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O ano 2020 ficou inevitavelmente marcado pela
pandemia e pela resposta que a mesma nos exigiu,
pelos desafios que nos colocou, na procura de solucoes
para as necessidades que se impuseram ao sistema

de saude, e ao SNS em particular, procurando dar
igualmente resposta as necessidades da populacao.

Por dever, assumimos o papel que nos cabe e
respondemos, cumprindo com a nossa missao, como
sempre fazemos, embora com outra intensidade e
sentido de urgéncia, mobilizando meios e recursos,
dando prioridade as necessidades que este combate
foi determinando em cada momento, procurando
equilibrar essas exigéncias com a exigéncia de
continuar a assegurar as atividades regulares,

menos urgentes, mas, ainda assim, essenciais.

Considerando a situacao em Portugal e a evolucao que
se fez sentir logo nos primeiros dias de janeiro de 2020,
o Infarmed reorganizou-se, instituindo novos processos
e agilizando procedimentos, estabelecendo uma estreita
cooperacao e colaboracdo com outras autoridades
competentes nacionais e europeias. E, neste ambito

ha que destacar a intervencao no ambito da task force
criada pelo Ministério da Saude e, a nivel interno, a
constituicdo de um grupo de trabalho para resposta

as necessidades resultantes da COVID-19, focado nas
questdes do acesso a medicamentos e dispositivos
médicos, de que é exemplo a criacao e gestao de
reservas estratégicas de medicamentos, dispositivos
médicos e equipamentos de protecdo individual.

A crise gerada pela COVID-19 veio também reforcar a
acao conjunta por parte das instituicoes europeias e entre
os Estados-Membros, que desencadearam mecanismos
de combate e apoio a diversos niveis, de que é exemplo
0 processo de aquisicao de vacinas para a COVID-19, em
Portugal e em toda a Uniao Europeia, desenvolvido no
quadro de uma estratégia concertada a nivel europeu,
que visou o desenvolvimento e a producao de vacinas
seguras e eficazes e, garantir o seu acesso a todos os
cidadaos, processo que coube ao Infarmed assegurar, em
representacdo nacional (ou do Ministério da Saude).

O reforco do Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
suportado por 11 unidades de farmacovigilancia em todo
o Pals, para assegurar a capacidade de monitorizacao da
seguranca das vacinas, é outra das areas de intervencao
a destacar no quadro das atividades de 2020.

A pandemia, além de ter exigido o reforco das atividades
por parte do Infarmed, implicou alteracoes na forma de
organizacao do trabalho (designadamente, teletrabalho
obrigatério/distanciamento fisico exigindo a organizacéo
do trabalho em bolha e em espelho), a protecédo dos
colaboradores foi assumida como uma prioridade! A

4gil adaptacao face ao novo contexto decorreu com

relativa tranquilidade, uma vez que o Infarmed ja se
encontrava em fase de adaptacdo a novas formas de
trabalho, designadamente a adocéo do teletrabalho, no
ambito da aposta assumida pela Instituicao no reforco
da conciliagao entre a vida profissional, familiar e pessoal
dos seus colaboradores (em fase de implementacgao

da NP4552:2015 - Sistema de Gestdo da Conciliacao
entre a vida profissional, familiar e pessoal).

E em tom de balanco que se elabora a presente
publicacdo, e em tom de balanco ha uma licéo da

qual importa retirar consequéncias para o futuro, esta
pandemia reforcou a consciéncia de que “Juntos, somos
mais fortes”. Desde os avancos da ciéncia e regulacéo,

a resposta do setor empresarial, a colaboracédo entre
instituicoes, bem como o papel desempenhado pela
Unido Europeia, todos os contributos foram relevantes e
os resultados foram sendo alcancados fruto do enorme
esforco de colaboracao e cooperacao entre todos.

Terminamos, expressando 0 nosso agradecimento aos
diversos érgaos consultivos do Infarmed, nos quais se
incluem diversas comissdes técnicas, pelo seu trabalho
e envolvimento continuo na atividade desta Autoridade
e, claro, a todos os dirigentes e colaboradores pela
capacidade demonstrada, em particular neste contexto
de tdo grande exigéncia, de resiliéncia, adaptacao,
flexibilidade e entrega, e cujos esforcos se encontram
claramente na base da resposta dada e dos resultados
alcancados, que esta publicacao tdo bem ilustra.

O nosso enorme agradecimento a todos!

Rui Santos Ivo - Presidente (ao centro), Anténio Faria Vaz - Vice-
Presidente (a direita) e Claudia Belo Ferreira - Vogal (a esquerda)
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MEDICAMENTO DE USO
HUMANO

Qualquer substancia
ou combinacéo de
substancias destinadas
ao tratamento ou
prevencao de doencas
nos seres humanos ou
que podem ser usadas
para restaurar, corrigir
ou modificar funcoes
fisiologicas, através de
acao farmacoldgica,
imunolégica ou
metabdlica. Ou, ainda,
para estabelecer um
diagnostico médico.

O Infarmed — Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P. ¢ um instituto publico, tutelado
pelo Ministério da Saude, que atua na regulacao e
supervisao do setor dos/medicamentos de uso humano
e produtos de satide. Tem por missao proteger a

saude publica, garantido o acesso dos cidadaos e

dos profissionais de saude a produtos de qualidade,
eficazes e seguros.

Na area do medicamento, o Infarmed avalia, autoriza a
introducdo no mercado e monitoriza a comercializacao,
0 acesso e a utilizacao. Assegura também as boas
préaticas durante a realizacdo de ensaios clinicos.

Quanto a produtos de salde — dispositivos médicos
e produtos cosméticos —, intervém na investigacao,
avaliacdo, registo e supervisao do mercado.

O Infarmed é também responsavel pela avaliacdo
farmacoterapéutica e econdmica das tecnologias

de saude, em termos de custo-efetividade, para
comparticipacao e financiamento no ambito do

Servico Nacional de Saude (SNS). E compete-lhe o
licenciamento e inspecdo de entidades — os fabricantes,
os distribuidores e as farmacias.

Em todas as vertentes de atuacao, o Infarmed pauta-
se pelo conhecimento cientifico mais avancado e
rigoroso e esta comprometido com a qualidade,
desempenhando um servico publico diferenciado

e de exceléncia, com foco na promocao da saude
dos cidadaos e no seu acesso aos tratamentos mais
adequados.

O Infarmed interage com uma grande variedade de
agentes: cidaddos e pessoas portadoras de doencas,
profissionais de salde, industria farmacéutica e de
tecnologias de saude, outras autoridades dentro e
fora do setor da saude, investigadores, universidades,
6rgaos de comunicacao social, entre muitos outros.

A nivel internacional, o Infarmed é reconhecido como
uma das agéncias europeias mais relevantes, tendo
uma ativa e sélida intervencao no sistema europeu.
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COMISSOES
TECNICAS
ESPECIALIZADAS

Aos colaboradores do
Infarmed, somam-se
mais de 250 peritos
externos, de todo o
Pals, distribuidos por
quatro comissoes

técnicas especializadas.

Comissao de
— Avaliacao de
Medicamentos

Comissao de
Avaliacdo de
Tecnologias
de Saude

250

PERITOS EXTERNOS

Comissao Nacional
de Farmécia e
Terapéutica

Comissao da
— Farmacopeia
Portuguesa

CONSELHO
CONSULTIVO

O Conselho Consultivo emite parecer sobre os planos
e relatorios de atividades do Infarmed. Pode ainda
receber reclamacoes ou queixas dos cidadaos sobre o
funcionamento do instituto, bem como propor acoes
de melhoria. E constituido por cerca de 30 entidades
com atuacao em dareas relevantes para o Infarmed.

POLITICA DE
QUALIDADE

O Infarmed realiza a sua Missao em conformidade
com os principios e requisitos dos sistemas de gestao
implementados de acordo com as normas NP EN
ISO 9001:2015 e NP EN ISO/IEC 17025:2018 de
modo a garantir a melhoria e qualidade dos servicos
prestados.

O sistema é objeto de auditorias internas e externas,
estando certificados 24 processos de negocio e
acreditados 82 ensaios.

24
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@ ensaios
laboratoriais
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Medicamentos
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AUTORIZACAO DE
INTRODUGAO NO MERCADO

Autorizacao prévia que
possibilita a venda de

um medicamento no
mercado. Em Portugal, é
concedida pelo Infarmed
as entidades responsaveis
pelo medicamento
como, por exemplo, os
laboratorios farmacéuticos
— designados titulares de
AIM. As modificacoes
posteriores ao
medicamento também
tém de ser autorizadas
pelo Infarmed.

ESPACO ECONOMICO
EUROPEU

Abrange os estados-
-membros da Unido
Europeia e, ainda, a
Islandia, Liechtenstein e
Noruega.

0 MEDICAMENTO

Os medicamentos estdo entre os produtos mais
rigorosamente regulados. Com a finalidade de proteger
a saude publica, todos os novos medicamentos sdo
submetidos a um processo de avaliacdo cientifica e
autorizacao antes de poderem ser utilizados, para
assegurar que cumprem critérios de qualidade,
seguranca e eficacia.

Caso cumpra estes critérios, um novo medicamento
obtém uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado

ou AIM. Apds entrarem no mercado, os medicamentos
continuam a ser submetidos a monitorizacao
permanente.

SISTEMA EUROPEU DE AVALIACAO
DE MEDICAMENTOS

O Sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos

é Unico no mundo. Baseia-se numa rede constituida
pelas autoridades competentes dos estados-membros
do/Espaco Econémico Europeu, pela Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA) e pela Comissao Europeia
(CE), que trabalham em estreita articulacao.

e A EMA coordena e apoia as interacoes entre as
cerca de 50 autoridades nacionais, na area dos
medicamentos de uso humano e veterinarios;

¢ As autoridades nacionais mobilizam milhares de
especialistas para os comités cientificos e grupos
de trabalho da EMA;

e A CE emite decises aplicaveis a todos os
estados-membros, com base em pareceres
cientificos da EMA.

Em Portugal, o Infarmed ¢ a autoridade nacional
competente, na drea dos Medicamentos de Uso Humano.

