas de informacéo laboratoriais e por projetos-piloto para
o desenvolvimento de ferramentas de previsao de ruturas de
medicamentos, estamos a construir uma infraestrutura tec-
nolégica mais robusta, integrada e orientada para o futuro.

No impacto direto para o cidadao, tivemos um ano de me-
didas concretas. Destaca-se a transposicdo da legislacao eu-
ropeia em matéria de dispositivos médicos e investigacdo
clinica, reforcando a seguranca e a qualidade dos produtos
disponiveis no mercado. Foram alargados os regimes de
comparticipagao a dispositivos médicos utilizados no tra-
tamento da diabetes, bem como a produtos de saude para
a nutricdo entérica, garantindo maior equidade no acesso.
A racionalizacdo do horério de funcionamento das farma-
cias comunitarias contribuiu para uma rede mais eficiente e
adaptada as necessidades da populacdo. E o acordo com a
Industria Farmacéutica permitiu reforcar a sustentabilidade
do acesso aos medicamentos e previsibilidade de execucao
orcamental da saide, um objetivo central para saude publica.

O balanco de 2025 demonstra que o Infarmed esta mais
forte, mais preparado e mais alinhado com as exigéncias
nacionais e europeias. Mas evidencia também uma ambicédo
renovada: a de dar maior visibilidade ao impacto da nossa
atividade, mostrando que um regulador competente prote-
ge a saude publica, garante o acesso e a disponibilidade de
medicamentos e produtos de salide e contribui para um sis-
tema de satide mais robusto, mais seguro e mais sustentéavel.
Continuaremos a trabalhar com determinacao para reforcar
o papel do Infarmed como instituicdo publica de exceléncia
ao servico da sociedade.
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EM DESTAQUE

O INFARMED

EM GRANDES NUMEROS

@Atos de licenciamento

Dispositivos médicos
e produtos cosméticos fiscalizados 1 3 O 2 8

Novos medicamentos
aprovados 71 7

Representacgdes ativas
em organizagoes,
comités e grupos
de trabalho

Mapa de Pessoal Aprovado

para 2025

Processos de financiamento

de medicamentos pelo SNS

Notificagdes de RAM

12 349

Numero de profissionais.
A +30 face ao ano anterior

. 416

85,42 \Zi 3 Receita
\ YA R Despesa

N

1 90 Ensaios clinicos

de medicamentos autorizados

Acdes de inspecdo
(medicamentos e produtos de saude)

Processos de contraordenacéo
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EM DESTAQUE

O INFARMED
DIMENSAO NACIONAL
E EUROPEIA

O Infarmed distingue-se pelo seu posicionamento e reputa-
¢ao no quadro de atividades que desenvolve na rede euro-
peia de regulacao e avaliacdo e no ambito da colaboracao
europeia.

Na avaliagdo de
medicamentos
pediatricos

Na avaliacado de
medicamentos orfaos

Na monitorizagao
e avaliacdo de risco
de medicamentos
centralizados

Dados referentes a 2025
*EX-AEQUO

A atuacdo do INFARMED — Autoridade Nacional do Medi-
camento e Produtos de Saude, I.P. insere-se no ambito de
uma conjuntura nacional, em termos do Sistema de Saude
portugués e do setor do medicamento e tecnologias da
saude, assim como, concomitantemente, numa conjuntura
internacional, sobretudo europeia, tendo em conta as suas
responsabilidades enquanto autoridade nacional de um Es-
tado-Membro da Unido Europeia.

12

Estado-Membro

de referéncia nos
medicamentos
aprovados por
procedimentos
descentralizados e de
reconhecimento mutuo

Nos medicamentos
aprovados por
procedimento
centralizado na EMA

Na avaliacdo
de tecnologias
de satde EU



No quadro das suas atribuicées importa salientar que, em
Portugal, o Infarmed é:

- A autoridade nacional competente para os medica-
mentos de uso humano, ou seja, é a entidade responsa-
vel pela avaliacéo cientifica e autorizacdo de novos medi-
camentos e alteragcdes a medicamentos ja em utilizacao,
pela avaliacdo e autorizacao de ensaios clinicos, pela mo-
nitorizacdo da seguranca e qualidade de medicamentos
e pela supervisao e fiscalizacao e verificacdo do cumpri-
mento de boas praticas farmacéuticas.

