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0 vice-presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, eleito para o Comité Executivo da EUnetHTA.

Avaliacao de tecnologias de salde
Infarmed foi eleito para o

Comité Executivo da EUnetHTA...

Infarmed foi uma das cinco Auto-

ridades eleitas para integrar Comité
Executivo da EUnetHTA (European ne-
twork for Health Technology Assessment)
nos proximos dois anos, responsabilidade
que sera exercida pelo seu vice-presidente,
Rui Santos Ivo.

A eleicdo foi realizada em outubro, em
Bruxelas, no decorrer de uma reunidao da
Assembleia Geral da terceira acdo con-
junta (“Joint Action 3” ) da EUnetHTA,
em que o Infarmed se fez representar pelo
vice-presidente do seu Conselho Diretivo
e pela diretora da Diregdo de Avaliacao de
Tecnologias de Satde, Claudia Furtado.

O Comité Executivo da EUnetHTA,
para além dos membros por ineréncia,
coordenadores dos grupos setoriais, pas-
sa agora a ser integrado, até 2018, por
mais cinco representantes de Autoridades
Competentes.

Coordenacao de atividades
a nivel europeu

A “JointAction 3” da EUnetHTA visa de-
senvolver e aplicar um modelo sustentavel
para a cooperacdo técnica e cientifica em
avaliacdo de tecnologias de saude (ATS ou
HTA, na terminologia inglesa) na Europa.
A cooperacdo voluntaria entre instituicGes
nacionais e regionais na area de HTA é
essencial ao éxito desta acdo conjunta da
Unido Europeia, em estreita colaboracao
com a Comissao Europeia e a Agéncia de
Execugdo para os Consumidores, a Satide
e a Alimentacao (Consumers, Health and
Food Executive Agency — CHAFEA).

O Infarmed participa nesta iniciativa

europeiadesdeoseuarranque,em?2004,etem
participado nas varias acoes conjuntas en-
tretanto langadas —a “Joint Action 1 (2009-
2012) e a “Joint Action 2” (2012-2015).
Com a eleicdo ocorrida em outubro, é
a primeira vez que o Infarmed integra o
Comité Executivo da EUnetHTA, o6rgdo
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coordenador da “Joint Action 3”. Neste
dominio, a Autoridade portuguesa ira as-
sumir responsabilidades de coordenacao a
nivel europeu no ambito das atividades da
EUnetHTA, cabendo-lhe assim contribuir
para a efetiva consolidagdo desta 4rea na
Europa, em articulacdo com as iniciativas
lancadas pela Comissdo Europeia, tendo
em vista a definicdo de um modelo que
vigore para além de 2020.

O Infarmed articula igualmente a sua
atividade com a Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA), em particular no
que se refere ao designado «aconselha-
mento cientifico paralelo entre agéncias
reguladoras e agéncias de HTA».

Neste contexto, o Infarmed integra
atualmente trés grupos de trabalho desig-
nados por “Working Packaging”, dedica-
dos a avaliacdes conjuntas das tecnologias
de saude (WP4), bases de dados e geracao
de evidéncia (WP5), bem como imple-
mentacdo nacional das avaliacOes feitas
pela rede EUnetHTA (WP7).

O Comité Executivo da EUnetHTA,
que teve a sua primeira reunido em no-
vembro, em Roma, integra ainda repre-
sentantes da Alemanha, Austria, Bélgica,
Eslovaquia, Espanha, Finlandia, Franca,
Grécia, Irlanda, Italia, Noruega, Suécia,
Suica e Reino Unido, bem como um re-
presentante da Comissdo Europeia.

Da participacao portuguesa na rede europeia ...

Portugal, através do vice-presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, tem participa-
do regularmente no comité da rede europeia de avaliacdo de tecnologias de satide
(HTA Network), liderado pela Comissao Europeia e criado no ambito da diretiva dos
Cuidados Transfronteiricos, que integra representantes das autoridades dos Estados-
membros e dos diferentes interlocutores (inddstria farmacéutica e de dispositivos
meédicos, financiadores, prestadores de cuidados de saude, consumidores e doentes).

Entre as varias matérias em discussdo destaca-se a articulacao entre a avaliagdo
regulamentar e avaliagdo HTA, tendo sido criado um Grupo de Coordenacdo entre
HTA Network, HMA, EMA e Comissdo Europeia (o designado “Synergy Group”),
no qual participara também o Infarmed.

Num plano estratégico tem estado a ocorrer a reflexdao sobre o quadro a insti-
tuir ap6s 2020, no ambito da avaliacdo HTA, igualmente com a participacao do
Comité Executivo da EUnetHTA. O objetivo é analisar as opgdes de politica que
a Comissao Europeia submeteu a consulta ptblica, com vista a reforgar a coopera-
cdo da Unido Europeia ap6s 2020 no ambito da avaliagdo de tecnologias de saude.

Em paralelo esta a ser desenvolvido um conjunto de estudos para avaliagdo do
potencial impacto das diferentes opcdes possiveis.

... ao aconselhamento cientifico

O Infarmed, através do presidente da Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias de
Saude, José Vinhas, e outros peritos, passou a participar na emissao conjunta de
pareceres de aconselhamento cientifico entre a EMA e as autoridades HTA, como
avaliador dos pedidos a submeter pela industria farmacéutica. Este processo é de-
senvolvido em articulagdo com a EUnetHTA, tendo havido, no dia 7 de dezembro,
uma reunido sobre a colaboragdo entre a a EMA e a EUnetHTA, na qual esteve pre-
sente, em representacao do Infarmed, a responséavel pela Direcdo de Avaliacdo de
Tecnologias de Sadde, Claudia Furtado.
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gresso Anual Europeu da International Society For Pharmacoeconomics and

19.°c Con
Outcomes Research (ISPOR), realizado em Viena.

... € participou no
19.° Congresso da ISPOR

Infarmed  participou no 19.°

Congresso Anual Europeu da
International Society For Pharmaco-
economics and Outcomes Research
(ISPOR), em Viena, Austria, de 29 de
outubro a 2 de novembro.

A destacar a participagao da Auto-
ridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Sadde no reconhecido
evento internacional, ha dois momentos
relevantes. O primeiro, constituido pela
intervencdo, como orador, do vice-pre-
sidente do seu Conselho Diretivo, Rui
Santos Ivo, no painel dedicado ao tema
“Processos nacionais de avaliacdo de
tecnologias de saude e cooperagdo euro-
peia — adequados ao objetivo?”.

Na sua intervengdo, o Vi-
ce-presidente do Infarmed fa-
lou do sistema portugués e das
melhores préticas nacionais nes-
sa area, a par do envolvimento
da Autoridade lusa na European
network for Health Technology
Assessment (EUnetHTA), refle-
tindo sobre as oportunidades e
desafios que se anteveem neste
dominio, num futuro préximo.

No segundo momento subli-
nhe-se, como contributo para os
temas em analise do congresso da ISPOR,
a apresentacdo de um poster, no dia 31
de outubro, intitulado “Managed Entry
Agreements: Portuguese Experience.

Desenvolvido por avaliadores eco-
némicos da Direcdo de Avaliacdo de
Tecnologias de Satde (Lénia Gongalves,
Sénia Caldeira, Ricardo Ramos e Maria
Céu Teixeira) e baseado nas diferentes
tipologias dos contratos adotados e mo-
nitorizados pelo Infarmed, esse trabalho
mostra, na perspetiva dos seus auto-
res, dois aspetos distintos. Por um lado,

apresenta uma caracterizacao dos seus
principais objetivos, instrumentos, be-
neficios e critérios de implementacdo;
por outro, e em simultaneo, efetua uma
analise da variabilidade da adogdo das
diferentes tipologias de contratos nas di-
ferentes areas terapéuticas.

Entre as presencas portuguesas salien-
te-se igualmente a do presidente da co-
missdo executiva da CATS (Comissao
de Avaliacao de Tecnologias de Satide),
José Vinhas.