0 MEDICAMENTO EM NUMEROS 2020

Avaliacao de
pedidos de AIM

Alteracoes aos
termos de AIM

=5
1315

Q197 i

HEADS OF MEDICINES AGENCIES

As diferentes autoridades nacionais competentes,
na area dos medicamentos de uso humano e
veterinarios, coordenam-se, entre si, através de um
férum designado “Heads of Medicines Agencies”
(HMA). O HMA trabalha em articulacdo com a EMA
e a Comissao Europeia, garantido uma intervencao
coordenada e a eficiéncia do sistema europeu.

No ambito deste sistema, os procedimentos de
avaliacdo e autorizacao de medicamentos podem

ser apenas nacionais, concertados entre os estados-
-membros (procedimento de reconhecimento mutuo e
descentralizado) ou centralizados, da responsabilidade
da EMA.

Independentemente do procedimento, os critérios
cientificos utilizados na avaliacdo dos medicamentos
sao os mesmos. O Comité de Medicamentos de

Uso Humano (CHMP) da EMA é composto por
especialistas de todos os estados-membros, sendo
uma das suas funcoes a definicdo daqueles critérios.

ESTADO MEMBRO DE
REFERENCIA (EMR)

Os procedimentos de
reconhecimento mutuo e
decentralizado baseiam-se
em avaliacdes conduzidas
por um Estado-membro
(Estado-membro de
Referéncia). O EMR ¢é

o primeiro avaliador

e 0 maestro que rege

e monitoriza todo o
procedimento. E um
papel fundamental e
altamente prestigiante
dentro do Sistema
Europeu de Avaliacdo de
Medicamentos.

MEDICAMENTOS ORFAOS

Sao medicamentos para
prevenir ou tratar doencas
cronicas e debilitantes,
como é o caso das
doencas raras, que
afetam menos de cinco
em cada 10.000 pessoas,
na Uniao Europeia. Um
medicamento também é
considerado 6rfao quando
o seu desenvolvimento
nao é rentavel, para

as empresas, sendo
necessario atribuir-lhe
incentivos.

Desde 2008, o Infarmed tem fortalecido o seu posicionamento no Sistema Europeu

de Avaliacdo de Medicamentos, enquanto Estado-membro de Referéncia. Em 2020,
permanece no 3° lugar do ranking, tendo iniciado 111 procedimentos. Isto significa que
Portugal é um dos paises que mais lideram a avaliacdo de medicamentos, no ambito de
procedimentos concertados entre estados-membros, sendo dos escolhidos pela industria
nacional e europeia para a submissao de pedidos de AIM. Na sequéncia da saida do
Reino Unido da UE (Brexit), Portugal esteve entre os oito paises que mais processos
receberam no ambito do procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado
tendo sido transferidos 95 procedimentos para a responsabilidade de pds autorizacao
para Portugal.

EVOLUCAO DE PORTUGAL COMO ESTADO-MEMBRO
DE REFERENCIA 2007-2020

A Ranking N.° procedimentos PARTI(IPA(;AO

no Europeu iniciados COMO RELATOR NO
2007 14 13 PHARMACOVIGILANCE RISK

| ASSESSMENT COMMITTEE

2017 4 153 (PRAC)
2018 3 160 em termos cumulativos desde 2012
2019 3 136
2020 3 11

Quanto ao procedimento centralizado, usado
para aprovar medicamentos inovadores, em
2020, relativamente a novas AlM, o Infarmed
viu-lhe atribuidos 12 novos pedidos de AIM (1 na
funcao de relator, 3 na funcdo de Co-relator, 2

ESTADO-MEMBRO
DE REFERENCIA

(Procedimento Mutuo
e Descentralizado)

O PRAC é o Comité da
EMA responsavel pela
avaliacdo e monitorizagdo
da seguranca dos
medicamentos, incluindo
a gestdo e comunicagao
das reacbes adversas.

integrando equipa multinacionais e 6 processos
como peer reviewer), a par de integrar o grupo
das cinco agéncias que mais processos receberam
no ambito do Brexit, tendo sido transferidos 21

LABORATORIO INFARMED

medicamentos para responsabilidade do Infarmed. L|BERTAGI\U OFICIAL PROCEDIMENTO
DE LOTE DE PROCEDIMENTO  RECONHECIMENTO MUTUO/
HEMODERIVADOS (ENTRALIZADO DESCENTRALIZADO

MEDICAMENTOS
ORFAOS

MEDICAMENTOS
PEDIATRICOS
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PROCEDIMENTOS EUROPEUS DE AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTOS

No procedimento nacional,
0 medicamento a autorizar sera
comercializado apenas num pais
como, por exemplo, Portugal.

S

Qa

No procedimento de reconhecimento
mutuo, os titulares de AIM tém autorizacao
para comercializar o medicamento

num estado-membro, que avaliou esse
medicamento, e querem estender esta
autorizacao a outros paises da UE. Neste
procedimento, os estados-membros confiam
nas avaliacoes cientificas uns dos outros.

J

COMISSAO
‘ AGENU A EUROPEIA

 EUROPEIADE
|/
MEDICAMENTOS A

1

- No procedimento descentralizado, as

- empresas submetem um pedido de autorizacido
simultanea em mais do que um estado-membro, no
- caso de 0 medicamento em causa ainda n&o ter sido
~ autorizado em nenhum pais.

No procedimento centralizado, o pedido
para autorizacdo do medicamento é submetido

a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA). No
ambito da EMA, funciona um comité cientifico

de peritos — o Comité para os Medicamentos

de Uso Humano (CHMP), nomeados por cada
estado-membro. De entre 0s seus membros, um
perito relator e um co-relator sdo selecionados
para cada pedido de AIM, procedendo a uma
avaliacao independente. O relatério de avaliacao é
aprovado pelo CHMP e, sendo positivo, é remetido
a Comissao Europeia, que toma uma decisao e a
publica depois no seu website. Este procedimento
é reservado para autorizar os medicamentos

que constituem verdadeira inovacao, sendo a
autorizacao valida em todos os estados-membros.
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MONITORIZACAO E SUPERVISAO DO MERCADO EUROPEU DE MEDICAMENTOS

Paralelamente ao Sistema Europeu de Avaliacdo de
Medicamentos, a Unido Europeia possui mecanismos
concertados de monitorizacdo e supervisao do
mercado, que passam pela:

- Autorizacao e supervisao de fabricantes,

distribuidores e importadores no ambito das
substancias ativas, medicamentos e medicamentos
experimentais (Inspecao);

ENSALOS CLINICOS

O Infarmed integra

o sistema europeu

de ensaios clinicos,
criado com o objetivo
de harmonizar e
contribuir para a
agilizacao de ensaios
clinicos, reforcando

a competitividade
europeia.

FARMACOVIGILANCIA

O Infarmed trabalha em

rede com as outras agéncias
europeias, nesta area, sob a
coordenacdo da EMA. Participa
no Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee —
PRAC, que avalia processos
relacionados com a seguranca
de medicamentos e recomenda

medidas para minimizar o risco.

- Monitorizacdo da seguranca dos medicamentos
(Farmacovigilancia);

- Verificacdo da qualidade dos medicamentos
comercializados e substancias ativas utilizadas
no seu fabrico (Anélise laboratorial).

o

(ONTROLO DE QUALIDADE

O laboratério do Infarmed integra a rede de
laboratérios oficiais de controlo (OMCL) do
Conselho da Europa e faz parte do grupo
coordenador desta rede. Em 2020 foi Scientific
Advisor do estudo europeu de monitorizacao
da qualidade laboratorial de medicamentos

de sildenafil, coordenado pela EDQM, que
envolveu 294 medicamentos, 79 matérias
primas e a participacao de 24 paises.

INSPECRO

A semelhanca das outras autoridades
competentes da Unido Europeia, o Infarmed
dispde de um sistema de supervisao de
entidades, no ambito do qual desenvolve
inspecdes nacionais e internacionais (a pafses
terceiros).

As inspecdes a paises terceiros visam assegurar
gue os medicamentos importados para
comercializacdo na UE cumprem os requisitos
comunitarios de boas praticas de fabrico,
farmacovigilancia e clinicas.

INSPECOES A PAISES TERCEIROS

&=
._
._
BOAS PRATICAS DE FABRICO  BOAS PRATICAS CLINICAS
(2013 - 2020) 2 g (2013 - 2020)

93 inspecoes 34 inspecoes

FDA RECONHECE INSPEGOES DO INFARMED

Em 2018, o Infarmed foi reconhecido pela
FDA, a agéncia reguladora do medicamento
norteamericana, quanto a capacidade e
qualidade das suas inspe¢des. A FDA passa

a reconhecer os resultados das inspe¢des

de Boas Praticas de Fabrico realizadas pelo
Infarmed e os fabricantes nacionais podem
exportar medicamentos para os EUA, sem
terem de ser auditados pela FDA.

BENCHMARKING OF EUROPEAN MEDICINES AGENCIES (BEMA)

AVALIACAO BEMA 2017

ALTO NIVEL DE

MATURIDADE \
/—\

RESULTADOS

ELEVADOS

@) Infarmed

Estratégia e

AREAS MAIS FORTES — Paneamente

Melhor pratica / \ Stakeholders

Gestdo da
qualidade

consistente em
ensaios clinicos

Os chefes das agéncias de medicamentos europeias institufram um exercicio de benchmarking,

para promover as melhores praticas e fortalecer o sistema europeu, no seu todo. Baseia-se numa
autoavaliacdo de quatro parametros (praticas de organizacao e gestao; avaliacao de pedidos de
autorizacao de introducdo no mercado; farmacovigilancia; e inspecdes), apos a qual outras agéncias
congéneres executam uma avaliacao independente. O Infarmed assume atualmente a
co-presidéncia da direcao do BEMA.

Em 2020 decorreram as atividades preparatérias de V ciclo deste exercicio, com a revisao do
Questiondrio modelo que integra os indicadores de referéncia de modo a assegurar a sua adequacao
com a nova estratégia europeia 2021-2025.