« A autoridade competente para os dispositivos médi-
cos, sendo, nessa qualidade, responsavel por verificar a
conformidade dos dispositivos médico s que, apds ob-
tencdo de marcacdo CE concedida por um Organismo
Notificado, que avalia o dispositivo, entram no mercado
nacional.

« A autoridade nacional competente para os produ-
tos cosméticos, ou seja, é responsavel pela supervisao
e fiscalizacdo de mercado, através da monitorizacdo de
seguranca e qualidade dos produtos comercializados no
mercado nacional.

« A autoridade que assegura, através do seu laboratério
nacional de referéncia, a comprovacdo da qualidade de
medicamentos e produtos de saide. O organismo res-
ponsavel pela avaliacao de tecnologias de satide, res-
ponsavel pela avaliagao clinica e econdmica com vista ao
financiamento publico de medicamentos.

As suas atribuicdes sdo desenvolvidas nos dominios da re-
gulacdo, ensaios clinicos, fabrico, avaliacdo e autorizacao,
inspecao, controlo analitico, distribuicao, comercializacao,
monitorizacao do mercado e utilizacdo de medicamentos de
uso humano e de produtos de saude.

As funcdes que competem a Portugal, no quadro do Sistema
Europeu do Medicamento e produtos de saude , sao asse-
guradas pelo Infarmed, garantindo a representacao e a par-
ticipacdo nos érgaos e atividades de avaliacao e supervisao
da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) nas instancias
préprias da Comissao Europeia, bem como na Rede Europeia
de Autoridades do Medicamento (EMRN, na sigla inglesa), in-
cluindo no Grupo de Chefes das Agéncias de Medicamentos
(HMA, na sigla inglesa) e no grupo de autoridades competes
em dispositivos médicos (CAMD, na sigla inglesa).

No dominio do acesso, assume-se como igualmente sig-
nificativa a sua atividade no ambito da Rede Europeia de
Avaliacdo de Tecnologias de Saude, a qual visa melhorar a
disponibilidade de tecnologias de satde inovadoras para os
cidadaos e reforcar a qualidade da avaliacdo de tecnologias
de saude a nivel europeu. No quadro europeu de avaliacdo
de tecnologias de saude, estabelecido pelo Regulamen-
to (EU) 2282/2021, participa no Grupo de Coordenacao de
Avaliacdo de Tecnologias de Saude (HTAG, na sigla inglesa) e
nas respetivas atividades de estabelecimento de orientacoes
metodoldgicas e processuais para avaliagao de tecnologias
de saude a nivel europeu, bem como os respetivos processos
de avaliagao. Integra ainda o Grupo de Chefes das Agéncias
de Avaliacdo de Tecnologias de Satude (HAG, na sigla ingle-
sa). Ainda ao nivel do acesso, destaca-se a participacao do
Infarmed na Rede de Autoridades Competentes em Precos e
Comparticipagoes (NCAPR).

O Infarmed assegura ainda representa¢ao nacional, junto da
Direcdo Europeia da Qualidade do Medicamento e Cuidados
de Saude (EDQM) do Conselho da Europa, e em particular da
Rede da Farmacopeia Europeia. Participa ainda no Orgao In-
ternacional de Controlo de Estupefacientes das Na¢des Uni-
das, no que concerne ao controlo dos estupefacientes e das
substancias psicotropicas, e no sistema de monitorizacao de
medicamentos da Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
através do Centro de Monitorizacdo de Uppsala.

Aligagao do Infarmed com os Paises Africanos de Lingua Ofi-
cial Portuguesa (PALOP) tem sido consolidada ao longo do
tempo, através de a¢des conjuntas no terreno, concretizan-
do objetivos de partilha de experiéncias na drea da farmacia
e do medicamento, contribuindo para o desenvolvimento
do setor farmacéutico em diferentes PALOP. Portugal e o In-
farmed mantém ainda o empenho e comprometimento com
a Missao, visao e objetivos da Rede das Autoridades em Me-
dicamentos dos Paises Ibero-Americanos (Rede EAMI).

Relativamente ao ano de 2025, entre outros, destaca-se a
conclusao do processo legislativo para a revisao da legis-
lacdo farmacéutica, com o acordo entre Conselho e pelo
Parlamento Europeu. Esta consubstancia a maior alteracdo
dos ultimos vinte anos. De igual forma, sdo de salientar as
discussoes em torno da Lei de Medicamentos Criticos (Criti-
cal Medicines Act), com medidas concretas para a prevencao

13



de escassez de medicamentos. A Comissdo Europeia lancou,
ainda, a proposta de Lei de Biotecnologia (Biotech Act), os pa-
cotes Omnibus, nomeadamente o “digital’, com impacto nos
dispositivos médicos e o “quimicos” com impacto na area dos
cosméticos e a revisao dirigida (targeted revision) dos regula-
mentos de dispositivos médicos.

