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v' Dos 282 processos com AlM centralizada entre 2020 e 2025, 188 processos
foram submetidos ao INFARMED até 31 de dezembro 2025.

v" Destes, 102 processos foram concluidos. com financiamento aprovado para
77 novos medicamentos.

v' Otempo de acesso resulta de varios fatores, incluindo o tempo entre a AIM
e a submissdo do processo ao INFARMED, o tempo de avaliagdo
farmacoterapéutica e econdmica, o tempo de resposta das empresas, a

negociacdo e decisdo.

Processos Concluidos (n=102)
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Acesso a Novos Medicamentos

Atualmente a maior parte dos novos medicamentos é avaliada através de um procedimento centralizado pela Agéncia Europeia de

Medicamentos/ (European Medicine Agency — EMA), e a Autorizacdo de Introdugdo no Mercado é concedida pela Comissdo Europeia.

A avaliacdo pela EMA, efetuada através do seu Comité dos Medicamentos de Uso Humano (CHMP), que é composto por peritos das
autoridades nacionais dos Estados-membros, consiste numa avaliacdo cientifica da evidéncia clinica sobre a relacdo beneficio risco do
novo medicamento, em termos de qualidade, seguranca e eficacia. O tempo de avaliacdo pela EMA pode ser reduzido para 150 dias, em
vez de 210 dias, se obtiver condicGes para uma avaliacdo acelerada. Isso é possivel para medicamentos considerados de grande interesse
para a saude publica, por exemplo, aqueles que visam uma condicdo para a qual ndo ha opcdo de tratamento e que ddo resposta a uma

necessidade médica ndo satisfeita.

Apos ser concedida a Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, a maior parte dos paises europeus faz subsequentemente uma avaliacdo

para efeitos de financiamento publico, avaliando em termos comparativos cada novo medicamento face as alternativas.

Em Portugal, o INFARMED, |.P. submete os novos medicamentos a um processo de avaliagcdo de tecnologias de saude, que inclui uma
componente farmacoterapéutica, que determina o valor terapéutico acrescentado do medicamento, e uma componente econémica
que avalia a relacdo custo efetividade do novo medicamento. A Avaliacdo de Tecnologias de Salude tem por base as orientacdes
metodoldgicas, quer farmacoterapéuticas quer farmacoeconémicas, e é assegurada pela Comissdo de Avaliacdao de Tecnologias de Saude
(CATS) e pela Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude. Apds o processo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude, pode ser encetado
um processo de negociacdo entre o INFARMED, I.P. e a empresa que visa obter as melhores condi¢cdes de comportabilidade para o

sistema de saude e para o utente, e que apoia a decisdo a ser tomada pelo Ministério da Saude.
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Enguanto decorre o processo de avaliacdo de tecnologias de saude e de negociacdo, o acesso pode pontualmente ser concedido a
medicamentos que se encontrem inseridos em Programas de Acesso Precoce (PAP), autorizados em casos em que ndo ha alternativas

terapéuticas ou em que os doentes possam correr risco de vida.

Apds a autorizacdo para efeitos de financiamento, o medicamento pode ser utilizado pelas instituicdes de salde e em caso de dispensa
em farmacia comunitaria, é inserido no respetivo escaldo de comparticipacao e financiado pelo Estado em parte ou na totalidade do seu

preco.

Este processo de acesso aos novos medicamentos tem o intuito de garantir que os medicamentos sdo seguros, eficazes e de qualidade,
mas também custo efetivos para o Sistema de Saude e para o cidaddo. No entanto, o processo pode ser por vezes longo e para isso

podem contribuir diversos fatores.

Com esta analise pretende-se analisar os tempos de acesso dos novos medicamentos avaliados pela Agéncia Europeia do medicamento

entre 2020 e 2025.

Fontes de Dados e Metodologia

1. Dados relativos a Autorizagdes de Introdugdo no Mercado com avaliacdo centralizada

Dados disponiveis no site da Agéncia Europeia de Medicamentos. Os medicamentos incluidos neste estudo correspondem a
novas substancias ativas, avaliadas entre 2020 e 2025 e foram excluidas novas indicacdes, novas apresentaces, medicamentos

genéricos e biossimilares.

2. Dados relativos a tempos de financiamento
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Dados disponiveis no Sistema de Informacdo da Avaliagcdo de Tecnologias de Saude (SIATS), do INFARMED.