No decurso do Brexit, o Infarmed acolheu a transferéncia da Base de dados europeia de suporte ao
BEMA concebida pela agéncia britanica VMD UK, para assegurar o acesso a informacéo relativa aos
ciclos anteriores as agéncias europeias participantes.

Em 2017, o Infarmed
foi submetido a

uma avaliacdo no
ambito do BEMA.

DESEMPENHO

FORTE

¢ Embora Portugal seja

um pais pequeno na
Uniao Europeia, o
Infarmed desempenha
um papel importante
nos comités e grupos de
trabalho da EMA. (...) os
especialistas do Infarmed
impressionam-nos com
o seu conhecimento, o
seu entusiasmo, e o seu
compromisso inabalavel
de proteger e melhorar
a saude dos doentes em
toda a UE.

Guido Rasi
Diretor Executivo da EMA
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DISPOSITIVO MEDICO

E qualquer produto nio
farmacoldgico, com
finalidade médica, usado
para o diagnostico,
prevencao, tratamento
ou atenuagdo de uma
doenca ou deficiéncia.

0 PRODUTOS DE SAUDE

No setor dos produtos de saude, incluem-se os
dispositivos médicos e os cosméticos.

DISPOSITIVOS MEDICOS

Ao longo da vida, usamos varios dispositivos
médicos, que visam melhorar a saude e prolongar
a vida das pessoas. Estes produtos sao introduzidos
no mercado europeu, em simultaneo, em

todos os paises da Unido Europeia (UE).

Quando os dispositivos estdo em conformidade
com as regras europeias, é-lhes atribuida uma
marcacao CE, que garante a sua qualidade,
seguranca e bom funcionamento. No mercado
europeu, existem cerca de um milhao de tipos
diferentes de dispositivos médicos em circulacao.

Em Portugal, a autoridade competente para os
dispositivos médicos é o Infarmed, sendo responsavel
por verificar a conformidade dos dispositivos
médicos e, ainda, pelo sistema nacional de

vigilancia para esta area, que tem como objetivo
principal diminuir o risco associado a utilizacao
destes produtos. Compete também ao Infarmed
avaliar pedidos de estudos clinicos com dispositivos
médicos, realizados em seres humanos.

Os operadores econdmicos registam no Infarmed
os dispositivos que comercializam em Portugal.

O Infarmed colabora em rede com os estados-
membros da UE, através da partilha de informacao, do
desenvolvimento de acoes de fiscalizacdo conjuntas

e participacdo em diferentes grupos de trabalho.

A experiéncia e as informacoes cedidas pelos
utilizadores sao fundamentais para conhecer
os problemas na utilizacao dos dispositivos e
tomar as medidas necessarias para os corrigir.

DISPOSITIVOS MEDICOS EM NUMEROS

v
v,

O]

4.600.000 4360

supervisionados

registados no Infarmed =l
(por revisao documental)
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% %
* *
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certificados processos de
47 para exportacao 143 cooperacao

europeia

® @
880 Cc ncaenes 869 Fomeqirancs

25 Dispositivos analisados
laboratorialmente

Em 2020 foi iniciada uma
campanha de analise laboratorial
de compressas de tecido ndo
tecido (ensaios fisico-quimicos e
microbiolégicos)

05 DISPOSITIVOS MEDICOS
AO LONGO DA VIDA

Bil) —§ = 0T

PRODUTOS COSMETICOS

Ao Infarmed compete regular e fiscalizar os produtos
cosméticos, que abrangem diversas categorias, desde
os de higiene corporal (sabonetes, geles de banho,
champds e pastas dentifricas), aos de beleza (cremes,
maquilhagem, vernizes de unhas ou tintas de cabelo),
e ainda os protetores solares.

A seguranca e a qualidade destes produtos sao,

em primeiro lugar, uma obrigacdo dos fabricantes,
importadores ou distribuidores de marca prépria
(designados de “Pessoa Responsavel”), competindo ao
Infarmed garantir que todos os cosméticos colocados
no mercado cumprem os requisitos legais e sao
seguros para a populacao. Esta fiscalizacdo passa pelo
desenvolvimento de atividades de inspecao, revisao da
documentacao relacionada com os produtos, analise
dos rotulos e analise laboratorial.

Em colaboracdo com as alfandegas, o Infarmed tem
um papel relevante na importacao de cosméticos, ao
verificar a documentacédo essencial para garantir a
qualidade e seguranca dos produtos.

No caso de ser detetado algum risco para a satde ou
de incumprimento grave da legislacdo, o Infarmed
pode suspender ou retirar o produto do mercado.

A Comissdo Europeia colabora com fabricantes,
importadores, distribuidores, especialistas e
autoridades nacionais para detetar rapidamente os
produtos cosméticos perigosos e notifica-los através do
Sistema Europeu de Alerta Rapido - Rapex.

Os estados-membros da Unido Europeia colaboram, em
rede, para garantir que todos os cosméticos presentes no
mercado cumprem os requisitos europeus de seguranca e
qualidade, através de uma fiscalizacdo permanente.

COSMETICOS
EM NUMEROS

<<

21 95 cosméticos

fiscalizados

certificados
4 para exportacao

33 documentos
para importacao

186

Alertas
monitorizados
(sistema RAPEX)

10

Cosméticos analisados
laboratorialmente

Em 2020 foram analisados
protetores solares e produtos
cosméticos de hidratacdo
corporal destinados a adultos
(analise de conservantes e
anélise microbioldgica)
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@ SISTEMA EUROPEU DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS

Baseia-se numa rede constituida por cerca de 50
autoridades reguladoras dos paises membros do Espaco
Econémico Europeu, pela Comissao Europeia e pela
Agéncia Europeia de Medicamentos.

@ EUROPEAN NETWORK FOR HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT - EUNETHTA

E a rede de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (ATS)
composta por um conjunto de agéncias europeias, que
através de um trabalho conjunto permite obter informacao
fidvel, oportuna, transparente e transferivel, partilhar
conhecimentos e promover as boas praticas nesta area.
Portugal participa na rede, desde 2009, através do Infarmed.

@  ACORDOS DE RECONHECIMENTO MUTUO

Acordos estabelecidos entre a EU e paises terceiros para
efeitos de reconhecimento do resultado das inspecdes

e certificacdo boas préaticas de fabrico, assim como para
aquando da importacdo dos medicamentos seja dispensada a
andlise laboratorial pelo importador para efeitos de libertacdo
de lote.

Paises: Australia, Canada, Estados Unidos da América, Israel,
Japao, Nova Zelandia, Suica.

@  ACORDOS BILATERAIS

Angola, Arabia Saudita, Brasil, Cabo Verde, China,
Emirados Arabes Unidos, Espanha, Franca, Macau,
Marrocos, México, Mocambique e Panama.

@

PHARMACEUTICAL INSPECTION CONVENTION SCHEME (PIC/S)

Portugal foi um dos 25 paises fundadores da PIC/S e
participa ativamente na producdo de normas orientadoras
aplicaveis as boas praticas de fabrico e distribuicédo de
medicamentos, bem como ao nivel da realizacao de 56
inspecdes conjuntas com outros paises e nas auditorias a
sistemas de inspetorado. Integram esta organizacao
paises de todo o mundo.

LA VALLETTTA

A Declaragao de La Valletta visa a cooperagao entre os
paises signatérios (Chipre, Croéacia, Eslovénia, Espanha,
Grécia, Irlanda, Itlia, Malta, Portugal, Roménia),

para garantir o acesso a tratamentos inovadores e a
sustentabilidade dos sistemas de saude. Portugal foi um dos
primeiros signatarios, em 2017, e assume a vice-presidéncia
de um comité técnico constituido no ambito da Declaracao,
que visa explorar formas de cooperacéo e partilha de
informacao relativamente a precos, comparticipagoes/
financiamento, compras e horizon scanning.

Q REDE EAMI

Formada pelas agéncias ou dire¢des de medicamentos
vinculadas aos ministérios da satide ou instituicoes de satde
publica de 22 paises ibero-americanos (Andorra, Argentina,
Bolivia, Brasil, Chile, Colémbia, Costa Rica, Cuba, Equador,
El Salvador, Espanha, Guatemala, Honduras, México,
Nicardgua, Panama, Paraguai, Peru, Portugal, Republica
Dominicana, Uruguai e Venezuela).

FORUM DAS AGENCIAS REGULADORAS DO MEDICAMENTO DO ESPACO
LUSOFONO — FARMED

Visa criar um quadro convergente de atuacao para
promover e garantir o acesso a medicamentos de qualidade,
eficazes e seguros e contribuir para o desenvolvimento
sustentado do setor, no mundo luséfono. Inclui os
seguintes paises: Angola, Brasil, Cabo Verde, Guiné-Bissau,
Mocambiqgue, Portugal, S. Tomé e Principe e Timor.

@) INSPECOES A PAISES TERCEIROS (BOAS PRATICAS DE FABRICO E CLINICAS)

Africa do Sul, Argélia, Argentina, Brasil, Canada, China,
Coreia do Sul, Dubai, Estados Unidos da América, Estonia,
india, Jordancia, Macau, Malasia, Marrocos, México,
Palestina, Porto Rico, Sérvia, Ucrania, Taiwan e Turquia

ANALISES LABORATORIAIS

O Infarmed analisa medicamentos provenientes de Angola,
Cabo Verde e Mogambique no ambito de acordos de
colaboracdo com estes paises. Participa no Programa das
Nacoes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) com a
analise de medicamentos anti-retrovirais, antituberculosos e
antimaldricos.
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ACESSIBILIDADE E INOVACAO

A maioria dos medicamentos aprovados sdo
da area da oncologia.