O congresso contou com cerca de 2500
apresentagoes e a presenga de aproxi-
madamente 5 mil pessoas, representan-
tes de 89 paises. De entre as tematicas

0 vice-presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo,
intervindo como orador.

discutidas, mereceram destaque “What
Synergies Could Be Created Between
Regulatory and Health Technology
Assessments?”, “Differential Pricing of
Medicines in Europe: Implications for
Access, Innovation, and Affordability”
e “How to Control Costs and Improve
Access to Medicines: Lessons from the
InterQuality Project”.

Para consulta do poster apresentado
pela DATS, aceder ao link https:/www.
ispor.org/research pdfs/54/pdffiles/

PHP341.pdf.

Editorial

Ao fim de quase um ano de man-
dato como primeiro responsavel da
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satdde, ndo posso deixar
de sublinhar o reconhecimento, quer
nacional quer internacional, de que
esta instituicdo tem sido alvo em varios
campos.

Refiro-me, em primeiro lugar, a re-
cente renovagao da certificacdo do siste-
ma de gestdo da qualidade do Infarmed
segundo a nova norma NP EN ISO
9001:2015, que coloca esta Autoridade
Competente, neste contexto, na linha da
frente das suas congéneres europeias.

Igual destaque vai para o laborat6-
rio do Infarmed, que voltou a ser sele-
cionado a nivel mundial, no ambito do
Programa das Nacdes Unidas para o
Desenvolvimento (PNUD), para anali-
sar medicamentos destinados a tratar o
VIH-Sida, a tuberculose e a malaria.

Constituindo a demonstracdo do reco-
nhecimento internacional da competén-
cia técnica do laboratério do Infarmed,
o contrato agora estabelecido prevé que
Portugal continue a analisar esses medi-
camentos no ambito das Nag¢des Unidas
durante os proximos trés anos.

No ambito destas breves notas, re-
gisto com igual prazer a eleicdo do
Infarmed para o Comité Executivo
da EunetHTA, cargo que ira ser exer-
cido por Rui Santos Ivo, membro do
Conselho Diretivo, que sinceramen-
te felicito. A EUnetHTA integra a acdo
conjunta (“Joint Action 3”) em que a
Autoridade portuguesa ira assumir res-
ponsabilidades de coordenacao técnica
e cientifica em avaliacdo de tecnologias
de saide na Europa.

Finalmente, uma palavra sobre o
Registo Nacional de Estudos Clinicos,
desenvolvido pelo Infarmed como
medida de fomento a investigacdo
clinica em Portugal — que contou, no-
meadamente, com o envolvimento da
Direcdo de Tecnologias e Sistemas de
Informacao —, cujo obreiro principal foi
Hélder Mota Filipe, que tenho a honra
de integrar na minha equipa diretiva.

O meu desejo para 2017 é que es-
tes factos, fruto da competéncia de to-
dos quantos trabalham na instituicao
que dirijo, venham a traduzir-se, como
espero, em resultados positivos para
Portugal.

Henrique Luz Rodrigues
hluzrodrigues®@infarmed.pt
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0 presidente do Infarmed, Henrique Luz Rodrigues, acom-
panhado do vogal do Conselho Diretivo da instituicao, Hélder
Mota Filipe, usando da palavra na sessao de abertura.

Medida de fomento a investigacao

Infarmed lanca
Registo Nacional
de Estudos Clinicos

Infarmed desenvolveu e langou,

no dia 5 de dezembro, o Registo
Nacional de Estudos Clinicos, como me-
dida de fomento a investigacao clinica em
Portugal, prevista na Lei da Investigacao
Clinica, publicada em 2014.

O desenvolvimento deste projeto do
Infarmed contou com o envolvimento
da Direcdo de Tecnologias e Sistemas de
Informacdo e de todas as areas com atri-
buicdes de regulacao de estudos clinicos,
desde logo a Unidade de Ensaios Clinicos
da Direcdo de Avaliacdo do Medicamento,
que veio a assumir a coordenacao do tra-
balho, a Direcdo de Gestao de Risco do
Medicamento e a Direcdao de Produtos de
Sadde. O desenvolvimento desta iniciati-
va beneficiou ainda de estreita articulacdo
e colaboracdo da Comissdo de Etica para
a Investigacao Clinica (CEIC).

Com a concretizacao desta iniciativa,
0 processo de submissdo regulamentar
de ensaios clinicos passou a ficar com-
pletamente desmaterializado (submissao
online) e centralizado a nivel nacional
(submissdo ao Infarmed e a CEIC a par-
tir da mesma plataforma).

Por outro lado, o registo de divulga-
¢do de informagdo sobre investigacdo

clinica passa a ser ex-
clusivamente de ambi-
to nacional, permitindo
a pesquisa sobre os cen-
tros de ensaios nacio-
nais onde se realizam
estudos e sobre a fase
em que 0S MesSmos Se
encontram (por exem-
plo, ficando a ser co-
nhecido se estdo a
recrutar doentes).
Simultaneamente pas-
sa a ser mais abran-
gente no que se refere
ao tipo de estudos, in-
cluindo outros tipos e
com outros produtos
em investigacdo, além
de ensaios clinicos com
medicamentos.

Esta iniciativa consti-
tui uma plataforma ele-
tronica para registo e
publicacdo dos estudos
clinicos que promove
a interacao entre os di-
ferentes parceiros neste
setor, contribuindo para
a divulgacdo da investi-
gacdo clinica nacional
ao puiblico em geral, aos
profissionais de satide e
aos investigadores.

Esta plataforma, que permitira ainda
completar a desmaterializacao da comu-
nicacdo, em particular no que se refere a
submissdo regulamentar de ensaios cli-
nicos com medicamentos e produtos de
saude, foi inscrita nas medidas Simplex
do governo.

Apébs o inicio de 2017, o Registo
Nacional de Estudos Clinicos constituira
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Manhas Informativas do INFARMED,

a via exclusiva de submissdo e notifi-
cacdo eletronica ao Infarmed e a CEIC
de todos os estudos clinicos com medi-
camentos e produtos de saude, para os
quais estas acOes sejam aplicaveis no
ambito das respetivas competéncias (es-
tando ja disponivel online para utilizagdo
opcional com este fim).

Tanto o Registo Nacional de Estudos
Clinicos como o dashboard dos cen-
tros clinicos, disponibilizados no Portal
do SNS e na pagina de ensaios clini-
cos do site do Infarmed desde setembro
deste ano, sdo exemplos da aposta da
Autoridade Nacional do Medicamento
na desmaterializacdo da atividade regu-
lamentar neste setor e na promog¢ao da
transparéncia.

Com estas iniciativas o Infarmed visa
contribuir para o desenvolvimento trans-
versal de padrées de exceléncia na in-
vestigacdo clinica, impulsionadores da
competitividade nacional, a par de um
maior envolvimento do cidaddo, que
passa a dispor de uma plataforma para
informacao e pesquisa sobre estudos cli-
nicos realizados em Portugal.

A contribuicdo do Infarmed para a di-
namizacao da atividade da investigacao
clinica é ainda prosseguida, no ambi-
to das suas atribuicdes regulamentares
na area dos ensaios clinicos com medi-
camentos, através de um desempenho
consistente e com tempos de resposta
inferiores ao prazo legal. Neste contex-
to, sublinhe-se, tem fomentado e par-
ticipado no didlogo entre os parceiros,
com vista a identificacdo e resolugdo dos
principais constrangimentos que se coO-
locam ao setor, visando a eficiéncia de
todo o processo e a promog¢ao da reali-
zacao de investigacao clinica de elevada
qualidade.

0 langamento do Registo Nacional de Estudos Clinicos mereceu a maior atencdo por
parte da generalidade das entidades relacionadas com esta area.




0 novo modelo de organizacdo das Unidades de Farmacovigilan

*in

farmacovigilancia

cia foi apresentado no dia 25 de outubro, em sessao a que presidiu o

presidente do Infarmed, Henrique Luz Rodrigues, e que contou também com o vice-presidente da instituicao, Rui Santos Ivo.