Todas estas medidas refletem o compromisso da Uniado Eu-
ropeia em assegurar medidas que assegurem o acesso e
disponibilidade de medicamentos e dispositivos médicos,
promovendo o a seguranca dos doentes, a otimizacao regu-
lamentar e o desenvolvimento industrial europeu.

O Infarmed mantém uma monitorizacdo dos processos le-
gislativos europeus, garantindo a participagao técnica ao ni-
vel dos comités e grupos do ecossistema europeu.

Neste ambito europeu refere-se ainda que, em marco de
2025, o Presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, foi eleito Pre-
sidente do Conselho de Administracdo da Agéncia Europeia
de Medicamentos. Marta Marcelino, dirigente do Infarmed,
foi eleita para lideranca do Grupo de Coordenacao para os
Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentraliza-
do (CMDh) em dezembro de 2025. Eva Mendes, da Direcao
de Avaliacdo de Medicamentos (DAM) do Infarmed, foi elei-
ta por unanimidade Presidente do Committee of Experts on
Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and
Pharmaceutical Care (CD-P-PH/PC, na sigla em inglés) da Di-
recdo Europeia da Qualidade do Medicamento e Cuidados
de Saude (EDQM, na sigla inglés).
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MEDIDAS COM IMPACTO
PARA O CIDADAO

Comparticipacdes para a nutricdo entérica (novo regime de comparticipagao
para formulacoes entéricas, modulares e suplementos nutricionais)

Comparticipagdes no ambito do Programa Nacional para a Diabetes (novo regime de
comparticipacao de dispositivos médicos de perfusao subcutanea continua de insulina (PSCI),
sistemas de monitorizacdo continua da glicose intersticial (CGM) e respetivos consumiveis)

Comparticipacdo de tecnologias de salde para a automonitorizacao da glicemia e controlo
da diabetes mellitus

Acordo com a Industria Farmacéutica para assegurar o acesso sustentavel aos medicamentos
e prevenir ruturas de stock

Regulagao dos produtos cosméticos em conformidade com as normas europeias

Regulagdo dos dispositivos médicos em conformidade com as normas europeias

Novo regulamento do horario de funcionamento das farmacias

Participacdo na revisao da legislacao farmacéutica da Unido Europeia - Acesso a novos
tratamentos e reforco da capacidade de enfrentar os desafios de saude publica

Novos regulamentos para a investigagao clinica e o estudo do desempenho de dispositivos
médicos
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P. é um instituto publico de regime
especial, integrado na administracdo indireta do Estado.

As atribuicbes que prossegue decorrem da sua missao
e encontram-se definidas na Lei Organica (Decreto-Lei
n° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua verséo atual). No qua-
dro das suas atribui¢ées importa salientar que, em Portugal,
o Infarmed é:

- A autoridade nacional competente, na 4drea dos me-
dicamentos de uso humano, ou seja, é a entidade res-
ponsavel pela avaliacéo cientifica e autorizacdo de novos
medicamentos e alteracdes a medicamentos ja em utili-
Zacao;

- A autoridade competente para os dispositivos médi-
cos, sendo, nessa qualidade, responsavel por verificar a
conformidade dos dispositivos médicos que, apds ob-
tencdo de marcagdao CE concedida por um Organismo
Notificado, que avalia o dispositivo, entram no mercado
nacional.

As suas atribuicoes sao desenvolvidas nos dominios da re-
gulacdo, investigagao, producao, avaliagdo e autorizacéo,
inspecdo, controlo analitico, distribuicdo, comercializacéo,
monitorizacdo do mercado e utilizacdo de medicamentos de
uso humano e de produtos de saude.

Acrescem as funcdes de Autoridade Nacional Competen-
te em matéria de medicamentos e produtos de saude e de
Laboratério de Referéncia para a Comprovacéo da Qualida-
de dos Medicamentos, no quadro da rede de Laboratérios
Oficiais de Controlo do Conselho da Europa (OMCL).