Enguanto autoridade na drea do medicamento e -
dos dispositivos médicos, a intervencao do Infarmed AVALIACAO DE PEDIDOS DE AIM
procura incentivar a inovacao e assegurar o adequado

acesso dos cidadaos e profissionais de saude a [D

. ! (-
produtos de qualidade, eficazes e seguros. D:I
A acelerada evolucao cientifica nestes setores coloca
uma série de desafios aos sistemas de salde, que
necessitam de promover o acesso as terapéuticas 83 102
inovadoras necessarias, a0 mesmo tempo que garantem @
uma utilizacdo racional e custo-efetiva das tecnologias . . i @ ®
de satide, combatendo o desperdicio e contribuindo Descentralizado e Reconhecimento Mutuo @ @
para a sustentabilidade de todo o sistema. ESTADO-MEMBRO DE REFERENCIA ESTADO-MEMBRO ENVOLVIDO

Os medicamentos aprovados pelo Infarmed, nos ‘"1 123
ultimos anos, tém contribuido para significativos
ganhos em saude para os cidadaos, apresentando-se

como solucdes inovadoras, seguras e custo-efetivas. PROCESSOS CONCLUIDOS EM 2020

Em 2020, o Infarmed concluiu 419 processos relativos 419 ~
a introducdo de medicamentos no mercado, através de EG
procedimentos de autorizacdo nacionais e comunitarios. e

Doenca

MEDICAMENTOS
FNANCADOS o )

40 Novos medicamentos aprovados
ou novas indicacoes

Anti-infeciosos
VIH/SIDA

1
Nacional Centralizado M

(=

Volume de medicamentos

inovadores aprovados
Gastrointestinal Corretivos da em 2020 o’? area
(3) = | volémia e das ScY P
@ alteracoes terapéutica
Oncologia (20) eletroliticas (2)

Doenca
Crohn (1)

¥

Endocrinologia

Sistema Nervoso
Central (2)
. Dermatologia
ﬁ Vacina e (1)
Imunoglobolinas

Medicamentos 0
220 Aprovados M

Fﬁspiratério

Em Portugal, vigora um sistema de comparticipacao

de medicamentos em que o Estado paga uma

percentagem ou a totalidade do preco do I ]

medicamento aos cidadaos, através do Servico

Nacional de Saude (SNS). Em 2020, o Infarmed ﬂDDDDDDDDDDDDDDq

aprovou 40 novas DCl/novas indicacoes, para N

comparticipacdo pelo SNS. Destes, 35 sao de uso 285 PROCESSOS DE APROVA(AO DOEN(AS RARAS

hospitalar e 5 de ambulatério, ou seja, para venda em (0NC|.U|DOS

farmacias. Foram aprovados e financiados para utilizacao
hospitalar oito novos medicamentos érfaos , sendo
0s mesmos aplicaveis a areas terapéuticas como

2019 2020 oncologia, doencas do foro do Sistema Nervoso
= Central e Gastrointestinais.

013 2014 2015 1016 201

Ndmero de novos
medicamentos
aprovados ou novas
indicacoes, 2013-2020
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0S ENSAIOS CLINICOS

0 CICLO DE VIDA DO MEDICAMENTO
E A INVESTIGACAO

Antes de entrar num processo de Autorizacdo de
Introducéo no Mercado (AIM), o medicamento tem de
atravessar varias etapas de investigacao.

Tudo comeca com a identificacdo de milhares de
substancias com potencial teérico para o tratamento
de determinada doenca ou doencas. Apds processo de
desenvolvimento, algumas, pelas suas caracteristicas de
seguranca e eficacia, poderao ser substancias ativas de
novos medicamentos.

Estas serdo utilizadas primeiro em estudos com
modelos animais (fase pre-clinica), para determinar
a dose a usar nos seres humanos e a seguranca da
substancia. Um elevado nimero de substancias nao
passa desta fase.

As gue se revelarem promissoras do ponto de vista
terapéutico, e que demonstrem cumprir com os
requisitos de seguranca para esta fase, serao escolhidas
para utilizacdo em ensaios clinicos realizados em seres
humanos.

Os ensaios clinicos decorrem em quatro fases. Em
todas as fases, e obrigatério cumprir regras de boas
préticas (laboratoriais, de fabrico, clinicas).

A duracao total deste processo de investigacao sera de
aproximadamente 10 a 15 anos.

Toda a documentacao produzida nas trés primeiras
fases incluird o pedido de AIM, submetido pela
empresa ou pelo promotor, e sera avaliada pelo
Infarmed.

AS QUATRO FASES DOS ENSAIOS CLINICOS

FASE 2

. B

Grupo pequeno de
voluntérios, geralmente
saudaveis. Tem por objetivo
obter dados que mostrem
0 comportamneto do
medicamento experimental
no corpo humano (absorcéo,
distribuicdo, metabolizacao)

FASE & (APOS AIM)

Pode envolver milhares de
voluntarios doentes. Visa
a optimizacao do uso e a
recolha de informacao de
segurancga numa populacao
mais alargada.

Cerca de 500 voluntarios
doentes. O foco é colocado
na seguranca, é determinado
qual a dose mais eficaz
€ mais segura para tratar
determinada doenca.

FASE 3

()

Varias centenas de
voluntarios doentes,
geralmente distribuidos por
varios paises. Sao estudos de
confirmagdo de seguranca
e eficacia. O seu resultado

constutui a base para avancar

para um processo de pedido
de AIM.

AUTORIZACOES PARA A
REALIZACAO DE ENSAIOS
CLINICOS COM MEDICAMENTOS

As areas terapéuticas
com maior nimero

de ensaios clinicos em
Portugal séo a oncologia
(superior a 40%),
neurologia, infeciologia
e sistema cardiovascular.

ENSAIOS CLINICOS EM PORTUGAL

A maioria dos ensaios clinicos realizados em Portugal
decorre em fase lll, sendo promovidos por empresas da
industria farmacéutica (promotores comerciais).

Para realizar ensaios clinicos, as empresas necessitam
de obter autorizacao do Infarmed e parecer favoravel
prévio da Comissao de Etica para a Investigacao Clinica
(CEIC), duas avaliacdes complementares.

A avaliacao do Infarmed foca-se no medicamento
experimental utilizado e na seguranca dos participantes
envolvidos no ensaio, engquanto que a efetuada pela
CEIC visa assegurar a vertente ética, nomeadamente
garantindo a protecao desses mesmos participantes.

O Infarmed autoriza a realizacao de ensaios
clinicos e monitoriza a seguranca da utilizagdo dos

medicamentos experimentais durante todo o ensaio.
187
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AGOES EM CURSO PARA A APLICAGAO NACIONAL DO REGULAMENTO (UE) N.0 536/2014 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO DE 16 DE ABRIL DE 2014 DE ENSAIOS CLINICOS

Realizadas as agoes necessarias para que, em
Portugal, sejam implementadas medidas operacionais,
normativas e legislativas de forma a poder executar o
sistema previsto no Regulamento europeu:

- Elaboracao de projeto Lei, que tem por objeto
assegurar execucao e garantir o cumprimento, na
ordem juridica interna, das obrigacdes decorrentes do
referido Regulamento.

- Preparacao da articulacdo entre o Infarmed e a
CEIC no ambito de um projeto piloto de cooperacao
na avaliacao de ensaios clinicos de acordo com os
procedimentos e prazos previstos no Regulamento.

- Intervencao PT no desenvolvimento do portal
Europeu Clinical Trial Information System (CTIS): O
Regulamento determina que o mesmo somente se
tornara aplicavel quando o Portal europeu de suporte
a submissao Unica de processos na area dos ensaios
clinicos estiver operacional. Assim, PT integra, na
perspetiva do utilizador, o grupo restrito dos EM que
acompanha o desenvolvimento desta plataforma
europeia.
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0 MEDICAMENTO MAIS ACESSIVEL

Entre 2012 e 2019 verificou-se um aumento progressivo no nimero de embalagens
dispensadas nas farmacias, que, associado a estabilizacdo do custo das mesmas, reflete
melhorias no acesso aos medicamentos por parte dos cidadaos.

Milhoes de Embalagens Milhdes de Euros

165 \ 3000
Evolucdo no nimero 160 2600
de embalagens )
de medicamentos MEDICAMENTO GENERICO
dispensadas nas farmacias 155 Embalagens A o 2200 , _
e Valor PVP associado, Eum medlczrrfntg Cotm
2013-2020 a / a mesma substancia ativa,
. 150 —o 1800 forma farmacéutica,
(Fonte: CCF) CFVanr PVP dosagem, indicacao
ﬂ terapéutica e eficacia
145 1400 gue o medicamento
de marca, que lhe
serviu de referéncia. Os
140 1000

medicamentos genéricos
Sa0 sujeitos a0 mesmo

135 controlo de qualidade

2070

e seguranca dos outros
medicamentos.
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O encargo médio do cidadado, por embalagem no mercado comparticipado do SNS, é de 4,53 Euros.

Quota de medicamentos
genéricos, 2013-2020

(Fonte: CCF)

Encargo médio

do cidadao por
embalagem no mercado
comparticipado do

SNS, 2013-2020

(Fonte: CCF)

€411

2018

Entre 2010 e 2020, houve um aumento do numero de farmacias
abertas ao publico em Portugal continental, resultado da abertura
de concurso para instalacao de novas farmaécias em localidades
gue necessitavam de um reforco do acesso aos medicamentos e
produtos de saude, por parte das populacoes, mas também da
transformacao de postos farmacéuticos méveis em farmaécias.

Em 2020, existiam 2806 farmacias em funcionamento.

MEDICAMENTOS GENERICOS

A promocao dos medicamentos genéricos tem como principal objetivo
aumentar a acessibilidade dos cidaddos a terapéuticas eficazes, mas
menos onerosas. Para os cidaddos, a opgao por genéricos tem como
beneficio tratar as doencas de forma igualmente eficaz, pagando menos
pelos medicamentos. Esta preferéncia possibilita ainda ao Estado obter
poupancas para o SNS, que podem ser investidas em tratamentos
inovadores e mais caros, melhorando assim também o acesso a novos
medicamentos.

Em 2020, a quota de medicamentos genéricos foi de 48,8% no global
do mercado do SNS e de 63,3% no mercado concorrencial (considernado
0 numero de unidades dispensadas no SNS). Representaram 24,7 % dos
gastos com medicamentos no SNS, em meio ambulatério.