Para avaliacdo dos tempos de acesso, construiram-se os seguintes indicadores, com base em dias corridos e tendo por base o estado do

processo a 31 dezembro de 2025:
e Tempos médios de submissao — Tempo médio em dias entre a AIM e submissdo pela empresa no SIATS.

De referir que para este efeito e no caso dos pedidos de formulacdo da proposta inicial de avaliagdo (PICO — Population,
Intervention, Comparators and Outcomes), apds parecer positivo do CHMP, é contabilizada a data de submissdo na plataforma

SIATS.

e Tempos médios de avaliacdo para efeitos de financiamento — Tempo médio em dias entre a submissdo pela empresa e tempo

de conclusdo do processo.

e Tempo médio entre AIM e conclusdo do financiamento —tempo médio em dias entre a data de AIM e a data de conclusdo (inclui

tempo médio de submissdo).

A analise foi desagregada em outras dimensdes de interesse como 0s grupos terapéuticos, em particular o grupo dos medicamentos
oncolégicos, medicamentos 6rfaos, medicamentos aos quais foi atribuido o estatuto de PRIME para efeitos de avaliagdo acelerada pela

EMA ou aos quais foi atribuida uma AIM condicional.
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Tempos de Acesso

Entre 2020 e 2025, 282 medicamentos tiveram Autorizagao de Introdugdo no Mercado concedida pela Comissdao Europeia, através de
procedimento de avaliagdo centralizado pela EMA. Neste periodo, e com base na justificagdo apresentada pelas empresas a EMA, 33

medicamentos beneficiaram do estatuto de PRIME, o que possibilitou uma avaliagdo acelerada pela EMA.

Em Portugal:

Dos 282 processos com AIM centralizada entre 2020 e 2025, 94 (33%) processos ndo foram submetidos ao INFARMED, I.P., a data de 31
de dezembro de 2025.

Medicamentos autorizados a nivel europeu
2020-2025 (n=282)

m Ndo submetidos

® Submetidos
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Para os 188 processos submetidos, o tempo médio de submissdo ao INFARMED, I.P. foi de 272 dias. Dos 188 processos submetidos, 102
foram concluidos até 31 de dezembro de 2025, dos quais 77 foram aprovados para financiamento publico, 17 foram arquivados no

decurso da avaliacdo a pedido da empresa e 8 foram indeferidos.

Processos Concluidos (n=102)

Indeferimentos -
Arquivamentos -

Para os 102 processos concluidos, o tempo médio entre a submissdo e a conclusdo foi de 650 dias. Este tempo engloba a avaliagao
técnico cientifica por parte do INFARMED, I.P., a submissdo de evidéncia e a resposta a pedidos de elementos por parte da empresa, o

tempo de negociacdo e o tempo de decisao.
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Se isolarmos neste processo, a avaliagdo técnico cientifica por parte do INFARMED, I.P. e a tomada de decisdo, o tempo médio de

avaliagdo da responsabilidade do INFARMED/MS foi de 332 dias. O restante tempo engloba o tempo da empresa assim como o processo
de negociacdo (em média 319 dias).

Tempos Médios

Tempo médio entre data AIM e data de submissao

Tempo médio na Empresa e em Negociacdo

Tempo médio de avaliagao técnica e decisao
(INFARMED/MS)
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Existem, contudo, diferencas nos tempos de submissdo entre empresas e também nos tempos de avaliacdo, negociacdo e decisdo nos

processos submetidos

Tempos de submissdo e conclusao
1800

1600
1400
1200
1000

800

Tempo (dias)

600

400

200

B Tempo entre AIM e submissdo [ Tempo entre submissdo e conclusio

B Tempo Avaliacio/Decis3o (INFARMED/MS) Bl Tempo empresa e negociacio

Dos 282 processos com AIM entre 2020 e 2025, 93 tiveram programas de acesso precoce aprovados que permitiram que em situacdes

especificas avaliadas individualmente os doentes tivessem acesso a terapéutica, enquanto decorria o processo de avaliacdo.
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O gréfico seguinte ilustra, a 31 de dezembro de 2025, o nimero de processos com AIM em cada ano e, desses, quantos foram submetidos
para avaliacdo e quantos foram concluidos. Verifica-se, como seria esperado, que em anos mais recentes existe um menor nivel de
submissdes e conclusdes relativos ao inicio do periodo em estudo. Tal reflete o facto de os processos com AIM mais recentes poderem

nao ter ainda sido submetidos, bem como o facto de grande parte dos processos submetidos em anos mais recentes estarem ainda em

avaliacdo.
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PRIME

Dos 33 medicamentos que beneficiaram do estatuto PRIME, 9 ndo foram submetidos (27%) em Portugal.