CERTIFICACAO

aJcer”,

aJcer )

2
N° N°

As funcdes que competem a Portugal, no quadro do Sistema
Europeu do Medicamento, sao asseguradas pelo Infarmed,
garantindo a representacdo e a participacdo nos érgaos e
atividades de avaliacdo e supervisdao da Agéncia Europeia
de Medicamentos nas instancias préprias da Comissdo Euro-
peia, bem como na Rede Europeia de Autoridades do Medi-
camento e Produtos de Saude.

O Infarmed integra a Rede de Laboratérios Oficiais de Con-
trolo e assegura a representacao nacional junto da Farmaco-
peia Europeia e do Orgéo Internacional de Controlo de Estu-
pefacientes das Na¢oes Unidas, no que concerne ao controlo
dos estupefacientes e das substancias psicotrépicas, e o sis-
tema de monitorizagao de medicamentos da Organizagao
Mundial da Saude (OMS), através do Centro de Monitoriza-
¢ao de Uppsala.

Apresenta-se em seguida a selecdo dos principais resultados
referentes ao ano 2025.
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1 PARA A SOCIEDADE
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AVALIAGCAO, ENTRADA

E MANUTENCAO NO MERCADO

Avaliacdao de medicamentos
Avaliagao, supervisao

e vigilancia do mercado

de produtos de saude

Vigilancia de medicamentos

Aconselhamento regulamentar
e cientifico

SUPERVISAO E FISCALIZAGCAO
DE MERCADO

Licenciamento e inspecdo de
entidades no ambito
do medicamento

Inspecao de produtos
de saude

Comprovacédo da Qualidade de
medicamentos

Comprovacédo da Qualidade de
produtos de satide

ACESSO E UTILIZACAO
DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

Avaliagdo econdmica
e comparticipacao
de medicamentos

Monitoriza¢do do mercado



AVALIACAO, ENTRADA
E MANUTENCAO NO MERCADO

AVALIACAO DE MEDICAMENTOS

Consolidacao do papel do Infarmed no ambito do Siste-
ma Europeu de Avaliacdo de Medicamentos e Produtos de
Saude, consubstanciado na obtencao do 4.° lugar entre as
agéncias congéneres relativamente a contribuicdo para a
avaliacdo de novos pedidos de Autorizacao de Introducéo
no Mercado (AIM) no ambito dos procedimentos de reco-

. . ) R L
nhecimento mutuo e descentralizado. 4.° lugar entre as agéncias

|

I ” . ~

I congéneres na avaliacao
|

|

. de novos pedidos de AIM
Posicionamento no 1.° lugar do grupo dos Estados Membros

mais contributivos para o sistema no ambito da designacao
dos medicamentos 6rfaos e medicamentos pediatricos.

Crescimento de 22% face a 2024 do nimero de novos medi-
camentos aprovados (processos de pedidos de AIM), totali-
zando um total de 717 novos medicamentos.

Crescimento de 66% face a 2024 do numero de processos 1.° lugar dos Estados Membros

|

I . ra ~
de alteracao aos termos de AIM concluidos, totalizando um | em medicamentos orfaos

1 e pediatricos

total de 50.077 alteracbes.

Conclusédo de 125 processos de renovacao de AIM (procedi-
mento nacional).

Autorizacdo de 190 ensaios clinicos.

ill

Novos medicamentos aprovados

(+22%)

ol

Alteracdes a medicamentos

(+66%)

Ensaios clinicos autorizados
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AVALIACAO, ENTRADA

E MANUTENCAO NO MERCADO

AVALIACAO, SUPERVISAO

E VIGILANCIA DO MERCADO

DE PRODUTOS DE SAUDE

Implementac¢ao do Regulamento dos Dispositivos Médicos
(RDM) e do Regulamento dos Dispositivos Médicos para
diagndstico in vitro (RDIV).

Crescimento de 2% relativamente a 2024 no nimero de dis-
positivos médicos fiscalizados e de 5% no numero de pro-
dutos cosméticos fiscalizados, totalizando um total de 9.526
dispositivos e 3.502 cosméticos fiscalizados.