NUMERO DE FARMACIAS EM 2020
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Precos médios de
medicamentos genéricos
e de marca, 2013-2020

(Fonte: CCF)

O preco médio dos medicamentos genéricos tem
vindo a baixar desde 2007, associado a adocao de
medidas legislativas, nomeadamente a implementacao
da descida de precos em 5% face ao medicamento
genérico anteriormente comparticipado. Este
mecanismo, associado a revisdes anuais de preco até
2012, provocou uma descida significativa de precos.

EUR

2014
@ Nao genéricos

@ Genéricos

MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS
A RECEITA MEDICA

Os medicamentos ndo sujeitos a receita médica
(MNSRM) destinam-se ao tratamento de situacoes
ligeiras e sem gravidade e estdo no mercado ha
muitos anos, estando assegurada a sua seguranga.
Por isso, podem ser publicitados junto dos cidaddos e
comprados sem necessidade de receita médica.

Em 2020, 16% de todas as embalagens de
medicamentos vendidas em Portugal, em ambulatério,
foram MNSRM, das quais 22% em locais de venda livre.
OS MNSRM mais adquiridos nestes locais pertenceram
a classe dos analgésicos e antipiréticos. O Paracetamol
foi sempre a substancia ativa mais vendida, desde que o
mercado foi liberalizado. (Fonte relatorio MNSRM)

APP AJUDA CIDADAOS A POUPAR

O Infarmed criou uma aplicacdo mobile
gratuita que permite verificar os precos dos
medicamentos e optar pelas alternativas
mais baratas, antes ou no momento da
compra. A app Poupe na Receita esta
disponivel para iOS e Android e permite
também ver o folheto informativo do
medicamento, localizar farmécias e criar
um plano de tomas de medicamentos,

com um sistema de alertas.

Evolucdo das vendas de
MNSRM em Portugal,
2013-2020

(Fonte: CCF e IQVIA™)

18 €157 €57 €57 €156

2019 2020
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Entidades
ZZU hospitalares

9 AUE de lote
submetidas
por 33
ententidades
distintas

i3

Doente
246 especifico
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AUTORIZACOES DE
UTILIZACAQ EXCECIONAL

A Autorizacao de Utilizacdo Excecional (AUE) é
concedida pelo Infarmed e possibilita a utilizacéo, a
titulo excecional, de um medicamento que ainda nao
disponha de autorizacao de introducao no mercado
(AIM) em Portugal ou, tendo AIM, que nao esteja
comercializado.

Para que esta autorizacdo seja concedida, é necessario
que exista uma justificacdo de saude publica: a auséncia
de alternativa terapéutica ou o doente correr risco
imediato de vida ou de sofrer complicagdes graves.

O Infarmed pode conceder estas autorizacoes a
entidades hospitalares, publicas ou privadas, a empresas
farmacéuticas, quando existem ruturas de stock, ou a
doentes especificos.

Em 2020, o Infarmed emitiu 2204 AUE para entidades
hospitalares, 49 para titulares de AIM (empresas
farmacéuticas) e 246 para doente especifico.

2017 2018 2019 2020

PROGRAMAS DE ACESSO PRECOCE A MEDICAMENTOS

Os medicamentos com AIM, que se
encontram em avaliacao para financiamento
pelo SNS (processo designado de "avaliacao
prévia"), podem ser cedidos, desde 2017,

ao abrigo de Programas de Acesso Precoce
(PAP). Isto significa que, apds a obtencao

de AIM e durante o tempo legal em que
decorre a avaliagdo prévia, o medicamento é
cedido pelo laboratério aos doentes que dele
necessitam, sem custos para o Estado.

Os PAP permitem o uso de medicamentos
sem AIM, ou que ja a tendo, ndo tenham
ainda concluido a avaliacdo prévia, quando
nao ha alternativa terapéutica. Nestes
casos, o hospital onde o doente é seguido e
tratado tem de requerer uma autorizacao de
utilizacdo excecional (AUE).
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REACOES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS

E qualquer resposta
nociva e nao intencional,
na sequéncia da

toma de um ou mais
medicamentos.

FARMACOVIGILANCIA

E a ciéncia e conjunto de
atividades relacionadas
com a detecao, avaliacao,
compreensao e prevencao
de reacoes adversas ou
qualquer outro problema
de seguranca associado

a medicamentos, visando

melhorar a sua seguranca,

em defesa do utente e da
Saude Publica.

SEGURANCA

Na drea da seguranca, o Infarmed desenvolve acdes de
farmacovigilancia, de vigilancia de dispositivos médicos
e de produtos cosméticos.

FARMACOVIGILANCIA E SEGURANCA
DOS MEDICAMENTOS

E fundamental monitorizar permanentemente os riscos
associados a utilizacdo de medicamentos apdés a sua
introducao no mercado. Embora os ensaios clinicos
permitam detetar as.eacdes adversas a medicamentos
(RAM) mais frequentes, outras — mais raras ou mais
tardias — s séo identificadas apos a utilizacao por

um maior nUmero de pessoas e durante periodos de
tempo mais longos. Esta monitorizacdo permanente é
conhecida por/farmacovigilancia.

O Infarmed é responsavel pelo Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF), que visa a monitorizacao da
seguranca dos medicamentos, através da recolha e
avaliacdo das notificacbes de reacdes adversas. O SNF
identifica e analisa os riscos associados a utilizacao de
medicamentos, implementa medidas que minimizam
€55€s riscos e promove a sua comunicacao junto dos
profissionais de satde e cidadaos.

O SNF encontra-se descentralizado em 10 unidades
regionais: Guimaraes, Porto, Coimbra, Beira Interior,
Lisboa, Setubal e Santarém, Centro e Norte Alentejano,
Algarve e Baixo Alentejo, Acores e Madeira.

Em 2017, o SNF foi reestruturado com o objetivo de
promover uma maior descentralizacado e melhorar a
cobertura do sistema, relancando a figura do delegado
de farmacovigilancia como facilitador do processo de
notificacdo. A reestruturacdo também visou melhorar a
ligagao com as universidades e centros de investigacao.

EUDRAVIGILANCE

Base de dados europeia
de reacbes adversas

a medicamentos
autorizados ou em
estudo no ambito de
ensaios clinicos, no
Espaco Econémico
Europeu. Esta base de
dados é coordenada
pela EMA.

0 PAPEL DOS PROFISSIONAIS E DA
POPULACAO NA NOTIFICACAO DE RAM

A notificacdo de RAM é fundamental para o
funcionamento dos sistemas de farmacovigilancia.

Os profissionais de saude devem comunicar ao SNF
todas as suspeitas de reacdes adversas de que tenham
conhecimento. Desde 2012, o SNF aceita também
notificacdes de cidadaos. A partilha das experiéncias
dos cidadaos é essencial para identificar precocemente
potenciais questdes relacionadas com a seguranca dos
medicamentos.

Também as empresas farmacéuticas comunicam
todas as reacoes adversas relacionadas com os seus
medicamentos.

0 NOVO PORTAL RAM:
AGORA E MAIS FACIL NOTIFICAR

Em 2017, o Infarmed lancou uma nova ferramenta
para facilitar e incentivar a comunicacao de reacoes
adversas — o novo Portal RAM. O portal permite
notificar RAM de forma rapida e prética, inclusive
através do telemovel. Esta mudanca visou também
uma melhor comunicacao com a nova base de dados
europeia de RAM — o EudraVigilance, que retne todas
as notificacdes a nivel europeu.

No novo Portal RAM, notificar é agora mais facil e
demora menos de 5 minutos. Existem quatro dados
de preenchimento obrigatoério:

§ A £

@ — @ — @ — ®
AREACAO ( MEDICAMENTO UMDADO UM CONTACTO
ADVERSA UTILIZADO DO DOENTE DO NOTIFICADOR

Se a reacao ocorrer em relagcdo a uma vacina ou
medicamento bioldgico, a pessoa que notifica deve
indicar ainda o lote.

I
[=

Para promover a notificacdo, o Infarmed desenvolve
regularmente campanhas. Produz ainda mensalmente
o0 Boletim de Farmacovigilancia.

NOTIFICACOES DE RAM RECEBIDAS NO SNF
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REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS EM 2020

8801 NOTIFICACOES

61— CD 300

graves nao-graves

3063

por profissionais de saude
e utentes

5738

IndUstria Farmacéutica
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INCIDENTE

E qualquer ocorréncia
adversa ou indesejavel
relacionada com a
utilizacdo de um
dispositivo médico,
suscetivel de causar a
morte, deterioracao

do estado de saude ou
ainda que coloque em
risco a satide do doente,
do utilizador ou a saude
publica, em que existe
suspeita de causalidade
entre a ocorréncia e o uso
do dispositivo.

VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

O Infarmed coordena o Sistema Nacional de Vigilancia
de Dispositivos Médicos (SNVDM), que tem por missao
a monitorizacdo delincidentes resultantes da utilizacao
de dispositivos médicos, incluindo os dispositivos
médicos para diagnostico in vitro, e a divulgacao de
informacao de seguranca relacionada.

Todos os incidentes sdo investigados com o objetivo
de identificar as causas e prevenir novas ocorréncias,
através da implementacdo de medidas corretivas de
seguranca, se necessario, para a minimizagao do risco
decorrente da utilizagao dos dispositivos.

O fabricante é responsavel pela investigacao do
incidente, mas o Infarmed acompanha o processo.
Através do SNVDM, o Infarmed avalia, de forma
centralizada, os problemas associados a utilizagao de
dispositivos médicos, podendo adotar medidas de
seguranca sempre que necessario. Estas informacoes
sdo partilhadas com o sistema europeu.

A experiéncia e as informacoes cedidas pelos
utilizadores sao fundamentaispara que sejam tomadas
as medidas necessarias para corrigir eventuais
problemas.

SABIA QUE... PODE COMUNICAR AO
INFARMED UM PROBLEMA ASSOCIADO
A0 USO DE UM DISPOSITIVO MEDICO?

Em 2020, o Infarmed recebeu 880
notificacdes de incidentes com dispositivos
médicos e acompanhou 869 acdes corretivas
de seguranca.

No site do Infarmed, pode comunicar um
incidente associado a dispositivos médicos
através da plataforma 'REPORTE!".