Infarmed reorganiza Unidades
de Farmacovigilancia

Sistema Nacional de Farmaco-

vigilancia (SNF), até agora cons-
tituido por quatro Unidades Regionais,
vai passar a incluir sete, com vista a as-
segurar uma cobertura mais adequada
neste dominio a nivel de todo o territ6-
rio nacional.

De acordo com a reorganizacdo em
curso, a nova constituicdo do SNF (até
agora integrado pelas URF do Norte,
do Centro, de Lisboa e Vale do Tejo e
do Sul, na légica das Administracdes
Regionais de Saudde) inclui as seguin-
tes sete Unidades de Farmacovigilancia:
Norte, Beira Interior, Porto, Centro,
Lisboa, Sul, Alentejo e Algarve.

De acordo com as suas areas de abran-
géncia, a Unidade de Farmacovigilancia
do Norte engloba os distritos de
Braganca, Viana do Castelo, Braga e
Vila Real (1437034 habitantes); a do
Porto, distrito do Porto (1816045 habi-
tantes); a do Centro, distritos de Aveiro
e Coimbra (1510383 habitantes); a da
Beira Interior, os distritos da Guarda,
Castelo Branco e Viseu (735046 habi-
tantes); a de Lisboa, distrito de Lisboa
(1823357 habitantes); a do Sul, os dis-
tritos de Setibal e Santarém (1304298
habitantes); e a do Alentejo e Algarve,
os distritos de Portalegre, Evora, Beja e
Faro (889576 habitantes).

Uma outra novidade desta reorganiza-
¢do é que a Direcdo de Gestao do Risco
de Medicamentos (DGRM) do Infarmed
vai, também ela, constituir-se como

Unidade, mantendo a responsabilidade
de tratamento das notificacdes prove-
nientes dos Agores e Madeira, passando
igualmente a assegurar alguns conce-
lhos nacionais do distrito de Leiria e de
Lisboa (1040114 habitantes).

Esta responsabilidade permitira a
DGRM um contacto direto com a rea-
lidade e com as dificuldades tanto dos
notificadores como das Unidades de
Farmacovigilancia no desempenho das
suas fungoes.

Na base do novo modelo de organiza-
¢do esta, nomeadamente, o facto de as
Unidades de Farmacovigilancia existen-
tes, por terem a seu cargo uma extensa
area de territério, se depararem com as
dificuldades inerentes a distancia a que
se encontram dos notificadores, os pro-
fissionais de saude.

Com o alargamento do ndmero de
Unidades pretende também estabelecer-
-se uma maior ligacao a universidades e/
ou centros de investigacdo, permitindo
assim o desenvolvimento de uma “massa
critica”, fundamental a investigacdo na
area da farmacovigilancia e farmacoepi-
demiologia. Paralelamente, a descentra-
lizacdo a nivel nacional vai aproximar a
Unidade do profissional de satide, permi-
tindo-lhe exercer, de forma mais eficien-
te, o seu papel de promotor do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia e de
apoio ao processo de notificacdo de rea-
¢oes adversas a medicamentos (RAM).

O novo modelo de organizacdao das
Unidades Regionais de Farmacovigilancia
foi apresentado e discutido no Infarmed,
no dia 25 de outubro, numa reunido que
contou com a presenca do presidente e
do vice-presidente da instituicdo, respe-
tivamente Henrique Luz Rodrigues e Rui
Santos Ivo, e teve a participacao de repre-
sentantes das atuais quatro URF.

Momento em que a diretora da Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, Fatima
Canedo, procedia a apresentacdo do novo modelo de organizacdo das Unidades de
Farmacovigilancia, no decorrer de um encontro em que participaram representantes
das quatro Unidades que integram o Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
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0 ministro da Saude, Adalberto Campos Fernandes, usando da palavra na sessao de abertura da reuniao internacional, ladeado (a sua
direita) pelo secretario de Estado da Satide, Manuel Delgado, e (a sua esquerda) por Tomas Salmonson, presidente do Comité de Avaliacao
de Medicamentos da EMA, e pela ministra holandesa da Saude, Edith Schippers.

Encontro centrado na sustentabilidade do acesso ao medicamento

Portugal acolhe reuniao de ministros
da Saude e Industria Farmacéutica

Ministros da Satde europeus e re-
presentantes da Industria Farma-
céutica reuniram-se em Lisboa, no dia
7 de dezembro, no ambito de uma me-
sa-redonda centrada nas questdes do
acesso ao medicamento e da definicdo
de preco e criagdo de valor terapéutico
acrescentado, enquanto garantias para
sistemas de satide sustentaveis.

O ministro da Saude, Adalberto
Campos Fernandes, foi o anfitridgo deste
encontro, que reuniu delegacdes de sete
paises: Irlanda, Chipre, Let6nia, Suécia
e Malta, além de Portugal e da Holanda.
Estiveram ainda presentes algumas das
maiores multinacionais da industria far-
macéutica, bem como associacoes do se-
tor e representantes dos doentes.

Esta foi a segunda vez que os res-
ponsaveis maximos da saude a nivel
europeu se reuniram em torno desta
tematica, mantendo o formato do en-
contro organizado no més de maio em
Haia, que teve como anfitrid a ministra
da Saude holandesa, Edith Schippers,
cujo pais colaborou com Portugal nes-
te encontro.

O debate foi feito em parceria e com
o envolvimento de todos os parceiros
do setor, nomeadamente dos governos e
da industria farmacéutica — das areas da
inovacdo e dos genéricos, para ser possi-
vel, de forma construtiva, encontrar uma

hLICA SAUDE

A reconhecida economista Margaret Kyle, da U idade Mines Paris Tech, no momento

da sua intervencao.
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A reunido de Lisboa, que analisou os temas mais importantes com que se debatem

hoje os paises na area do Medicamento, teve a presenca dos responsaveis maximos da
saude a nivel europeu.

Fotos: Mario Amorim / Infarmed Noticias




convergéncia sélida que garanta a sus-
tentabilidade dos sistemas de satde.

Os dois tépicos da reunido foram os
modelos ligados ao preco dos produtos
e ao valor acrescentado, pretendendo-se
envolver todos os interlocutores e apro-
fundar a cooperacdo a nivel europeu.

Temas como o acesso a medicamen-
tos, a recolha de evidéncia, os modelos de
preco e financiamento europeus ou o pa-
gamento com base nos resultados em sau-
de foram abordados neste encontro, que
ocorreu no Centro Cultural de Belém.

A mesa-redonda teve como modera-
dor Tomas Salmonsson, presidente do
Comité de Avaliacdo de Medicamentos
da Agéncia Europeia do Medicamento,
e contou com os contributos dos econo-
mistas Pedro Pita Barros, da Nova School
of Business and Economics, e Margaret
Kyle, da Universidade MINES Paris Tech.

0 principal objetivo
do encontro de Lisboa

O grande objetivo do encontro de
Lisboa, tendo em conta que os novos
medicamentos constituem um desafio a
sustentabilidade dos sistemas de satde,
foi a procura de solucdes para o equili-
brio entre o acesso aos medicamentos

-

Momento em que Tomas Salmonson, presidente do Comité de Avaliagao de
Medicamentos da EMA e moderador do encontro, falava aos participantes.

inovadores, a seguranca do tratamen-
to e a estabilidade financeira dos paises
europeus.

Na reunido houve contributos valiosos
e um debate enriquecido pela visdo de
dois académicos, Pedro Pita Barros, da
Nova School of Business and Economics,

A intervencao de Pedro Pita Barros, da Nova School of Business and Economics, foi um
dos principais contributos do encontro ocorrido em Portugal.

e Margaret Kyle, da Universidade MINES
Paris Tech, que exortaram os presentes a
pensar quais as prioridades para uma so-
ciedade com recursos limitados e qudo
importante é a recolha de evidéncia e a
medicao do valor de cada tecnologia.

Para que haja mais escolha para os
doentes e para os prescritores, os poli-
ticos e dirigentes europeus referiram a
necessidade de haver uma maior trans-
paréncia na formulacao dos precos e que
custos se devem refletir no preco final.