Rececdo de 2.954 notificagdes de incidentes com dispositi-
vos médicos ocorridos em Portugal, representando um cres-
cimento de 13% face a 2024, resultantes da maior conscien-
cializagdo dos consumidores para a notificacdo em resultado
das campanhas de comunicacao efetuadas neste ambito.
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Dispositivos fiscalizados

Cosméticos fiscalizados

all

Incidentes

(+13%)



AVALIACAO, ENTRADA

E MANUTENCAO NO MERCADO

Rececdo de 12.349 notificacbes espontaneas de RAM,
representando um crescimento de 10% face a 2024, resul-
tantes da maior consciencializacdo dos consumidores para a
notificacdo de RAM, em resultado das campanhas de comu-
nicacao efetuadas neste ambito.

86 materiais educacionais acordados.

66 relatérios finais de monitorizacdo da seguranca dos
medicamentos (no ambito do PRAC).

Posicionamento no 7.° lugar em termos de participacdo en-
quanto relator no PRAC de medicamentos com AIM centra-
lizada.

Posicionamento no 9.° lugar entre os membros do Comité
PRAC em termos de participacao enquanto Lead Member State
na avaliagcdo Unica de Relatérios Periédicos de Seguranca de
medicamentos com AIM néo centralizada.

Notificacbes RAM

(+10%)

Materiais educacionais

Relatérios PRAC

I 7.°lugar como relator no PRAC - AIM
I centralizada

! 9.2 lugar enquanto Lead Member State
I do PRAC - AIM nao centralizada
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AVALIACAO, ENTRADA "
E MANUTENCAO NO MERCADO

ACONSELHAMENTO )
REGULAMENTAR E CIENTIFICO

Resposta a 95 pedidos de aconselhamento regulamentar e
cientifico no total: 52 relativos a medicamentos de uso hu-
mano e 43 relativos a produtos de saude.

Respostas a pedidos de aconselhamento
regulamentar e cientifico
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SUPERVISAQ E FISCALIZACAQO
DE MERCADO

LICENCIAMENTO E INSPECAO
DE ENTIDADES NO AMBITO
DO MEDICAMENTO

Foram realizadas 823 inspec¢des no total, assim distribui-
das: 545 inspecdes e vistorias a Farmdacias e Locais de
Venda de MNSRM, 95 inspec¢des e vistorias a Distribui-
dores por Grosso, 79 inspecdes e vistorias a Fabricantes
(BPF), 42 inspecbes no ambito da candbis para fins me-
dicinais, 24 inspe¢des a Servicos Farmacéuticos Hospi-
talares (incluindo Aquisicao Direta de medicamentos) e
38 outras inspegoes.

Foram realizados 10.621 atos de licenciamento.

Foram desencadeados 1.875 processos de contraordenacao.

Inspec¢oes

Atos de licenciamento
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SUPERVISAQ E FISCALIZACAQO
DE MERCADO

INSPECAO DE PRODUTOS
DE SAUDE

Crescimento de 60% relativamente a 2024 do numero de
inspecdes a produtos de saude e entidades do setor, totali-
zando um total de 128 inspecdes.

26
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SUPERVISAQ E FISCALIZACAQO

DE MERCADO

COMPROVACAO DA QUALIDADE

DE MEDICAMENTOS

No ambito da supervisdo do mercado o Laboratério do
Infarmed efetuou a analise laboratorial de 1.212 medica-
mentos quimicos e biolégicos (+18% do que no ano ante-
rior), tendo sido avaliada a sua conformidade, considerando
as especificacdes aprovadas em sede de AIM.

O prestigio e competitividade do Laboratério Oficial de Con-
trolo de Medicamentos portugués na UE é evidenciado pelo
bom posicionamento de Portugal relativamente a percen-
tagem de amostras de Medicamentos de Reconhecimento
Mutuo/Descentralizados analisadas por Portugal, face ao
total de amostras analisadas por todos os Estados Membros,
ocupando o 5.° lugar; e pelo posicionamento no top 4 no
que respeita a analise de medicamentos centralizados.

Crescimento de 19% face a 2024 do n° de certificados COELL
emitidos, num total de 889 certificados, coloca o Laboratério
do Infarmed no 6.° lugar entre os OMCL emissores de certifi-
cados oficiais de medicamentos hemoderivados, e manten-
do a tendéncia de crescimento sustentado dos ultimos anos.

5¢ lugar na analise de medicamentos de
reconhecimento mutuo/descentralizados

Top 4 na anadlise de medicamentos
centralizados

Il

Andlises laboratoriais

(+18%)

™ 0l

Certificados COELL
(6.2 lugar entre os OMCL)

(+19%)
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SUPERVISAQ E FISCALIZACAQO "
DE MERCADO
COMPROVACAOQO DA

QUALIDADE DE PRODUTOS
DE SAUDE

No ambito da monitorizacdo laboratorial do mercado foram
analisados 156 produtos de saude: 100 produtos cosméti-
cos e 56 dispositivos médicos.