Para saber mais, contacte: dvps@infarmed.pt

880

notificacoes
de incidentes

acoes corretivas
de seguranca

EFEITO INDESEJAVEL

E uma reacdo adversa
para a saude humana
como resultado de uma
utilizacdo normal de
um produto cosmético.
Sao exemplos de efeitos
indesejaveis as reacoes
alérgicas e irritacoes
cutaneas.

EFEITO INDESEJAVEL GRAVE

E o efeito que resulta

em incapacidade
funcional temporaria ou
permanente, invalidez,
hospitalizacdo, anomalias
congeénitas, risco de vida
imediato ou morte.

COSMETOVIGILANCIA

A cosmetovigilancia tem como missao monitorizar os
efeitos indesejaveis associados a utilizacdo de produtos
cosméticos e a divulgar informacdo de seguranca
relativa a estes produtos.

Os resultados desta monitorizacdo poderdo conduzir
a alteracoes de rotulagem, retirada do produto do
mercado (temporéria ou definitiva), ou mesmo a
alteracdo das listas de ingredientes que incluem o
glossario de denomina¢des comuns de ingredientes.

O fabricante, importador ou distribuidor de marca
propria, isto é, a pessoa responsavel, deve certificar-se,
antes de colocar um produto cosmético no mercado,
que este foi submetido a uma avaliacdo de seguranca
para a saude humana, tendo em consideracao o perfil
toxicoldgico geral dos ingredientes e do produto
final. Os produtos cosméticos ndo devem prejudicar a
saude humana, se usados em condicdes normais ou
previsiveis.Contudo, ainda que em conformidade com
0s requisitos exigidos, a utilizagdo de um cosmético
pode originar efeitos indesejaveis.

Caso estes sejam/graves, devem obrigatoriamente ser
comunicados ao Infarmed, pela pessoa responsavel
ou pelo distribuidor. A investigacao destes casos exige
exames adicionais, que devem ser acompanhados por
médicos especialistas.

SABIA UE...

Caso ocorra alguma reacao associada ao
uso destes produtos, os utilizadores de
cosméticos podem informar o Infarmed
através da plataforma '‘REPORTE!".

Para saber mais, contacte:
pchc@infarmed.pt
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0 LABORATORIO DO INFARMED

IPAE.

COMPROVACAQ DA QUALIDADE

O Infarmed tem um laboratério de elevado prestigio e
competitividade, a nivel internacional, onde sao desenvolvidas
atividades de controlo da qualidade dos medicamentos, dispositivos
médicos e produtos cosméticos. Mais de 80 ensaios conduzidos neste
laboratério estdo acreditados pelo Instituto Portugués de Acreditacao

O laboratoério integra a rede de laboratoérios oficiais de controlo do
Conselho da Europa — OMCL, bem como a lista de laboratérios de
referéncia da Organizacdo Mundial de Saude (OMS). Isto significa
que, no laboratério do Infarmed, sao regularmente analisados
diversos medicamentos e produtos de satde, alguns de elevada
complexidade e especificidade técnica.

Na drea do medicamento, a percentagem de amostras analisadas pelo
laboratério do Infarmed, face ao total de medicamentos analisados

por todos os Estados-Membros, colocaram, em 2020, Portugal no

3° lugar na analise de medicamentos centralizados e em 4° lugar nos
medicamentos aprovados por procedimentos de reconhecimento mutuo
e descentralizados. Estes sao, na sua maioria, medicamentos genéricos:
desde 2004 foram analisados cerca de 3500 medicamentos genéricos.

Relativamente a medicamentos hemoderivados, o Infarmed posicionou-
se no 5° lugar entre os laboratérios oficiais emissores de certificados
oficiais de medicamentos hemoderivados.

PROCEDIMENTO PROCEDIMENTO

(ENTRALIZADO RECONHECIMENTO MUTUO/DESCENTRALIZADO

L“ﬁ\

) ESTATUTO DE LABORATORIO PRE-QUALIFICADO

=== DA ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE

COMBATE A FALSIFICACAO

Na area do combate aos medicamentos falsificados,

o laboratério do Infarmed analisou, em 2020,
94 produtos suspeitos, entre medicamentos e

suplementos alimentares dirigidos ao emagrecimento

e a melhoria do desempenho sexual, suspeitos de

conterem substancias com atividade farmacoldgica.

Estas atividades decorrem da colaboracao com
outras autoridades nacionais, como as alfandegas,
e inserem-se no ambito do sistema europeu de
combate a falsificacdo de medicamentos.

FARMACOPEIA EUROPEIA

Elaboracao e revisao de monografias da
Farmacopeia Europeia com participacao em
grupos de medicamentos quimicos, biolégicos,
medicamentos a base de plantas, hemoderivados
e anticorpos monoclonais.

SISTEMA DE GESTAO

Enquanto laboratério de referéncia nacional para
a comprovacao da qualidade de medicamentos,
o laboratério do Infarmed é membro da rede
europeia de Laboratérios Oficiais de Controlo

de Medicamentos (OMCL - Official Medicines
Control Laboratories), coordenada pela European
Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare (EDOM) do Conselho da Europa.

A competéncia técnica do laboratério é
reconhecida, desde 2008, a nivel europeu através
da participacao no Programa de Auditorias de
Reconhecimento Mutuo (MJA), coordenado pela
EDOM. 0 laboratério tern atualmente 82 métodos
de ensaio acreditados (NP EN ISO IEC 17025).

GRAU DE SATISFAGAO DOS UTENTES [@ 97%
QUE VISITAM O LABORATGRIO

Média de 2018 e 2019

0 LABORATORIO EM 2020

f
-, w—

1.052

medicamentos quimicos
e bioldgicos analisados

25 dispositivos médicos
analisados

gl

cosmetlcos
anallsados

Certificados de Autorizacao
de Utilizacao de Lote de
Medicamentos Bioldgicos
(CAUL)

192

Certificados Oficiais
Europeus de Libertacao
de Lote de Medicamentos
Hemoderivados (COELL)

Enquanto membro da rede
OMCL, o Infarmed procede

a libertacao oficial de lotes
de medicamentos de origem
bioldgica. Isto é, assegura
gue tém qualidade e sao
seguros, antes de autorizar a
sua utilizacao pelos hospitais,
emitindo um certificado COELL,
reconhecido em toda a UE e no
Espaco Econémico Europeu.

@
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REGISTO E LICENCIAMENTO DE ENTIDADES

)&
1]

1806

Farmacias

Distribuidores

I

©)

1379

Entidades/locais de venda de
Medicamentos Nao Sujeitos a
Receita Médica (MNSRM)

86]4 Atos de licenciamento

13093

ENTIDADES
LICENCIADAS

6483

Servicos farmacéuticos e
consultérios médicos e
dentérios: aquisicao direta
de medicamentos

Distribuidores
42 Medicamentos Uso

Humano

48

Fabricantes 724
Entidades que intervém no
cultivo e circuito das plantas,
substancias e preparacoes
de utilizacao restrita de

substancias controladas

INSPECAO

MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO

08
]

Empresas
farmacéuticas

Entidades nao
licenciadas pelo
Infarmed

164

Locais de venda
de MNSRM

Boas praticas
clinicas

PORTAL INSPECAO+

Em 2018, o Infarmed desenvolveu
o Portal Inspecao+, integrado

no Simplex+, com o objetivo de
desmaterializar e simplificar os
processos de inspecao.

) &,
n

1145

Farmacias

12

Cultivo Cannabis
Sativa para fins
medicinais

123

1864

INSPECOES

26

Fabricantes

Servicos farmacéuticos
hospitalares

Boas praticas de
farmacovigilancia

PRODUTOS
DE SAUDE

Ae‘!ge?de

dispositivos médicos

i

inspe¢des de
produtos cosméticos
e de higiene corporal

130

INSPECOES




SUSTENTABILIDADE DO SISTEMA DE SAUDE

Encargos do SNS
com medicamentos,
2013-2020

(Fonte: CCF e Hospitais)

O Infarmed desempenha um papel central no acesso

e sustentabilidade do Servico Nacional de Saude

(SNS), ao assegurar funcdes relacionadas com a
avaliacdo, aprovacao e financiamento publico de novas
tecnologias de satude (medicamentos e dispositivos
médicos), mas também com acoes de monitorizacao
do mercado que permitem avaliar, intervir e
implementar medidas gue promovam uma maior
sustentabilidade, efetividade e melhor utilizacdo.

Desde 2010, a despesa com medicamentos tem vindo
a baixar, em meio ambulatorio, e a abrandar em

meio hospitalar, como resultado de vérias medidas
implementadas. A partir de 2014, houve uma inversao
ligeira nesta tendéncia, decorrente da introducao e
utilizacdo de novos medicamentos.

Milhoes de Euros

3000

2500 @ Total (Amb + Hosp)

2000

o

o
1500 % Ambulatério

O Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias

de Saude (SINATS) é um dos instrumentos

mais importantes para assegurar 0 acesso e a
sustenatbilidade so SNS. Foi criado, em 2015, para
apoiar a avaliacdo de tecnologias de saude, para
efeitos de utilizacao e financiamento pelo Estado.
Introduz medidas que garantem a transparéncia, a
previsibilidade, a equidade na utilizacdo e a obtencdo
de ganhos em saude.

A avaliacao das tecnologias de satde é realizada por
peritos das areas farmacéutica, clinica e econémica.
Em 2018, no ambito do Projeto INCLUIR, realizou-

se a primeira acdo de capacitacdo para associacoes

de doentes, com o objetivo de integrar as suas
percecoes e experiéncias nos processos de avaliacao de
tecnologias de saude.

Em 2018, foi ainda aprovado o primeiro regime
excecional de compraticipacdo do Estado que
abrange mais do que um tipo de tecnologia de salde,
comparticipando a 100% o preco de medicamentos,
alimentos e suplementos alimentares indispensaveis
ao crescimento e qualidade de vida das criancas com
sequelas de saude relacionadas com a prematuridade
extrema (nascimentos antes das 28 semanas).
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Também o sistema de monitorizacao de dispositivos
médicos do Infarmed tem contribuido para a
sustentabilidade do SNS. Ao assegurar a codificacdo
dos dispositivos que entram no mercado, este sistema
permite aos prestadores de cuidados de saude e as
instituicoes de salide um maior conhecimento sobre
estas tecnologias.