No caso dos 24 medicamentos PRIME submetidos ao INFARMED, o tempo médio de submissdo foi de 236 dias, valor acima do esperado

considerando que tiveram uma avaliacdo acelerada pela EMA baseada em razdes de saude publica.

Dos 24 processos submetidos, 16 foram concluidos com um tempo médio de conclusdo de 774 dias.

Medicamentos com Autorizacao de Introdu¢ao no Mercado Condicional

Se considerarmos os medicamentos que tiveram uma AIM condicional (n=41), 29 foram submetidos ao INFARMED e desses 20 foram

concluidos até 31 de dezembro de 2025, com um tempo médio de conclusdo de 715 dias.

Medicamentos Oncoldgicos

Dos 282 novos medicamentos que tiveram Autorizagdo de Introdugao no Mercado concedida pela Comissdo Europeia, entre 2020 e

2025, através de procedimento de avaliacdo centralizado pela EMA, 77 sdo medicamentos oncoldgicos.

Dos 77 processos de medicamentos oncoldgicos, 20 processos (26%) ndo foram submetidos ao INFARMED, I.P. a data de 31 de dezembro

de 2025.
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Para os 57 processos submetidos, o tempo médio de submissdo ao INFARMED, I.P. foi de 215 dias. Dos 57 processos submetidos, 35
foram concluidos até 31 de dezembro de 2025. Destes, 26 foram aprovados para financiamento publico, 5 foram indeferidos e 4 foram

arquivados no decorrer da avaliacdo a pedido da empresa.

Para estes 35 processos, 0 tempo médio de conclusdo foi de 704 dias. Este tempo engloba a avaliagdo técnico cientifica por parte do
INFARMED, I.P., a submissdo de evidéncia e resposta a pedidos de elementos por parte da empresa, o tempo de negociacdo e o tempo
de decisdo. Se destacarmos deste processo, a avaliagao técnico cientifica por parte do INFARMED, I.P. e a tomada de decisdo, o tempo
médio de avaliagdo da responsabilidade do INFARMED/MS foi de 355 dias. O restante tempo engloba o tempo da empresa assim como

o processo de negociagdo.

Dos 77 processos de medicamentos oncoldgicos, com AIM entre 2020 e 2025, 37 tiveram programas de acesso precoce que permitiram

que em situacdes especificas avaliadas individualmente os doentes tivessem acesso enquanto decorria o processo de avaliacdo.

Medicamentos Orfios

Dos 282 medicamentos que tiveram Autorizacdo de Introducdo no Mercado concedida pela Comissdo Europeia, entre 2020 e 2025,
através de procedimento de avaliagdo centralizado pela EMA, 98 eram medicamentos drfaos (dois perderam este estatuto durante o

periodo em anadlise). Destes 30 tinham indicagdo em terapéutica oncolodgica.

Dos 98 processos de medicamentos 6rfdos, 35 processos (36%) nao foram submetidos ao INFARMED, I.P. a data de 31 de dezembro de

2025.

Para os 63 processos submetidos, o tempo médio de submissdo ao INFARMED, I.P. foi de 313 dias.
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Dos 63 processos submetidos, 30 foram concluidos até 31 de dezembro de 2025. Destes 23 foram aprovados para financiamento

publico, 6 foram arquivados no decorrer da avaliacdo e 1 foi indeferido.

Para estes 30 processos, o tempo médio de conclusdo foi de 732 dias. Este tempo engloba a avaliacdo técnico cientifica por parte do
INFARMED, I.P., a submissao de evidéncia e a resposta a pedidos de elementos por parte da empresa, o tempo de negociacdo e o tempo
de decisdo. Se destacarmos deste processo, a avaliagdo técnico cientifica por parte do INFARMED, |.P. e a tomada de decisdo, o tempo
médio de avaliagdo da responsabilidade do INFARMED foi de 326 dias. O restante tempo engloba o tempo da empresa assim como o

processo de negociacgdo.

Dos 98 processos de medicamentos orfaos, com AIM entre 2020 e 2025, 41 tiveram programas de acesso precoce que permitiram que

em situacdes especificas avaliadas individualmente os doentes tivessem acesso enquanto decorria o processo de avaliacdo.
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