Produtos de sauide analisados
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ACESSO E UTILIZACAO
DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

AVALIACAO ECONOMICA
E COMPARTICIPACAO
DE MEDICAMENTOS

Pedidos de financiamento aprovados

U

No que respeita a avaliagdo econdmica e comparticipacoes, : Reducao de cerca de 50%
reducdo em cerca de 50% face a 2024 do tempo médio de 1 do tempo médio de avaliacao

avaliacdo de novas substancias ativas ou novas indicagdes.

390 processos de financiamento de medicamentos pelo
SNS concluidos, destacando-se 98 medicamentos inova-
dores (novas DCl e novas indica¢ées), dos quais 72 foram
deferidos.

Concluidos os processos relativos a 190 medicamentos
genéricos (182 deferidos e 8 arquivados), 67 novas apresen-
tacdes (61 deferidas e 6 arquivadas), e 35 medicamentos
biossimilares (34 deferidos e 1 arquivado).

Durante o ano de 2025 foram submetidos 439 novos pro-
cessos. Destes, 138 correspondem a medicamentos inova-
dores (novas DCl e novas indica¢des), 198 a medicamentos
genéricos, 59 a novas apresentacdes e 44 a medicamentos
biossimilares.
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GESTAO
_ INTERNA

GESTAO INTERNA

Gestdo da qualidade

Recursos humanos

Recursos financeiros

Recursos fisicos e tecnoldgicos
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GESTAO INTERNA

GESTAO DA QUALIDADE

Manutencao dos sistemas de gestao da qualidade (SGQ)
segundo as normas NP EN ISO 9001:2015, com audito-
ria externa de renovacao da certificacdo, e NP EN ISO IEC
17025, com auditoria de acreditacdo dos métodos labora-
toriais realizada com sucesso, acreditacdo essa que inclui
ensaios aplicaveis a medicamentos, dispositivos médicos e
produtos cosméticos. Salienta-se ainda a manutencéo do es-
tatuto de laboratério pré-qualificado da OMS em 2025.

Inquérito de satisfacdo as partes interessadas do Infarmed:
os resultados revelam a satisfacdo global com média global
das respostas de 4,12 numa escalade 1 a 5.

©

Satisfacao média global
(escala de 1-5)
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GESTAO INTERNA

RECURSOS HUMANOS

A 31 de dezembro de 2025, o Infarmed contava com um
quadro de pessoal com um total de 416 efetivos (face a um
mapa de pessoal aprovado de 452 postos de trabalho). No
capitulo das movimentacdes de pessoal, registaram-se 20
saidas e 50 entradas, com maior incidéncia no nimero de
saidas por mobilidade e no numero de entradas por proce-
dimento concursal.

Foram realizadas 234 acbes de formacao e informacdo em
que participaram 389 trabalhadores, num total de 2.272 par-
ticipagcdes, e com um total correspondente de 12.822 horas
de formacao.

Foi renovada a Certificacdo do Sistema de Gestao da Conci-
liagdo (SGC): no ambito do referencial NP 4552:2022, decor-
rente da conclusdo da avaliacdo da Auditoria Externa (maio).

34

Trabalhadores
(452 previstos no mapa de pessoal)
20 saidas / 50 entradas

Acbes
12.822 horas formagao



GESTAO INTERNA

RECURSOS FINANCEIROS

O total da receita cobrada atingiu o montante de cerca de
85,42 M€, sendo que a parcela referente a taxas, multas e
outras penalidades pagas pelas entidades que operam nos
setores regulados e supervisionados representou um peso
de 97,8% face ao total da receita cobrada.

A despesa apresentou um total realizado no valor de cerca
de 67,38 M€.

Receita

Despesa

Receita de taxas
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RECURSQOS FISICOS E TECNOLOGICOS

A despesa alocada neste ambito atingiu cerca de 9,52 M€,
sendo que 81% respeitam a despesa aplicada ao investimen-
to em sistemas de informacéo e tecnologias de informacéao
(desenvolvimento, infraestrutura, licenciamento e manuten-
cao) e 19% respeitam a despesa aplicada ao investimento de
reestruturacao dos edificios e ao investimento em equipa-
mento administrativo e equipamento basico de laboratério.