Em 2020, com a entrada em producdo do Sistema
de Informacéo de Dispositivos Médicos (SIDM) foram
disponibilizados os cédigos de Dispositivos Médicos
(CDM) de todas as referéncias que se encontravam
em condicoes de serem codificadas: 4,5 milhdes de
dispositivos médicos (o que representou a sua guase
totalidade).

15 MILHGES Siositivos medicos

codificados

A sustentabilidade é uma preocupacdo partilhada
com intervenientes e parceiros, a nivel nacional, e
com outros palises da Europa. Portugal estad também
envolvido, de forma muito ativa, em iniciativas

europeias que visam garantir o acesso a medicamentos

inovadores, de forma sustentavel, através de processos
conjuntos de avaliacdo de tecnologias de saude, de
negociacdo de precos e de aquisicao conjunta de
medicamentos.

Evolucao dos encargos
do SNS e da utilizacdo de
Infliximab, 2013-2020

(Fonte: Hospitais do SNS)

0 SUCESSO DOS BIOSSIMILARES

Os/medicamentos biolégicos sao incontornaveis no
tratamento e controlo de multiplas doencas, desde a
diabetes a oncologia.

Para obter o maximo do potencial de poupanca, o
Infarmed, em colaboracdo com outras entidades do
Ministério da Saude, desenvolveu um conjunto de
atividades com o objetivo de dinamizar o mercado de
medicamentos biossimilares.

Despesa (Milhdes de Euros)

I:l Encargos SNS

03 2016 2015 2006 2007

MEDICAMENTO BIOLOGICO

Provém de organismos
vivos, tais como células
vivas, que foram
modificadas com recurso
a biotecnologia. Essa
modificacao faz com que
produzam a substancia
ativa do medicamento.

MEDICAMENTO BIOSSIMILAR

E desenvolvido de forma a
ser essencialmente igual a
um medicamento biolégico
existente. Como os
medicamentos biolégicos
sao produzidos com
substancias vivas, poderao
existir ligeiras diferencas
nas substancias ativas do
medicamento biossimilar,
em comparacao com o
biolégico de referéncia,
mas ambos funcionam

da mesma forma. Os
medicamentos biossimilares
sdo submetidos a uma
avaliacao cientifica
intensiva antes de serem
introduzidos no mercado,
para garantir que, apesar
das pequenas diferencas,
atuam de forma téo
segura e eficaz como o
medicamento bioldgico de
referéncia.

Utilizacao (DDD)
3000000

2500000
2000000
1500000
1000000

500000
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COVID-19

DECRETO-LEI
14-£/2020

Em Portugal, em linha
com a Recomendacao
(UE) 2020/403, de 13 de
marco, e face a grande
procura de dispositivos
de particular relevo no
combate a pandemia (e
consequente escassez

no mercado europeu),

foi publicado o Decreto-
Lei 14-E/2020, de 13 de
abril, que veio estabelecer
um regime excecional e
transitério de derrogacao,
definindo as regras a
cumprir com vista a
importacao e/ou fabrico
nacional deste tipo de
produtos (mascaras, batas
cirdrgicas, zaragatoas,
entre outros).

DISPOSITIVOS MEDICOS

A rapida propagacao do virus determinou uma
procura exponencial, a nivel global, de alguns
dispositivos médicos, equipamentos de protecao
individual e de biocidas, de que sao exemplo,

as mascaras cirdrgicas, respiradores, kits de
colheita de exsudados nasofaringeos, testes de
diagnéstico e ventiladores. Concluiu-se que 0s
habituais fabricantes ndo conseguiam produzir, em
tempo Util, a quantidade de produtos necessarios
para fazer face ao contexto pandémico.

Perante essa realidade, foi necessario
recorrer a diferentes estratégias para
suprir as necessidades do mercado.

Nesse contexto, o papel das autoridades
competentes europeias na fiscalizacdo dos
dispositivos e dos seus operadores econdmicos
revelou-se essencial no controlo da pandemia.

Apoio no ambito do fabrico e colocacao no
mercado de produtos sem marcacao CE por
parte de fabricantes nacionais que habitualmente
nao os produzem (Decreto-Lei 14-E/2020)

Apreciacao de pedidos de importacao de
dispositivos médicos sem marcacao CE, de
acordo com o previsto no Decreto-Lei 14-E/2020

Criacao de reservas estratégicas de dispositivos
médicos e equipamentos de protecao individual

Cooperacdo no ambito dos processos de aquisicao
nacionais e europeus de DMs no contexto
COVID_19 e vacinacao COVID-19 (ex: mascaras
cirargicas, luvas de exame, seringas, agulhas)

Campanha de fiscalizacdo desk
review — Mascaras cirargicas

50 mascaras 29 fabricantes

Ordenacao de 5 medidas restritivas
de mercado a
B fabricantes nacionais

DM de fabricantes nacionais sem
marcacao CE (DL 14-E/2020)

334

v [ IR
® ® &
05 26 203

DM aprovados DM recusados DM pendentes

(da entrega de
documentacao dos
requerentes)

Fiscalizacdo de mercado para
aquisi¢ao e importacao de DM

=)

(€O S

disposi;}/gsﬁwédicos 267
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* Em colaboracdo com a ASAE

15 testes avaliados:
* RT-PCR
* rapidos de Antigénio
* rapidos de Anticorpos

4 Autorizacoes de Utilizacao Excecional

* 3 ventiladores - 1 delas condicionada
* 1 teste de RT-PCR 'rapido’

MEDICAMENTOS

O foco do Infarmed na &rea dos medicamentos incidiu na resposta
a preocupacoes relacionadas com ruturas de medicamentos e no
acompanhamento em matéria de investigacdo, desenvolvimento e
avaliacdo de vacinas.

Disponibilidade de medicamentos: constituicao de uma Reserva
Estratégica de Medicamentos (REM) e aumento do abastecimento
aos hospitais em 20% desses mesmos medicamentos

Articulacdo com a industria farmacéutica, incluindo
fabricantes nacionais e associacdes do setor para
identificar potenciais constrangimentos no fornecimento
de medicamentos ou substancia ativa

Monitorizacao continua de stocks e movimentos de determinado
tipo de medicamentos associado ao processo de verificacao junto
das unidades hospitalares de dificuldades de abastecimento

VACINAS - AGAO CONCERTADA COM A UE

O processo de aquisicdo de vacinas para a COVID-19, em Portugal e em
toda a UE, resulta de uma estratégia concertada a nivel europeu, visando
o desenvolvimento e a producédo de vacinas seguras e eficazes e garantir o
seu acesso a todos os cidadaos.

Em 2020, o contributo do Infarmed nesta matéria englobou:

»

»

»

»

»

»

»

Acompanhamento da investigacao, desenvolvimento e avaliacdo das
vacinas contra a COVID-19

Verificacao e transmissao de informacao fidedigna a cidadaos e
profissionais de satde

Acompanhamento e supervisdo da rede de distribuicdo de vacinas
Contribuicao para a construcao do plano de vacinacao nacional
contra a COVID-19, através da participacao na Comissao Técnica de
Vacinacao — COVID (CTV-C)

Reforco do SNF para assegurar a capacidade de monitorizacao de
reacdes adversas que poderiam surgir ap6s o infcio da administracdo
das vacinas no combate a COVID-19

Participacdo no desenvolvimento de contratos de compra antecipada
centralizados na CE, com financiamento europeu (desenvolvimento e
producado) e nacional (aquisicdo)

Distribuicdo centralizada de vacinas e de medicamentos sob a
supervisao do Infarmed

ACESSO E DISPONIBILIDADE DE
MEDICAMENTOS

Acompanhamento de:

17

pedidos de AUE, de lote

43

pedidos de AIM
(16 nacionais, 17 EME e 10 EMR)

pedidos de Alteracdes
(2119 nacionais e 345 EMR)

68

pedidos de AUE doente especifico
para tratamento da COVID-19

ENSAIOS CLINICOS (EC)

(pedidos tramitados):

5 4

pedidos de EC pedidos de
alteracédo a EC

COOPERACAO

A resposta a pandemia exigiu a
colaboracdo com entidades nacionais da
area da saude (MS, DGS ACSS, INSA e
SPMS) e internacionais (EMA, CE e OMS).

O Infarmed organizou-se internamente,
tendo criado um grupo de trabalho interno
como foco no acesso a medicamentos e a
dispositivos médicos durante a pandemia




COMUNICACAO E SISTEMAS DE INFORMACAO

NUMEROS DA
COMUNICACAO EM 2020
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3382117

acessos ao site

26294

pedidos de informacao
recebidos

=

19.000

subscritores de
publicacbes periddicas
(Infarmed Noticias,

Boletim de Farmacovigilancia
e Infarmed Newsletter)

5
19.462

referéncias em érgaos de
comunicacao social

in

Cerca de

42.100

seguidores no LinkedIn

O

17.031

seguidores no Facebook

[——]

-

A area sensivel em que o Infarmed atua, visando a protecdo da saude publica, exige a
execucao de uma politica de comunicacgao e informagao rigorosa e transparente, dando
resposta as necessidades e expectativas dos diferentes publicos.

O site do Infarmed (www.infarmed.pt) é, muitas vezes, o primeiro ponto de contacto
dos clientes ou cidadaos com o instituto e uma plataforma central de comunicacao
e interacdo, que reline os mais de 40 sistemas de informacao disponibilizados pelo
Infarmed.

O Infarmed dispde ainda do Centro de Informacao do Medicamento e dos Produtos de
Saude, no qual deram entrada, em 2020, 26294 pedidos de informacao.

MAIOR TRANSPARENCIA,
MAIS CONFIANCA

Com o objetivo de assegurar a transparéncia em todo o circuito do medicamento, e no
setor dos dispositivos médicos, o Infarmed monitoriza a Plataforma de Comunicacbes
— Transparéncia e Publicidade, criada para comunicar patrocinios ou beneficios
concedidos ou recebidos pelos intervenientes nestes setores.