Nesta mesa-redonda, os varios paises
empenharam-se ativamente num objetivo
de colaboracao, particularmente na recolha
de dados e partilha de evidéncia sobre os
resultados em satide, defendendo a impor-
tancia de reforcar a cooperacdo europeia.

Na sequéncia desta iniciativa ira ser
implementado um grupo de alto nivel
para continuar a desenvolver e aprofun-
dar estas questdes, tendo em vista a reali-
zagao de um préximo encontro.

Foto de conjunto de todos os participantes que, quer em representacdo de governos europeus e da industria farmacéutica, quer de
entidades diretamente relacionadas com a realizacado do encontro, como o Infarmed, marcaram presenca na iniciativa, que teve como
anfitrido o ministro da Sadde de Portugal, Adalberto Campos Fernandes.




Hélder Mota Filipe, do Conselho Diretivo do Infarmed, com os estagiarios da Agéncia do Medicamento da Arabia Saudita, que tiveram
oportunidade de acompanhar as atividades da Autoridade portuguesa de 10 a 21 de outubro.

Infarmed recebe estagiarios
da Agéncia Saudita do Medicamento...

Infarmed recebeu, de 10 a 21

de outubro, no ambito de um
memorando de entendimento celebra-
do entre os Ministérios da Satide de
Portugal e da Arabia Saudita, cinco
estagiarios da Agéncia do Medicamento
Saudita (SFDA — Saudi Food and Drug
Administration).

Os formandos sauditas, quatro farma-
céuticos e um microbiologista, distri-
buiram-se, durante 15 dias, pelas areas
da avaliacdo de medicamentos, precos e
comparticipacoes e pelo laboratorio, se-
guindo um modelo de estagio que lhes
permitiu uma maior proximidade com
a atividade em questdo e uma aprendi-
zagem pratica dos processos e procedi-
mentos em Vvigor.

Durante este periodo de formacao foi
possivel aos colaboradores do Infarmed
trabalhar lado a lado com os estagiérios
sauditas, integrando-os na estrutura da
instituicdo portuguesa, bem como parti-
lhar a sua experiéncia e conhecimentos
enquanto gestores de processos, avalia-
dores e técnicos de laboratoério.

A possibilidade de realizar este esta-
gio numa autoridade do medicamento
europeia constituiu uma oportunidade
valorizada, sobretudo porque o sistema
saudita, embora conhecedor do sistema
europeu do medicamento, tem outras va-
riantes para além das europeias.

A delegacdo saudita solicitou especi-
ficamente ao Infarmed acompanhamento
técnico nas areas de formacao de precos,
decisdo de comparticipacdo, avaliaciao
de BD/BE, substancias ativas e labora-
torio (analise quimica de cosméticos e
microbiologia). Esta solicitacdo surgiu
no seguimento da sua primeira visita, em
abril de 2015, na qual teve oportunidade
de contactar com estas atividades e reco-
nhecer a capacidade técnica da institui-
¢do portuguesa.

Desta forma, em resultado de uma ex-
periéncia interativa, dindmica e prati-
ca ministrada no Infarmed, foi possivel
a delegacdo saudita adquirir um conhe-
cimento mais alargado sobre as praticas
europeias nesta matéria.

Esta formacdo contribuiu, por outro
lado, para o aprofundar as relagdes entre
a Agéncia do Medicamento Saudita e o
Infarmed, garantindo-se um canal de co-
municacdo privilegiado para troca de in-
formacao entre as duas autoridades.

Os estagiarios sauditas, exibindo os certificados comprovativos da formacao adquirida.

Fotos: Mario Amorim / Infarmed Noticias



Peritos da Agéncia da Tanzania do Medicamento, recebidos por Hélder Mota Filipe,
vogal do Conselho Diretivo do Infarmed, adquirem conhecimentos em Portugal.

... € acolhe visita técnica
da Autoridade da Tanzania

No ambito da cooperacdao en-
tre Autoridades Reguladoras do
Medicamento, a Agéncia da Tanzania
para o Medicamento (TFDA — Tanzania
Food and Drug Administration) reali-
zou, entre 12 e 23 de setembro, uma vi-
sita técnica ao laboratério do Infarmed.

A Autoridade da Tanzania para o
Medicamento, que pretende ser uma
referéncia entre as agéncias regulado-
ras do continente africano, esteve repre-
sentada por dois peritos, incluindo o
responsavel do seu laboratério de micro-
biologia, Adelard Mtenga.

Com esta visita, a TFDA pretendeu
dar mais um passo no sentido do aper-
feicoamento das metodologias analiti-
cas, com vista a integracao da area de
Controlo Microbiol6gico no programa

de Pré-qualificacdo de Laboratérios da
Organizacdo Mundial de Satide.

No decorrer desta visita técnica ocor-
reram varias sessoes de formacdo labo-
ratoriais na drea do controlo de qualidade
microbiolégico, com particular destaque
para os requisitos técnicos de concecao
e operacdo de salas limpas destinadas ao
controlo da qualidade microbiolégica de
medicamentos estéreis.

O laboratério do Infarmed foi selecio-
nado pela Agéncia da Tanzania para o
Medicamento, tendoem consideracdoasua
acreditacao pela NP EN ISO 17025:2005
desde 2007, enquanto membro dos labo-
ratérios pré-qualificados da OMS, sendo
reconhecido como referéncia nesta area
técnico-cientifica de elevada exigéncia e
especializacao.

Com os conhecimentos adquiridos no Infarmed, os peritos tanzanianos tém em vista
que a area de Controlo Microbioldgico do seu pais seja integrada no programa de Pré-
qualificacdo de Laboratodrios da OMS.

Fotos: Mério Amorim / Infarmed Noticias

Agéncias do espaco luséfono
Infarmed preside
a assembleia geral

Infarmed esteve presente na 4.%
reunido do Férum das Agéncias
Reguladoras do Medicamento do
Espago Luso6fono (Farmed), realiza-
da em Gramado, Brasil, no dia 7 de
novembro, a margem do congresso
da Associacdo de Farmacéuticos dos
Paises de Lingua Portuguesa (AFPLP).
O principal objetivo da reunido foi a
escolha dos novos corpos dirigentes do
Farmed, com particular destaque para
a presidéncia do conselho diretivo, que
Portugal detinha desde a sua criagao e
passou a ser assegurada por Angola. A
vice-presidéncia passa, entretanto, para
a responsabilidade de Cabo Verde, en-
quanto Sdo Tomé se mantém como pri-
meiro vogal e o Brasil integra, também
como vogal, o mesmo 6rgdo dirigente.
A presidéncia da assembleia geral do
Farmed sera exercida por Portugal, que
manterd ainda o secretariado do conse-
lho diretivo.

Para além de se ter dado inicio a
identificacao das dreas prioritarias a de-
senvolver nos proximos dois anos, foi
igualmente decidida a periodicidade
anual destas reunides, ficando prelimi-
narmente agendadas as proximas duas
—uma, a de 2017, a realizar em Lisboa,
a margem do congresso da Ordem dos
Farmacéuticos; a de 2018, a ocorrer em
Cabo Verde, por ocasido do proximo
congresso mundial da AFPLP.

O Farmed é uma rede de responsé-
veis pelo setor da farmacia e do medi-
camento do espaco luséfono, alicercada
nas relacoes de confianga reciproca e
focada na definicdo de uma estrutura
voluntaria apoiada pelos responsaveis
das agéncias do medicamento dos pai-
ses lus6fonos e respetivos Ministérios
da Satide. Portugal foi o grande impul-
sionador do projeto, promovendo a sua
criagdo e agregando esforcos em torno
de objetivos comuns de desenvolvimen-
to e cooperacao entre as autoridades.

