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1. Dados Macroecondmicos
Macroeconomic Data

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

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

1.2. Vendas de Especialidades Farmacéuticas (Ambulatoério)

Pharmaceutical Specialities Sales (Ambulatory)

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

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

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

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

1.5.2. Relagao Entre os Indicadores
Relation Between Indicators

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

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

1.6. Estrutura do Mercado de Medicamentos
Medicine Market Structure

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

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

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

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

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

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

2.1.1. Pedidos de AIM de Medicamentos

Medicines MA Applications

800

700

600

500

400

300

200

100

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

Namero de Pedidos/ Number MAA

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

Pedidos de AIM por Grupo de Medicamento

700
600
132
500
400 132
141

300
200
100

0

2014 2015 2016 2017

" Genéricos M Biossimilares m Outros
Generics Similiar biological Others




REPUBLICA
PORTUGUESA QO | SNS g oo Q," Infarmed

DE SAUDE Autoridade Nacional do Medamento
SAUDE & Produtos de Sa0de. LP.

2.1.2 Processos Concluidos

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

g

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

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

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

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

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

57742 55726 53617 54529 53700

N2 MEDICAMENTOS/ MEDICINES NUMBER

2014 2015 2016 2017 2018

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

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

Identical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

2.2 Comparticipagdes
Reimbursements

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

@) 1gual Nome do Medi , Dosagem e Forma Far
@) 1dentical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form
* Em 2017 a contabilizagdo foi feita em n2 de processos

*In 2017 the accounting was made by process

2.2.2. Comparticipagdes Concedidas
Reimbursements Granted

L Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica
@

Identical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

2.2.3. Pedidos de Comparticipagdo Indeferidos
Reimbursement Applications Negative Decisions

@ Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica

@ 1dentical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

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

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

U
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2.2.4.1. Por Classificagdo quanto a Dispensa
By Prescription Classification

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

2.2.5. Total de Medicamentos Comparticipados
Reimbursed Medicines - Total

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

2.2.5.1. Por Classificagdo quanto a Dispensa
By Prescription Classification

L Igual Nome do Medicamento, Dosagem e Forma Farmacéutica

@) 1dentical Medicine Name, Dose and Pharmaceutical Form

2.2.5.2. Por EscalGes de Comparticipagdo
By Reimbursement Category

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

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

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

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

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

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

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

SERVICO NACIONAL
DE SAUDE

EVOLUGAO DO PRECO MEDIO GLOBAL ANUAL

o

/.-————-.’—

o

2014 2015 2016

2017 2018

'u Infarmed

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

Generic Medicines

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

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

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

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

2.4.3. Medicamentos Genéricos Comparticipados
Reimbursed Generic Medicines

2.4.3.1. Por Classificagdo quanto a Dispensa
By Prescription Classification

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

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

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

U

Infarmed

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




REPUBLICA

PORTUGUESA c | SN'S oo Q', Infarmed

Autoridade Naconaldo Medcamento
SAUDE € Produtos de Saide, 1P

2.4.5. Precos de Medicamentos Genéricos
Generic Medicines Prices

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

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

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

2.5.2. Dispositivos Médicos
Medical Devices

DM Codificados

Unidade: N.2 | Unit: No
(a) Dentncias, inquéritos entre Autoridades Competentes, RAPEX, campanhas de supervisdo do mercado, ou outros.
(a) Reports or surveys between Competent Authorities, RAPEX, market supervision campaigns, or others.
(b) consideradas todas classe de risco
(b) All risk class considered



PORTUGUESA O | SNSupyeom 1) Infarmed

DE SAUDE Avordoe NacradoMedcamesto
SAUDE

3. Sector de Distribuicao de Medicamentos
Medicines Sector Distribution

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

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

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

N Habitantes por Farmacia / No. Inhabitants per Pharmacy

3580

-

3560
3 551\.\
3540 3548

2 Habitantes
w
w
N
o

3500 S
z —e
3480 3491 3487
3460
3440
2014 2015 2016 2017 2018

3.3.1. Distribuicao Sub-regional
Subregional Distribution

Habitantes por Farmadcia
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3.4. Profissionais de Farmacias
Pharmacies Staff

3.4.1. Farmacéuticos e Farmacias
Pharmacists and Pharmacies

O/sN

SERVICO NACIOVAL u Infarmed

Acsardade Nacondl 6o Medcamento
€ Prodcs de Salde, |2

8 682

8 527
9 338
9 369

9 485

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

M2 Farmacéuticos em Portugal continental

2014

Farmacias em Portugal

2772

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

Medicines Dispense- Ambulatory Sales on National Market

4.1. Dispensa de Medicamentos
Medicines Dispense

4.1.1. Mercado do SNS

Dispensa de Medicamentos / Medicines Dispense
PVP / RP

Encargos do SNS / NHS Expenditure

Encargos do Utente / User Co-payment
Embalagens / Packages

Receitas / Prescriptions

Taxa Média / Average Rate

Comparticipagdo / Reimbursement

Encargos do Utente / User Co-payment

2014

1873043 848

1170352630

702 691 219

153 020413

72916 263

2014

62,5%

37,5%

2015

1891956 858

1182180185

709 776 673

154 964 976

78 230 638

2015

62,5%

37,5%

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

2016

1887 107 629

1189820191

697 287 438

155972 138

2016

63,0%

37,0%

2017

1913103571

1213512876

699 590 696

157 349 422

2017

63,4%

36,6%

1) Infarmec

2018
1966 025 495
1254970970

711054 524

161314 658

2018
63,8%

36,2%

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

concelho/distrito.