INSTALACOES

Foram realizadas intervenc¢des em varios espacos do Infarmed
com o objetivo de melhorar as infraestruturas, proporcionar
um ambiente mais eficiente, agradavel e adaptado as neces-
sidades de todos os colaboradores, entre as quais se destaca:

Arranque das obras de reestruturacédo, no edificio Tomé
Pires, dos principais espacos de reunides: Auditoério, Salas
A e B, Sala Polivalente e Sala VIP;

Reorganizacdo, equipamento e reabilitacdo dos espacos
da equipa da Direcao de Produtos de Saude (DPS);

Inicio da substituicdo dos sistemas de ar condicionado
AVAC (Aquecimento, Ventilacdo e Ar Condicionado).
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GESTAO INTERNA

FORAM IMPLEMENTADOS OS SEGUINTES PROJETOS:

Dashboard para monitorizacao de indicadores operacionais
para novas AIM e alteracdes ao estado da AIM.

Piloto Ruturas - utilizacdo de analitica avancada para pre-
ver potenciais ruturas de medicamentos.

Sistema Nacional de Ensaios Clinicos - adaptacao do sis-
tema nacional de gestao de ensaios clinicos do Infarmed e
da CEIC ao novo regulamento Europeu, com integracao com
o Sistema de informacéo de ensaios clinicos da EMA (CTIS).

SGA - REVAMP - Fases Il e lll - automatizagao de gestao de
alteracdes para procedimento nacional e adaptacdo ao novo
regulamento europeu sobre alteracdes.

SIOMS - Fase | - eliminacao do sistema existente (COMS) e
inclusdo da geragao de certificados modelo OMS no Portal
SIOMS e disponibilizacao de FO para registo de entidades.

GDR - gestdo de reference data associados a medicamentos.

SIEXPORT - adaptacao do portal existente a nova legislacéo
relativa a exportacdo de medicamentos.

Monitorizacao de Sistemas de Informacao - Implementa-
cao de software.

FORAM AINDA INICIADOS OS SEGUINTES PROJETOS:
SIDM - Adaptacao as regras do Regulamento Europeu.
SIOMS - Projeto Fase Il e lll.

Dashboard para monitorizacdo do processo de Ensaios
Clinicos.

Nova Intranet.
Centro de reunides - Reestruturacao tecnoldgica.
Gestao de contraordenacgdes - implementacao de software.

Gestao de substancias controladas — implementacédo de
software.

NO QUE RESPEITA A ADMINISTRACAO DE SISTEMAS,
COMUNICACOES E SEGURANCA:

Implementacdo de nova infraestrutura de firewalls (Interna
e externa).

Evolucao da infraestrutura associada ao core de comunica-
coes.

Definicdo do modelo de Security Operation Center.

37



.........
i........
[ ]
.‘......0.
..........
...0......
’..........
....O......
......0....
.... 0.....
’.. .......'
> O [ ..00 _—
.. [ ] ..00..
o0 ® o PRI A
...... .....
... [ J .....
N .ooo P o
N .oooo o

.



AVALIACAO GLOBAL



AVALIACAO GLOBAL

PLANO DE ATIVIDADES

40

O grau de realizacao global do Plano de Atividades do
Infarmed para o ano 2025 foi de cerca de 99%, registan-
do um ganho de 2 p.p. face ao periodo homologo, e re-
presentando o melhor desempenho de sempre alcanca-
do por esta instituicdo.

Cerca de 99% dos indicadores definidos avaliados no
ambito do Plano de Atividades cumpriram ou superaram
os valores previstos.

Cerca de 48% dos indicadores do Plano de Atividades
avaliados comparaveis registaram melhores resultados
do que no periodo homdlogo, o que, aliado ao facto de
18% terem mantido o seu desempenho face a 2024, tra-
duz uma melhoria do desempenho em termos globais.

Execucao



AVALIACAO GLOBAL

QUADRO DE AVALIACAO
E RESPONSABILIZACAO

Ao nivel do Quadro de Avaliacdao e Responsabilizacao
(QUAR) 2025, todos os objetivos foram cumpridos ou supe-
rados, tendo o Infarmed obtido uma taxa de realizacdo glo-
bal de aproximadamente 117%, com cerca de 113% no do-
minio da Eficacia, 118% na Eficiéncia e 121% na Qualidade.

QUAR
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