No ambito do ultimo congresso da
AFPLP, centrado no desafio da regula-
¢do no espaco lusofono, Hélder Mota
Filipe, vogal do conselho diretivo do
Infarmed, apoiado por Maria Jodo
Morais, ponto de contacto nacional para
os medicamentos falsificados, destacou
neste contexto a area destes medica-
mentos, tendo descrito a atividade que
o Infarmed tem realizado para controlar
este problema.
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Presidente do Infarmed, Henrigue Luz Rodrigues:

Infarmed vai melhorar cobertura
de farmacovigilancia
em todo o territorio nacional

“As quatro Unidades Regionais
de Farmacovigilancia sdo
insuficientes para uma
cobertura nacional adequada
— afirma o presidente do
Infarmed, Henrique Luz
Rodrigues, no decorrer da
entrevista que a seguir
publicamos, na qual
fundamenta a reorganizacao

que a sua instituicdo esta a

levar a cabo nesta area.”

INFARMED NOTICIAS - O Conse-
lho Diretivo do Infarmed, a que o Prof.
Henrique Luz Rodrigues preside, esta
em funcées ha praticamente um ano.
Quer referir os aspetos que mais mar-
caram este primeiro ano de mandato?

HLR - Neste dominio, mais do que
elencar iniciativas no ambito das atribui-
¢oes do Infarmed, particularmente na es-
fera dos medicamentos e dos produtos de
satide — com énfase para a avaliagdo de
medicamentos inovadores e todo o traba-
lho que se vem fazendo a nivel dos dis-
positivos médicos — gostaria de sublinhar
a resposta da instituicdo as constantes so-
licitagoes. De facto, ndo obstante os co-
laboradores do Infarmed tém superado as
dificuldades sempre que ocorrem, saben-
do trilhar o caminho nas exigentes cir-
cunstancias. Refiro-me, em particular,
a sua contribuicdo para garantir a todos
os cidadaos medicamentos de qualida-
de, eficazes e seguros, sem nunca perder
de vista a sustentabilidade do Servico
Nacional de Satde e o didlogo perma-
nente com todos o0s seus parceiros para
que essa sustentabilidade se enraize.

IN — No discurso da sua tomada de
posse, em 15 de janeiro, as suas primei-
ras palavras dirigiram-se “a todos os
que nele trabalham e contribuem para
(...) prestigiar Portugal aquém e além-
-fronteiras”. Volvido um ano, que teste-
munho da das pessoas que dirige?

HLR - Um ano depois reforgo o tes-
temunho com que entdo quis enaltecer
todos os colaboradores da instituicao a
que tenho a honra de presidir, certo de
que, como nessa altura referi, a histéria
dos 23 anos do Infarmed fala por si, ndo
precisando que alguém venha lembrar
o prestigio e a confianca que os portu-
gueses depositam neste importante or-
ganismo. E se nessa data evocativa nao
poderia deixar de dar os parabéns a to-
dos os que aqui trabalham prestigiando
Portugal interna e externamente, um ano
volvido s6 posso confirmar o apreco que
tenho pelo resultado do seu trabalho, em
prol da protecdo da satde publica.

No caminho de servir
o pais e os cidadaos

IN — Uma das mensagens vincadas
por si na mesma circunstancia tradu-
ziu a vontade de querer continuar a tri-
lhar o caminho dos seus antecessores,
nao obstante a exigéncia de novos de-
safios, que a exigente realidade por si
so evidencia. Como avalia, um ano de-
pois, esse seu desejo de continuidade?

HLR - Como presidente da institui-
¢do, tenho a consciéncia de que, fazendo
jus a quem nos antecedeu, procuramos
trilhar o caminho de bem servir o pais
e os cidaddaos no ambito da regulagdo e
supervisdo dos setores do medicamento
de uso humano e dos produtos de saude,

Henrique Luz Rodrigues
Presidente do Conselho Diretivo do Infarmed

segundo os mais elevados padrdes de
protecdo da saude publica, garantindo
assim o acesso dos profissionais de sat-
de e das pessoas a medicamentos e pro-
dutos de qualidade, eficazes e seguros.

Sendo essas as legitimas expectativas
que pendiam sobre nés, como ha um ano
sublinhei, a elas dedicamos e continua-
mos a dedicar o nosso melhor trabalho,
com total transparéncia, lealdade institu-
cional e rigor. Esta é, em meu entender, a
forma mais adequada de levar por diante
uma politica de continuidade, honrando
todos os meus antecessores, que, de uma
maneira ou de outra, souberam ter a vi-
sdo e o talento para elevar o Infarmed ao
patamar em que, dentro e fora do pais,
reconhecidamente o colocaram.

Certo de que é este o caminho, manter-
-se-a0, pois, os objetivos desta autorida-
de reguladora, continuando a contribuir
para os portugueses terem acesso aos
medicamentos mais adequados e tam-
bém a outras tecnologias da saude, no-
meadamente os dispositivos médicos.

A criacdo do Sistema Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias de Saide, com
a qual concordamos inteiramente, cons-
titui um bom exemplo da politica de con-
tinuidade que a equipa a que presido esta
a levar a prética. Hoje tenho fundadas
razdes para crer que o SiNATS podera
contribuir para uma politica mais sus-
tentavel e responder aos reptos lancados

Fotos: Mério Amorim / Infarmed Noticias



pelos desafios da inovagdo farmacol6-
gica e das novas tecnologias da satde,
que tém levado as diferentes autorida-
des reguladoras a criacdo de estratégias
e meios para a sua avaliacdo terapéutica
e 0 seu impacte na economia da saude.
IN — Nesse dominio, qual a impor-

tancia da recentemente nomeada
Comissao de Avaliacao de Tecnologias
de Saude (CATS)?

HLR — A CATS é um 6rgao consulti-
vo do Infarmed da maior relevancia, com
provas ja dadas no ambito da avaliagdo de
medicamentos inovadores, ndo obstan-
te os escassos meses volvidos ap6s a sua
entrada em vigor. Compete-lhe, generica-
mente, emitir pareceres e recomendacdes,
apreciar estudos de avaliacdo econémica
e propor medidas adequadas aos interes-
ses da saude publica e do SNS relativa-
mente a tecnologias de saide. Criada em
2015, foi nomeada e iniciou fungdes em
2016; inclui especialistas publicamente
reconhecidos em diversas areas da me-
dicina (oncologia, pneumologia, cirur-
gia, urologia, nefrologia, farmacologia
clinica, cardiologia ou reumatologia),
profissionais com larga experiéncia nas
vertentes académicas ou clinicas exercen-
do muitos deles lugares de direcdo nos
servigos de saude. Integra um total de 100
peritos, que, nao tenho qualquer duvida,
irdo contribuir de forma marcante para
dotar o sistema de mais massa critica em
todo o processo de avaliagdo, com vista
ao reforgo da transparéncia, da equidade e
da sustentabilidade do SNS.

IN — Como analisa, neste contexto, o
papel que o Infarmed desempenha no
ambito da Satiide em Portugal?

HLR — O Infarmed ocupa uma mis-
sdo relevante na protecdo da saude dos
portugueses, visivel no cumprimento de
um servico publico de qualidade e rigor.
Essa protecao passa por garantir o acesso
dos profissionais de sauide e dos cidadaos
a cuidados de saude eficazes e seguros,
pela melhoria da qualidade dos cuida-
dos de saude, pela reducao das desigual-
dades entre cidaddos no acesso a satde,
pela defesa do SNS no ambito dos medi-
camentos e dispositivos médicos.

IN — A aposta na utilizacao de bio-
ssimilares e genéricos como fator de
sucesso na diminuicdo de gastos com
medicamentos tem sido um objetivo
determinante do Ministério da Satde
para a consolidacao da sustentabilida-
de do SNS. Quer referir-se ao trabalho
do Infarmed neste dominio?

HLR - Reconhecendo a importancia
destes medicamentos, o Infarmed tem
vindo, em primeiro lugar, a informar e

sensibilizar os profissionais do setor.
Exemplo disso sdo as iniciativas leva-
das a cabo nos dltimos anos sobre es-
tes medicamentos, em que se enquadra
a conferéncia realizada no dia 30 de ju-
nho alusiva ao tema “Medicamentos
Biossimilares — Estado da Arte”, na qual
estiveram representadas, na generalida-
de, todas as entidades relacionadas com
os medicamentos e em que participaram
peritos de diversos paises onde a utiliza-
¢do de biossimilares tem obtido maior
incremento.