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

prescriptions filled in per region.

2500

2 000

Milh&es EUR / Millions EUR

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

Dispensa de Medicamentos no SNS / Medicines Dispense in NHS Market
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1189820191

697 287 438
155972 138

2017
1913 103571
1213512876

699 590 696
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1254 970970

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

Dispensa de Medicamentos / Medicines Dispense

PVP / RP

Encargos dos Subsistemas / Health Subsystems Expenditure
Encargos do Utente / User Co-payment

Taxa Média / Average Rate

Comparticipagdo / Reimbursement

Encargos do Utente / User Co-payment

Fonte / Source : Subsistemas de Salde / Health Subsystems

O/SN

2014@

25 859 259

20 687 407

5171852

2014

80,00%

20,00%

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

DE SAUDE

2015

22 906 047

18 324 837

4581 209

2015

80,00%

20,00%

SERVICO NACIONAL

2016

24 237 519

19390015

4 847 504

2016

80,00%

20,00%

2017

23 600873

18 880 698

4720175

2017

80,00%

20,00%

J Infarmed

2018

19 245 751

15396 601

3 849 150
2018
80%

20%

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

(a) Since April 2013, the Civil Servants Health Care Assistance and the several health subsystems belonging to the Clinical and Drug Assistance to the
Members of Military and Militarised Forces are assured by the National Health Service.
O subsistema do Ministério da Justica terminou em 2011, transferindo os seus beneficiarios para a ADSE.

The health subsystem of Ministry of Justice ended in 2011, transferring the members to Civil Servants Health Care Assistance.

Taxa Média de Comparticipacdo no SNS [ Average Rate in Reimbursement
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4.2. Custo Médio por Receita e por Embalagem no SNS
Average Cost per Prescription and per Package in the NHS
2014 2015 2016 2017 2018
N2 Médio de Embalagens por Receita / 00 5 . . .
Average No. of Packages per Prescription ’
PVP/ RP 25,69 24,18 * * *
Custo Médio por Receita no SNS / Average Cost per Prescription at NHS
Enc.SNS / NHS Exp. 16,05 15,11 * * *
PVP / RP 12,24 12,21 12,10 12,16 12,19
Custo Médio por Embalagem no SNS / Average Cost per Package at NHS
Enc. SNS / NHS Exp. 7,65 7,63 7,63 7,71 7,78

Fonte / Source : ACSS/CCF

Unidade: EUR | Unit: EUR

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

concelho/distrito

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

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

Average Cost of Drug Consultation in Helath Centers (NHS)

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

CONSUMO "PER CAPITA" DE MEDICAMENTOS
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MERCADO TOTAL (PVP) MERCADO DO SNS ENCARGOSDO SNS/ ENCARGOSDO UTENTE MERCADO DOS ENCARGOSDOS ENCARGOS DO UTENTE
/ TOTAL MARKET (RP) [PVP)/ NHS MARKET NHS EXPENDITURE [/ USER CO-PAYMENT SUBSISTEMAS DE SUBSISTEMAS DE / USER CO-PAYMENT
(RP) SAUDE (PVP) / HEALTH SAUDE/ HEALTH

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

Fonte / Source : ACSS/CCF

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

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

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

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

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

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

Office

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

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

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

PVP / RP SNS / NHS

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

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

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

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

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

4.10. Grupos e Subgrupos Farmacoterapéuticos
Pharmacotherapeutic Groups and Subgroups

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

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

Aparelho Cardiovascular / Cardiovascular System

Sangue / Blood

Aparelho Respiratdrio / Respiratory System

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

Medicacdo Antialérgica / Antiallergic Medication 0,6%

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

Nutrigdo e Metabolismo / Nutrition and Metabolism

ing Agents i3

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

0,0% 5,0%

10,0%

15,0%

| Infarmed
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25,0%
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5. Dispensa de Medicamentos — Vendas em Ambulatério por Regido e Distrito
Medicines Dispense - Ambulatory Sales by Region and District

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

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

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

NHS Per Capita Medicines Consumption

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

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

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

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

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

5.6.2. Custo Médio por Embalagem
Average Cost per Package

Fonte / Source : ACSS/CCF Unidade/Unit: EUR
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6. Dispensa de Medicamentos Genéricos - Vendas em Ambulatdrio
Generic Medicines Dispense - Ambulatory Sales

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

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

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

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

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

Fonte / Source : ACSS/CCF
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Quota de Medicamentos Genéricos no Mercado SNS / Market Share of Generic Medicine at the NHS Market
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6.3. Distribuicdo das Vendas de Medicamentos Genéricos no SNS por intervalo de precos
Distribution of NHS Generic Medicines Sales by Price Range

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

7.1. Comprovacao da Qualidade
Quality Control

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

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

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

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




A O ‘ SN sgo s g', Infarmed

© Produtos de Sadde, LP.




R asa O | QNS o tacow g', Infarmed

DE SAUDE

SAUDE Autoridade Naconal do Medicamento

¢ Produtos de Sadde, LP.

7.2.2. Numero Total de Notificacoes de RAM (Espontaneas + Ensaios clinicos) Recebidas no sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF)

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

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

7.3.1. Inspegdes a Actividade Farmacéutica
Inspections to the Pharmaceutical Activity

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

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

Numere [ Number
w 5 5 B &

2014 2015 2016 2017 2018



