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Assunto: Balango 2014

Infarmed, I.P. — Balanco de atividade 2014

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P., apresenta um
balanco das principais atividades desenvolvidas no ano de 2014, no ambito da sua missdo e

competéncias.

Assim, foi possivel continuar a assegurar equidade e aumentar o acesso dos cidaddos aos
medicamentos e a inovagao terapéutica. Regista-se a dispensa de mais medicamentos que em 2013,
com a utilizacdo prevista de 2 milhdes de embalagens de medicamentos, o que equivale a um
aumento em 1,5% face ao ano anterior, a precos mais baixos, reduzindo, ao mesmo tempo, a

despesa do Estado e o custo para os cidaddos.

Os encargos do Servico Nacional de Saude (SNS) no mercado de ambulatério, incluindo subsistemas,

mantém-se em linha com os do ano passado e cifram-se em 1.160,6 M€.

Registou-se também uma redugdo do esforgo dos cidaddaos com medicamentos. Por conseguinte,
estima-se que os seus encargos sejam de 696M€, o que representa uma redugdo de 7M€ face a

2013, dando continuidade a poupanca verificada nos ultimos anos.

Registou-se um aumento da comercializacdo de medicamentos genéricos face ao ano anterior, para
uma quota de 46,3% de unidades de genéricos dispensadas, em conformidade com uma das metas
prioritarias para 2014, contribuiu em grande medida para estes resultados. A utilizacdo destes
medicamentos permitiu um potencial de poupanca de 112M€, no periodo de janeiro-setembro,
estimando-se que atinja os 150M<€ até ao final do ano, mantendo-se a tendéncia de crescimento da

quota.

Ao nivel do mercado hospitalar, mantem-se a curva decrescente verificada em 2012 e em 2013,

consolidando a inversdo da tendéncia de crescimento verificada na ultima década.

Neste mercado prevé-se uma despesa de 969M<€, o que representa uma redugao de 5,8M<€ face a
2013 para o SNS, valores que ainda ndo incluem a contribui¢do da indUstria farmacéutica resultante

dos acordos celebrados com o Governo.
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O investimento e o acesso a inovacgao terapéutica foram incrementados em 2014, podendo afirmar-
se que tera sido o melhor ano de sempre na aprovagao de medicamentos inovadores, seja em novas
substancias ativas, seja em novas indicacOes para substancias ja existentes. Assentando em
pressupostos rigorosos, através da comparticipacdo em ambulatdrio ou da avaliagdo prévia
hospitalar, o SNS continuou a disponibilizar aos cidaddos o acesso a medicamentos inovadores. Em
2014, até a data, foram aprovadas 22 substancias ativas para utilizacdo em meio hospitalar,
representando um aumento de 215% face a 2013, e 22 substancias ativas na area da
comparticipacdo. No periodo compreendido entre janeiro e setembro de 2014, a inovacgao ja
representava para o SNS um investimento de 142M€, valor acima dos 119M<€ investidos pelo SNS

em todo o ano de 2013.

Por outro lado, a criacdo de um inovador e amplamente participado Sistema Nacional de Avaliacao
de Tecnologias de Saude (SiNATS) permitird promover o desenvolvimento de inovacdo relevante,
bem como contribuir para maximizar os ganhos em salde e a qualidade de vida dos cidaddos. Este
sistema, desenvolvido em 2014, serd uma ferramenta essencial para garantir o acesso a verdadeira
inovacdo, bem como a sustentabilidade do SNS, a utilizagcdo eficiente dos recursos publicos em
saude, a monitorizagdo da utilizacdo e da efetividade das tecnologias a reducdo dos desperdicios e

ineficiéncias e a promocdo do acesso equitativo as tecnologias.

Em matéria de Dispositivos Médicos (DM), foi desenvolvido um ambicioso trabalho que visa a
codificacdo de todas as classes previstas, correspondente a 211 mil DM, onde se incluem todos os
novos dispositivos que entraram no mercado. Através da atribuicdo de um cddigo Unico,
denominado de CDM — Cédigo de Dispositivos Médico, cada dispositivo é caracterizado e agrupado
consoante as suas caracteristicas técnicas e finalidades médicas. Este processo tem sido
desenvolvido priorizando os grupos de dispositivos que representam, por um lado, maior risco

associado a utilizagdo e, por outro, maior impacto financeiro para o SNS.

No decorrer deste ano, tem sido prioritdria a atualizacdo constante relativa a codificacdo de
dispositivos médicos disponiveis no mercado, a recolha sistematica da informacdo reportada pelos

hospitais e o refor¢o do processo de monitorizagdo e de andlise dos dados.

A elaboragcdo do Formuldrio Nacional de Medicamentos (FNM) foi concluida e aprovada pela

Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT), durante o ano de 2014. Esta Comissdo
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elaborou os varios mdédulos do FNM, encontrando-se em curso a revisdo final dos documentos

aprovados para publicagdo no sitio eletrénico do Infarmed em janeiro de 2015.

O Fundo para a Investigacdo em Saude, com uma dotacdo de 1M&€, foi constituido em 2014 e estd
em condi¢les de iniciar a sua atividade em janeiro de 2015. De momento encontram-se em
preparagao os concursos a promover pelo Fundo, em colaboracdo com a Fundacdo para a Ciéncia e
Tecnologia, I.P., bem como a definicdo das dreas cientificas de investigacdo a subsidiar pelo Fundo

em 2015.

Em matéria de ensaios clinicos, no sentido de dar cumprimento ao disposto na Lei da Investigacao
Clinica, o INFARMED, I.P. estd a desenvolver a plataforma eletrénica que suporta a Rede Nacional de
Estudos Clinicos (RNEC). Estdo atualmente em curso 3 fases do projeto, lancadas a 30 de Outubro. A
entrada em producdo desta plataforma, prevista para o segundo trimestre de 2015, potenciarad o
desenvolvimento e aumentard a transparéncia sobre a investigacdo clinica em Portugal,
nomeadamente pela promocdo de interacdo entre os diferentes parceiros nesta area e pela

divulgacdo de informacao sobre a mesma aos profissionais de salde e ao publico em geral.

A Plataforma de Comunicag¢Oes - Transparéncia e Publicidade registou 3.553 novas entidades em
2014, num total de 7.449 entidades (desde 15/02/2013). Foram declarados nesta plataforma

patrocinios concedidos no valor de 60.742.277,02€, com destaque para as empresas farmacéuticas.

Relativamente a ac¢do inspetiva, em 2014 realizaram-se 1.358 inspecdes a farmdcias, distribuidores
de medicamentos, fabricantes de medicamentos, titulares de AIM, entidades do circuito dos produtos
cosméticos, entre outros, das quais resultaram 91 processos de contraordenagao instaurados e 11

participagdes a Policia Judiciaria.

30 de dezembro de 2014

Assessoria de Imprensa do Infarmed, I.P. | 217987133

3/3

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de salde, I.P. sob a tutela do Ministério da Satde, é a autoridade reguladora nacional que avalia, autoriza, regula e
controla os medicamentos de uso humano, bem como os produtos de satide, designadamente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal miss@o é garantir a qualidade, a seguranga e a eficdcia dos medicamentos e dos produtos de saude, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagéo, assegurando os
mais elevados padrées de saude publica e a defesa dos interesses do consumidor.