Melhorar e consolidar
utilizacao de biossimilares

Ainda em setembro, por exemplo, o
Infarmed passou a disponibilizar infor-
macao sobre a quota de biossimilares por
hospital na area da sua pagina eletréni-
ca relativa ao benchmarking do medica-
mento hospitalar, além de a Comissao
Nacional de Farmacia e Terapéutica
(CNFT) ter emitido orientacGes terapéu-
ticas sobre estes medicamentos. Neste
contexto posso sublinhar também a in-
trodugdo, no contrato-programa com 0s
hospitais em vigor no corrente ano, um
indicador de desempenho dependente
da poupanga resultante da utilizacdo de
biossimilares.

O nosso objetivo é dar continuidade
a esta estratégia com vista a melhorar e
a consolidar a utilizacdo de bissimilares
em 2017.

IN — Qual a real situacao dos biossi-
milares em Portugal?

HLR — Neste momento existem 7 subs-
tancias com biossimilares, correspon-
dendo a 18 medicamentos disponiveis
em areas como as doengas reumaticas,
do sangue, da diabetes e da medicina da
reprodugao.

Na érea das doencgas reumaéticas, os

"A analise a quota

de biossimilares por
hospital leva-nos a
concluir que existe

nos hospitais do SNS
potencial para aumentar

a sua utilizacao

e beneficiar das
vantagens que adveém
da reducao de custos de
tratamento com estes
medicamentos”

biossimilares de infliximab e etarnecept
tém um relevo importante, quer na utili-
zacdo quer na despesa. De acordo com
os ultimos dados, a quota de biossimi-
lar de infliximab em 2016 é de 23,6 por
cento.

A andlise a quota de biossimilares por
hospital leva-nos a concluir que existe
nos hospitais do SNS potencial para au-
mentar a utilizacdo dos biossimilares e
beneficiar das vantagens que advém da
reducdo de custos de tratamento com es-
tes medicamentos.

IN — E quanto aos genéricos, até
onde seria desejavel, em seu entender,
chegar a sua quota de mercado?

HLR — O aumento da quota de medi-
camentos genéricos, que faz de Portugal
um verdadeiro caso de sucesso, tem sido
constante ao longo dos anos. A luz dos
dados mais recentes de 2016, a sua quota
de mercado em volume de unidades é de
47,4 por cento.

Tal como nos medicamentos biossimi-
lares, o que se considera importante é a
concorréncia gerada através da introdu-
¢do de novos medicamentos genéricos
no mercado. Nesse sentido, refira-se que
o Infarmed, ja sob a nossa responsabili-
dade — e dando continuidade a iniciativas
de promocao que se vém realizando de
ha 15 anos a esta parte -, tem promovi-
do campanhas de sensibilizacdo direcio-
nadas aos utentes, informando-os sobre
as vantagens da aquisicdo destes medi-
camentos. A mais recente ocorreu entre
julho e setembro de 2016.

IN — Uma das principais pretensoes
do Presidente do Infarmed no ambito
da utilizacao de medicamentos relacio-
na-se com a diminuicdao de tratamen-
tos de uso exclusivo hospitalar através
de autorizacoes de utilizacao especiais
(AUE). Quer explicar essa sua ideia?
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HLR - Com todo o gosto. As AUE
correspondem a situagdes pontuais, au-
torizadas doente a doente, quando a fase
de avaliacdo de um determinado medi-
camento nao esta ainda concluida. No
ultimo ano o aumento significativo de
pedidos de AUE deveu-se fundamental-
mente a atrasos nas avaliagoes. De janei-
ro a outubro as AUE aumentaram cerca
de 40 por cento relativamente ao mesmo
periodo de 2015.

O nosso objectivo é diminuir os pro-
cessos que se encontram em avaliagdo e
consequentemente reduzir a necessidade
de recurso a este procedimento extraor-
dindrio, assegurando sempre os trata-
mentos a quem deles precisa.

IN - O Prof. Henrique Luz Rodrigues
lembrou, com agrado, no momento da
sua tomada de posse, que participou na
criacdo do Infarmed, estando por isso,
imaginamos, em posicdao privilegiada
para poder falar da sua evolugdo. De
forma sucinta, o que gostaria de salien-
tar a este proposito?

HLR - A evolucdo do Infarmed ao
longo dos seus quase 24 anos de exis-
téncia colocou a Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satide ao
nivel de todas as agéncias congéneres,
quer europeias quer de fora da Europa.
Neste contexto, de forma muito sucin-
ta — e para além de poder testemunhar
pessoalmente a inegavel credibilidade
que o Infarmed vem acumulando em ter-
mos internacionais -, diria apenas que a
sua evolucao é diretamente proporcional
a confianca que ano apds ano os cida-
ddos depositam na generalidade das suas
areas de atuacdo, com reflexo direto na
protecdo da satde publica.

IN — Entre a diversidade de compe-
téncias atribuidas ao Infarmed esta a
vigilancia no ambito dos medicamentos,
a que o Prof. Henrique Luz Rodrigues
tem dedicado particular aten¢do. O
que é que nos pode adiantar sobre esta
mateéria, particularmente a nivel da

reorganizacdo das Unidades Regionais
de Farmacovigilancia (URF)?

HLR - As URF, atualmente quatro,
foram criadas sob a ldgica da organiza-
¢do das Administracdes Regionais de
Saude (ARS), existindo neste momen-
to as Unidades de Farmacovigilancia
do Norte, do Centro, de Lisboa e
Vale do Tejo, e do Sul (compreenden-
do neste caso as Regides de Satude do
Alentejo e do Algarve). As Unidades de
Farmacovigilancia existentes, por terem
a seu cargo uma extensa area de territo-
rio, deparam-se naturalmente com as di-
ficuldades inerentes a distancia a que se
encontram dos notificadores, os profis-
sionais de saude.

Tendo em conta essa realidade, o mo-
delo de reorganizacdo das URF em
que estamos a trabalhar apresenta dois
conceitos subjacentes: proximidade e
pro-atividade.

Aproximar as Unidades
do profissional de saude

Nesse contexto entendeu alargar-
-se 0o numero de Unidades de quatro
para sete, estando associadas, sempre
que possivel, a universidades e/ou cen-
tros de investigacao, no sentido de as-
sim permitir o desenvolvimento de uma
“massa critica”, fundamental a inves-
tigacdo na area da farmacovigilancia e
farmacoepidemiologia.

Em termos nacionais, a descentraliza-
¢do tem ainda a vantagem de aproximar
as URF do profissional de satde, per-
mitindo-lhe exercer de forma mais efi-
ciente o seu papel enquanto promotor do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(SNF) e de apoio ao processo de notifi-
cacdo de reacdes adversas a medicamen-
tos (RAM).

Neste dominio posso ainda adian-
tar que com o novo modelo serd re-
lancada a figura do “Delegado de
Farmacovigilancia”, sob a responsabili-
dade das Unidades, cuja fungéo se revela

"0 que pretendemos
com esta reorganizacao,
passando de quatro
para sete as Unidades
de Farmacovigilancia,

€ assegurar uma
adequada cobertura
neste dominio a todo o
territorio nacional”

fundamental no contacto e apoio diario
com o médico ou outro profissional de
satde e cuja atividade sera de uma gran-
de mais-valia, se exercida, por exemplo,
nos servicos das instituicdes hospita-
lares e também nos Agrupamentos dos
Centros de Saide (ACES).

