Para que um medicamento seja colocado no
mercado, € necessaria uma Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado (AIM), concedida pelo
INFARMED, I.P. (Infarmed) ou pela Comissdo
Europeia.

O procedimento de reconhecimento mutuo e o
procedimento descentralizado constituem dois dos
procedimentos, concertados a nivel europeu, que
permitem a autorizacdo de medicamentos num
Estado-membro da Unido Europeia.

Durante 2010, o Infarmed colocou Portugal na 52
posicdo do Sistema Europeu de Avaliacdo de
Medicamentos, no ambito do seu trabalho na
avaliagdo de medicamentos como Estado-membro de
Referéncia (EMR).

Portugal tem reforcado a sua actuacdo como EMR,
aumentando assim a sua participagdao no SEAM, sendo
este um objectivo estratégico considerado para
inclusdo no Quadro de Avaliacdo e Responsabilizagao
(QUAR) do Infarmed desde 2008.

Co-ordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures — Human
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AIM E INTERVENGAO DOS ESTADOS MEMBROS

Uma vez que Portugal € membro da Unido Europeia (UE),
a aprovacao de medicamentos rege-se pelas normas e
procedimentos que compdem o Sistema Europeu de
Avaliacao de Medicamentos (SEAM).

O SEAM compreende 4 procedimentos para concessao de
AIM de um medicamento em mais do que um Estado-
membro:

Procedimento Centralizado

A AIM é valida em todos os Estados-membros da UE e o
pedido de AIM é gerido pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA em inglés).

No seu ambito funciona um comité cientifico de peritos
nomeados por cada Estado-membro de onde ¢é
seleccionado um perito relator e um co-relator, que
procedem a uma avaliacdo independente.

O relatdrio de avaliagao é aprovado pelo comité cientifico,
e com base nele a Comissao Europeia toma uma decisdo
sobre a AIM.

Procedimento de Reconhecimento Mutuo

Baseado em decisOes nacionais ja existentes, o primeiro
passo neste procedimento € a obtengdo de AIM num
Estado-membro da UE (o EMR).

Este Estado-membro procede a primeira avaliacdo e
aprova o medicamento nacionalmente. Esta autorizacdo é
a base do pedido a submeter noutros Estados-membros.

Procedimento Descentralizado

Procedimento que pode ser utilizado apenas quando o
medicamento em causa nao possui AIM em nenhum
Estado-membro.

Apesar de o pedido ser submetido em varios Estados-
membros simultaneamente, um deles serd o EMR e
elaborara um relatorio de avaliagdo.

Todos 0s outros Estados-membros envolvidos
comentardo esse relatério, que sera actualizado, quando
relevante.

Procedimento Nacional

No caso de se pretender que o medicamento seja
aprovado apenas para colocacdao no mercado de um
Estado-membro sera utilizado um  procedimento
puramente nacional.



Procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado

Processos iniciados em 2010 por Estado-membro de Referéncia
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Ainda em 2007, Portugal ocupava a 142 posicao, tendo
em 2008 conseguido a 72 posicdo (ex-aequo com

Fonte: Co-ordination Group for Mutual Recognition and a -
Decentralized Procedures (link para gréfico - pdg. 17) Franga), eem 2009 a 6 posicao.

MRP/DCP & Art.29 referral procedures — Statistics for 2010

Assim, em apenas 4 anos, Portugal passou da 142
posicdo em 2007 para a 52 posicao em 2010, sendo
apenas ultrapassado pelo Reino Unido, Alemanha,

EVOLUGCAO DE PORTUGAL Holanda e Dinamarca.
coMo Para este resultado, contribuiram os 158 procedimentos
- de avaliacdo iniciados pelo Infarmed durante o ultimo
ESTADO-MEMBRO DE REFERENCIA ano, dos quais 10 por reconhecimento mutuo e 148 por

procedimento descentralizado.

A actual posicdo da participacao portuguesa representa,
por um lado, uma oportunidade para o reforco da
competéncia técnica e cientifica do Infarmed e, por
outro, o reconhecimento da qualidade do seu trabalho de
avaliacdo a nivel da Unido Europeia.

Portugal reforca assim a sua actuacdo como EMR,
ampliando a sua participagdo no SEAM, sendo este um
objectivo consagrado no plano estratégico do Infarmed
desde 2008.

A industria farmacéutica nacional e europeia tem vindo a
aumentar a submissdo do nimero de pedidos de AIM ao
Infarmed, reconhecendo desta forma o seu esforgo nesta
area.

Em comparagdao com outros Estados-membros, a atitude
proactiva no acompanhamento dos processos (quer em
termos de prazos, quer em termos de qualidade da
Legenda: avaliagdo) tem sido um factor determinante e de
DCP - Descentralized Procedures diferenciacdo que origina um maior numero de pedidos

(Procedimento Descentralizado) submetidos pela indUstria farmacéutica ao Infarmed.

MRP - Mutual Recognition Procedures
(Procedimento Reconhecimento Mituo)

A capacidade interventiva do Infarmed na gestao dos
processos de pedidos de AIM resulta assim num bom
grau de desempenho nesta area e consolida a sua
crescente relevancia e projeccdo junto dos restantes
Estados-membros.