Adicionalmente a esta monitorizacdo, o Infarmed, através do Sistema de Gestdo de
Publicidade de Medicamentos, avalia também as pecas publicitarias, tanto dirigidas ao
publico em geral, como aos profissionais de salude, de acordo com a legislacdo em vigor.

PEGAS PUBLICITARIAS AVALIADAS EM 2020
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a medicamentos a produtos de saude

A TECNOLOGIA AO SERVICO
DOS CLIENTES

Na area dos sistemas de informacao, o Infarmed tem trabalhado no sentido de desmaterializar
0s processos, aumentar a eficiéncia e melhorar a comunicacado com os clientes e parceiros.

Webservices para
comunicacao de faltas
com medicamentos

Disponibilizacdo de
webservices para as

farmacias e distribuidores
reportarem diariamente as
faltas com medicamentos.

Nova versao
da Infomed

Um nova versao com um
layout mais user-friendly,
mais informacao e
apresenta-se numa versao
que se adapta a qualquer
dispositivo sem perder
funcionalidades.

Sistema de Informacéao
para Dispositivos
Médicos (SIDM)

Plataforma Unica para todas as entidades

Reporte!

Disponibilizacdao de uma
pesquisa publica dos
dispositivos médicos

registados no Infarmed

Registo Unico de produto e associacao
a outro ja existente (orientacao passo
a passo)

Area que permite, de
forma centralizada e
facilmente acessivel,
a notificacao pelos
utilizadores de problemas
com produtos de salde.

Atribuicao automaética de cédigo de
dispositivo médico (CDM)

Autonomia na atualizacao da
informacao de registo

Pedido e emissao de certificados de
venda livre



GESTAO FINANCEIRA

MAPA DE FLUXOS DE CAIXA

Espelha o desempenho orcamental, refletindo
o saldo resultante da diferenca entre a

receita e a despesa realizada no ano. \/—

RECEITA
63 803 628

Receita resultante da atividade
operacional e da administracao
do patrimoénio

N

DESPESA
22 330184

TRANSFERENCIAS CORRENTES
FINANCIAMENTO DO PROGRAMA ORCAMENTAL SAUDE

RECEITA TOTAL

DESPESA

Despesa aplicada ao financiamento das despesas
de funcionamento e da atividade operacional (ndo
inclui a despesa com transferéncias correntes)

DESPESA

Aquisicao de Outras

Bens de Capital

TAXAS

As necessidades de financiamento do Infarmed

sdo completamente cobertas por taxas pagas pelas
entidades que operam nos setores regulados e
supervisionados. A autonomia face ao Orcamento do
Estado é total.

TOTAL

Libertacao oficial lotes
de medicamentos
hemoderivados e analises

Comercializacao
de Medicamentos

Outras receitas

21500 000

Transferéncia para a Administragao Central
do Sistema de Saude, I. P, determinada

66 303 628

Receita + saldo de geréncia ano anterior
integrado para transferéncia para a DGS

laboratoriais para organismos ,C
internacionais L~

Autorizacao de ensaios

pela Lei do Orcamento do Estado, destinada
a financiar atividades de controlo da
prescricao e dispensa de medicamentos
e de desenvolvimento de sistemas de
informacéo nas éareas de medicamentos e
de dispositivos médicos (25.000.000)

RESULTADOS CORRIGIDOS
(RECEITA - DESPESA )

41413 444

Transferéncia para a DGS destinados para

a aquisicao de Equipamentos de Protecao
Individual (EPI) necessérios a resposta no ambito

da pandemia Covid-19. Por despacho do
Secretério de Estado do Orcamento (2.500.000)

TRANSFERENCIAS CORRENTES
FINANCIAMENTO DO FUNDO PARA A INVESTIGACAO EM SAUDE

114812

O Fundo para a Investigacao
em Saude (FIS) destina-se ao
financiamento de atividades e
projetos de investigacao nas
areas da protecdo, promocao e
melhoria da saude das pessoas. O
financiamento do FIS é assegurado
por receita do Infarmed,
competindo-lhe ainda todos os
atos de administracdo e gestao
relacionados.

RESULTADOS

(RECEITA TOTAL - DESPESA TOTAL)

16 358 572

DESPESA TOTAL
(DESPESA + FINANCIAMENTO DO PROGRAMA
ORGAMENTAL SAUDE + FINANCIAMENTO DO FUNDO
PARA A INVESTIGACAO EM SAUDE)

49 945 056

s i
Bens Médicos
Licenciamento de entidades
Aquisicao de
Servigos o Comercializacao
espesas com Autorizacao de e
Eesspoeal a Introducéo no I\/Igrcado de Cosméticos
de Medicamentos
— Procedimento europeu Autorizacao de
. Introducao no Mercado
DESPESAS COM AQU|S|(A0 DE BENS de Medicamentos (AIM)
E SERVICOS E BENS DE CAPITAL = Procedimento nacional
15221721
1698 219 21749 259 DESPFSAS (OM PESSOAL POR
Operacoes Encargos gerais de AREA DE ATIVIDADE
funcionamento e de
infraestrutura 14 357 259
1811224 2608 363
Acessibilidade, Uso, Gestao e desenvolvimento
57128 Racionalizacao e Informacao organizacional

Sistema europeu e
internacional
2865418 152702
Desempenho Pessoas
organizacional

2645 362 256 408

Licenciamento e Inspecao

X Sistema Europeu
e Controlo de Qualidade

do Medicamento e
Cooperagao

6339 451

Gestao e Avaliacao de
Medicamentos e Produtos de Saude

695 850
Vigilancia de
Medicamentos e
Produtos de Saude



GLOSSARI0

Autorizacao de
Introducdo no
Mercado - AIM
Autorizacao prévia que
possibilita a venda de

um medicamento no
mercado. Em Portugal, é
concedida pelo Infarmed
as entidades responsaveis
pelo medicamento
como, por exemplo, os
laboratorios farmacéuticos
— designados titulares de
AIM. As modificacoes
posteriores ao
medicamento também
tém de ser autorizadas
pelo Infarmed.

Dispositivo médico

E qualquer produto n&o
farmacolégico, com
finalidade médica, usado
para o diagnostico,
prevencao, tratamento
ou atenuacdo de uma
doenca ou deficiéncia.

Efeito indesejavel
(cosméticos)

E uma reacao adversa
para a saude humana
como resultado de uma
utilizacdo normal de

um produto cosmético.
Sao exemplos de efeitos
indesejaveis as reacoes
alérgicas, irritacdes
cutaneas, sensibilidade
a luz e comichéo.

Efeito indesejavel grave

E o efeito que resulta

em incapacidade
funcional temporaria ou
permanente, invalidez,
hospitalizacdo, anomalias
congénitas, risco de vida
imediato ou morte.

Espaco Econémico
Europeu

Abrange os estados-
membros da Uniao
Europeia e, ainda, a
Islandia, Liechtenstein
e Noruega.

Estado-membro de
referéncia - EMR

Os procedimentos de
reconhecimento mutuo e
descentralizado baseiam-se
em avaliacbes conduzidas
por um Estado-membro,
designado de Referéncia.
O EMR ¢é o primeiro
avaliador e o maestro
gue rege e monitoriza
todo o procedimento. E
um papel fundamental

e altamente prestigiante
dentro do Sistema
Europeu de Avaliacdo

de Medicamentos.

Farmacovigilancia

E a ciéncia e conjunto de
atividades relacionados
com a detecao, avaliacao,
compreensao e prevengao
de reacdes adversas ou
qualquer outro problema
de seguranca relacionado
com medicamentos,
visando melhorar a sua
seguranca, em defesa do

utente e da Saude Publica.

Incidente (dispositivos
médicos)

E qualquer ocorréncia
adversa ou indesejavel
relacionada com a
utilizacdo de um
dispositivo médico,
suscetivel de causar a
morte, deterioracao

do estado de satde ou
ainda que coloque em
risco a saude do doente,
do utilizador ou a saude
publica, em que existe
suspeita de causalidade
entre a ocorréncia e o
uso do dispositivo.

Medicamento bioldgico

Provém de organismos
vivos, tais como células
vivas, que foram
modificadas com recurso
a biotecnologia. Essa
modificacdo faz com que
produzam a substancia
ativa do medicamento.

Medicamento
biossimilar

E desenvolvido de forma
a ser essencialmente
igual a um medicamento
bioldgico existente.
Como os medicamentos
biolégicos sao produzidos
com substancias

vivas, poderdo existir
ligeiras diferencas nas
substancias ativas do
medicamento biossimilar,
em comparacao com o
biolégico de referéncia,
mas ambos funcionam
da mesma forma.

Os medicamentos
biossimilares sao
submetidos a uma
avaliacdo cientifica

intensiva antes de

serem introduzidos no
mercado, para garantir
que, apesar das pequenas
diferencas, atuam de
forma tdo segura e eficaz
como o medicamento
biolégico de referéncia.

Medicamento genérico

E um medicamento com
a mesma substancia ativa,
forma farmacéutica,
dosagem, indicacao
terapéutica e eficacia
que o medicamento

de marca, que lhe

serviu de referéncia. Os
medicamentos genéricos
s30 sujeitos ao mesmo
controlo de qualidade

e seguranca dos outros
medicamentos.

Medicamento 6rfao

E um medicamento para
prevenir ou tratar doencas
crénicas e debilitantes,
como é o caso das
doencas raras, que
afetam menos de cinco
em cada 10 000 pessoas,
na Unidao Europeia.

Um medicamento
também é considerado
orfao quando o seu
desenvolvimento nédo é
rentavel para as empresas,
sendo necessario
atribuir-lhe incentivos.

Medicamento de
uso humano

Qualquer substancia
ou combinacao de
substancias destinadas
ao tratamento ou

prevencao de doencas
nos seres humanos ou
que podem ser usadas
para restaurar, corrigir
ou modificar funcoes
fisioldgicas, através de
acao farmacoldgica,
imunolégica ou
metabdlica. Ou, ainda,
para estabelecer um
diagnostico médico.

Reacdo adversa a
medicamentos

E qualquer resposta
nociva e ndo intencional,
na sequéncia da

toma de um ou mais
medicamentos.