Uma outra novidade da reorganizacao
em curso reside no facto de a Direcao
de Gestao do Risco de Medicamentos
(DGRM) ir, também ela, constituir-se
como “Unidade”, mantendo a respon-
sabilidade de tratamento das notifica-
¢Oes provenientes dos Acores e Madeira,
passando a assegurar igualmente essa
responsabilidade nalguns concelhos na-
cionais dos distritos de Leiria e Lisboa.
Esta circunstancia permitira a DGRM um
contacto direto com a realidade e as di-
ficuldades, tanto dos notificadores como
das Unidades, no desempenho das suas
funcdes. Este conhecimento contribui-
rd necessariamente para uma articulacdo
mais eficiente do coordenador do SNF
com os restantes parceiros do sistema.

IN — Em sua opinido, tendo em conta
a reorganizacdo em curso, depreende-
-se que as quatro unidades de farma-
covigilancia existentes em Portugal
sao insuficientes para uma cobertura
nacional adequada?

HLR - Penso que sim. O que pre-
tendemos com esta reorganizacao, pas-
sando de quatro para sete as Unidades
Regionais de Farmacovigilancia, é as-
segurar uma adequada cobertura neste
dominio a todo o territério nacional, rea-
lidade que, até ao momento, de acordo
com os dados de notificagdo, ndo parece
ter-se verificado, existindo institui¢cGes
importantes cujo contributo para o SNF
é praticamente nulo.

Esta situacdo advém do problema de
“subnotificacdo”, latente e generaliza-
do a todos os paises, agravado pela di-
ficuldade de, com a localizacdo atual, as
URF conseguirem exercer a sua ativida-
de junto de todos os hospitais e centros
de satde da area que lhes esté afeta. Esta
realidade verifica-se em algumas regices
mais interiores do pais, para as quais a
nossa expetativa é a de um aumento sig-
nificativo da participacdo no SNF.

Refira-se, por outro lado, como “quei-
xa” recorrente, a falta de tempo dos pro-
fissionais de saude para proceder a todos
os registos a que sdo obrigados, verifi-
cando-se com frequéncia que a notifica-
¢do de RAM acaba por ser preterida face
a tantas outras obrigacoes a que o pro-
fissional de saude tem que dar respos-
ta, e que a intervencao do Delegado de
Farmacovigilancia podera colmatar.



IN - O Prof. Henrique Luz Rodrigues
defende para o pais uma “farmacovigi-
lancia de proximidade e mais pro-ati-
va”. Quer explicar esta sua ideia?

HLR - Com todo o gosto. Como é sa-
bido, as reacdes adversas que vao sendo
observadas nos doentes durante a prati-
ca diaria dos profissionais de saude cons-
tituem uma informagdo valiosa sobre a
seguranca dos medicamentos, que deve
chegar o mais rapidamente possivel a
Autoridade Nacional do Medicamento,
o Infarmed.

No arsenal terapéutico nacional, o per-
fil de seguranca dos medicamentos é um
fator dindmico que vai sendo alterado de
acordo com a informagdo obtida, e que
pode resultar, por exemplo, em novas
precaucoes ou contraindicacdes na utili-
zacdo do medicamento.

Com a entrada, cada vez mais preco-
ce, de novos medicamentos no merca-
do importa garantir que todo o sistema
esta particularmente atento a nova infor-
macdo sobre os riscos destes farmacos.
Devemos, por isso, assegurar proati-
vamente a canalizacdo dos esforcos da
monitorizacao da seguranca dos medi-
camentos para estas novas moléculas, o
que, como defendo, s6 se consegue de
forma eficaz através de uma farmacovi-
gilancia de proximidade e pré-ativa.

IN - Um dos problemas sentidos
pelos cidadaos nos tltimos anos, fru-
to de razoes diversas, foi a falta de al-
guns medicamentos nas farmacias. De
que forma o Infarmed pode contribuir
para resolver essa situacao?

HLR - O Infarmed tem feito tudo o
que lhe é possivel para responder de for-
ma célere as situacoes que pdem em cau-
sa o acesso dos cidaddos nacionais aos
medicamentos, procurando melhorar a
disponibilidade, quer dos medicamen-
tos em falta, nomeadamente medica-
mentos imunolégicos e biolégicos, quer
das respetivas alternativas terapéuticas.
Nao obstante o empenho desta institui-
¢do, muito ainda ha a fazer para rever-
ter a tendéncia crescente deste problema,
quer em Portugal quer na Europa, sendo
necessario, por um lado, apostar na pre-
vencao, identificacdo, gestdo e comuni-
cacdo das faltas de medicamentos e, por
outro, trabalhar em rede com as nossas
congéneres europeias, como ja estamos
empenhadamente a fazer.

IN — Este ndo é, portanto, um pro-
blema apenas nacional?

HLR - Com certeza. A falta de me-
dicamentos, sobretudo de alguns anos a
esta parte, é um problema global e nao
apenas de Portugal, sendo efetivamente

uma preocupacdo de todas as autorida-
des da Unido Europeia, assim como de
associacoes de doentes, dos profissio-
nais de satde, da industria farmacéutica
e também do ptiblico em geral.

As causas sdo multifatoriais, ocorren-
do essencialmente por trés grandes ra-
zbes. Em primeiro lugar, a inexisténcia
de medicamentos autorizados para deter-
minadas indicacOes; depois, a concessao
de autorizagdo a medicamentos que nao
sdo comercializados de acordo com a lei
ou que, tendo sido comercializados, dei-
xam de o ser, também por razdes varias;
finalmente, em consequéncia de disrup-
¢Oes na cadeia de fabrico e de distribui-
¢do que ndo garantem o regular acesso
a medicamentos, nem em quantidade
nem em qualidade. Umas e outras cau-
sas estdo relacionadas entre si e inevita-
velmente com a natureza econémica do
desenvolvimento e comercializagdao de
medicamentos.

Problemas de acesso,
motivos de preocupacao

Em qualquer das circunstancias, os
problemas relacionados com o acesso
dos cidaddaos ao medicamento sdo sem-
pre motivo de forte preocupagao por par-
te do Infarmed, que criou por isso um
Gabinete de Gestdo de Disponibilidade
de Medicamentos para monitorizacao e
mitigacdo do seu impacte, tanto quan-
to possivel em estreita colaboracdo com
outras entidades do Ministério da Satde,
assim como com a industria farmacéuti-
ca e os profissionais de saude.

Em termos de vigilancia destas situa-
¢Oes, acreditamos que o trabalho em
rede europeia é fundamental e mais efi-
ciente porque, devido a natureza global
da industria farmacéutica e ao enquadra-
mento legal do medicamento na Europa,
o problema tem também de ser aborda-
do numa perspetiva global, razdo pela
qual o assunto da falta de medicamentos
ja faz parte da estratégia das Agéncias

Europeias de Medicamentos, de uso hu-
mano e veterinario, para 2020.

IN — Com 2016 a chegar ao fim, que
desejos formularia para 2017?

HLR - O Infarmed é composto por jo-
vens experientes, cheios de ambicao.

Compete ao CD em articulagdo com o0s
Directores criar condi¢Oes para a melho-
ria das competéncias e o aumento do de-
sempenho do Infarmed a nivel nacional,
nao esquecendo o refor¢o da prestagao in-
ternacional. Nesta vertente, um dos gran-
des desafios assenta na harmonizagao das
competéncias e de procedimentos entre as
Agéncias de Medicamentos, promovendo
exercicios periodicos de benchmarking
que o Infarmed prossegue, tendo ja com-
pletado o seu 4.° ciclo BEMA na area do
medicamento. Outro desafio internacional
é a participagcdo do Infarmed nas instan-
cias do Health Tecnology Assessment, em
que temos uma equipa multidisciplinar
muito entusiasta a trabalhar activamente
com os homologos europeus.

No entanto, para concretizar estes ob-
jectivos precisamos de reforcar os recur-
sos humanos do Infarmed, um processo
que ja se iniciou.

Outro aspecto que nos parece mui-
to relevante é a continuacdo do traba-
lho com a CNFT. A CNFT, composta por
membros das Comissoes de Farmacia e
Terapéutica dos grandes hospitais e das
Administracdes Regionais de Saude,
pode e deve em articulacio com o
Infarmed e as Comissdes que lhe estao
adstritas contribuir significativamente
para a racionalidade terapéutica e a sus-
tentabilidade do SNS.

Este processo de relacionamento do
Infarmed com as instituicGes dos cui-
dados primarios e hospitalares é um
win-win que integra também as Unidades
de Farmacovigilancia.

Acreditamos que este casamento dese-
javel e incontornavel tem margem para
ser aperfeicoado e ampliado, e tudo fare-
mos para o alcancar.

"(...)precisamos de
reforcar os recursos

humanos do Infarmed,
UM processo
gue ja se iniciou.”




Portugal representado pelo Infarmed
Paises analisam acesso a medicamentos
que preencham lacunas terapéuticas

Duas dezenas de paises europeus, en-
tre eles Portugal, estiveram envolvidos
na publicacdo de um artigo que avalia a
necessidade de agilizar a aprovacdo de
medicamentos em que ha necessidades
clinicas por satisfazer, tendo em conside-
racdo os inevitaveis riscos da aprovacao
de medicamentos com menor evidéncia
clinica recolhida.

O trabalho, intitulado “Payers
Views of the Changes Arising throu-
gh the Possible Adoption of Adaptive
Pathways”, publicado na revista
Frontiers in Pharmacology a 28 de se-
tembro de 2016 — em que participou a
Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias
de Satide do Infarmed, através de um
dos seus peritos, Ricardo Ramos -,
analisa um modelo de acesso adapta-
do a novos medicamentos para neces-
sidades terapéuticas ndo preenchidas
(“Medicines Adaptive Pathways to
Patients — MAPP).

5

Uma solucao liderada
pela Agéncia Europeia

Este mecanismo de aprovacao, liderado
pela Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA), envolve reguladores e financia-
dores do setor da saide de vérios paises
europeus. Esse modelo de acesso a novos
medicamentos pode ser definido como
um conceito de desenvolvimento cienti-
fico planeado e de geracdo de evidéncia
que visa uma aprovacdo faseada — desti-
nada, primeiro, a uma populacdo restrita
e alargada, depois, a outra populacdo atra-
vés da geracdo prospetiva de evidéncia.

Os reguladores e financiadores do se-
tor da satde de varios paises europeus
consideraram fundamental que a con-
cretizacdo dos MAPP seja feita de forma
sustentada, expressando nesse sentido as
vdrias areas de preocupacdo nesta ma-
téria (ver caixa), tendo o artigo sido di-
vulgado um més ap6s a publicacao do
relatério final da EMA sobre o projeto-
-piloto que visou explorar esse modelo
de acesso adaptado a novos medicamen-
tos para necessidades terapéuticas ndo
preenchidas, lancado em marco de 2014.

Entre as preocupagoes expressas estao
a reduzida evidéncia e o risco acrescido
de os doentes serem expostos a tratamen-
tos para os quais existem menos dados

de seguranca e eficacia. O mesmo se pas-
sa em relacdo ao financiamento, por se
tornar complexa a avaliacdo do seu valor
e do seu custo, dada a limitada evidéncia
disponivel. Foi também referida a preo-
cupacao de que os precos elevados apro-
vados para uma determinada populacdo
restrita sejam depois utilizados quan-
do forem aprovadas novas indica¢des

"Os autores do trabalho

alertam para a necessidade de
garantir que os medicamentos
envolvidos no novo modelo de
autorizacao sejam concedidos

em casos excecionais,
quando nao haja alternativa
de tratamento e em que
seja expectavel que o novo
medicamento constitua uma
inequivoca mais-valia"

terapéuticas, tendo implicaces orca-
mentais consideraveis.

Processo claro de saida
se o produto ndao cumprir

Os autores do trabalho alertam para a
necessidade de garantir que os medica-
mentos envolvidos no novo modelo de
autorizacdo sejam concedidos em casos
excecionais, quando ndo haja alternativa
de tratamento e em que seja expectavel
que o novo medicamento constitua uma
inequivoca mais-valia. No caso de o me-
dicamento ndo cumprir as expetativas,
devera também haver um processo cla-
ro de saida ou uma eventual retirada do
financiamento.

Este artigo pretendeu ser um ponto de
partida para uma discussdo mais porme-
norizada sobre a aplicacdo dos MAPP,
nao pretendendo criar barreiras de aces-
so, mas sim gerar equidade e seguranga
no acesso aos novos medicamentos por
parte dos doentes europeus.

As 10 areas de preocupacao

1 Ambito e fundamento para o conceito de medicines adaptive pathways to
patients: Justificacdo do conceito adaptive pathways.

2 Abordagem da Gestao de Risco: Que beneficios traz a abordagem desta via

para os doentes?

Aplicacao: E se ndo funcionar?

S 1 AW

incerteza.

Estratificagdo do uso de um medicamento.

Implicagoes para o preco de novos medicamentos, incluindo negociacdes.

Equidade e alocacdo de recursos publicos na perspetiva do aumento da

7 Limitacoes da geracao de evidéncia apds a autorizacdo de introducdo no
mercado — garantir eficacia e efetividade.

8 Restricdo do uso de um medicamento para doentes especificos: Controlo

da prescricao.

9 Mudanga da investigagdo de novos medicamentos para a fase pos-
autorizagdo de introdugdo no mercado: Quem deve suportar os custos?

10 Responsabilidade e compromisso pela incerteza: Possiveis fatores de Risco.

Nota: O artigo “Payers’ Views of the Changes Arising through the Possible Adoption of Adaptive Pathways”
pode ser consultado em http://journal.frontiersin.org/article/10.3389/fphar.2016.00305/full.



http://journal.frontiersin.org/article/10.3389/fphar.2016.00305/full

Utilizacao de antibioticos em ambulatario:

Da realidade na Europa

a situacao
em Portugal

Ana Silva e Rosalia Oliveira

Direg¢do de Informagdo e Planeamento Estratégico do Infarmed

Mtﬂizagéo de antibidticos é um
os fatores que mais contribui
para 0 aumento das resisténcias a estes
medicamentos.

A evidéncia internacional demons-
tra que 80 por cento a 90 por cento de
todas as prescricdes de antibidticos sao
provenientes dos cuidados de satide pri-
marios e destinam-se a tratar princi-
palmente doengas que afetam o trato
respiratdrio %3,

A prescricdo desnecessaria de antibié-
ticos nos cuidados de satide primarios é
um fenémeno complexo, que esta essen-
cialmente relacionado com a incerteza
no diagnostico, a interpretacao incorreta
dos sintomas e a percecdo das expectati-
vas dos doentes **.

Para se perceber a epidemiologia do per-
fil de resisténcias a nivel europeu, torna-se

essencial conhecer o perfil de utilizagdo de
antibiéticos nos diferentes paises.

De acordo com o Centro Europeu
de Prevencao e Controlo de Doencas
(ECDC), a média do consumo de an-
tibiéticos, em meio ambulatério (nos
paises analisados no Grafico 1), foi de
22,4 Doses Diarias Definidas por 1000
Habitantes Dia (DHD), em 2015. Apesar
de Portugal se situar abaixo da média dos
paises analisados (com 21,25 DHD), este
valor ainda é considerado elevado.

Durante o ano de 2015 observou-se
um aumento de 4,6 por cento do consu-
mo de antibidticos em Portugal relativa-
mente ao ano de 2014, o que aumentou
a preocupacao por parte das Autoridades
Nacionais Competentes. No entanto, 0s
dados relativos ao primeiro semestre de
2016 apresentam uma reducao de 3,1 por

destaque |l

cento comparativamente ao primeiro se-
mestre de 2015.

Em Portugal, mais de 90 por cento dos
antibidticos sdo consumidos em meio
ambulatoério, estando a ser desenvolvidas
analises com o objetivo de caracterizar as
assimetrias regionais na utilizacao destes
medicamentos.

Em 2015 observou-se que os distritos
de Lisboa, Coimbra, Portalegre, Porto e
Leiria apresentaram consumos acima da
média nacional.

De todos os antibiéticos utilizados em
meio ambulatério em Portugal, a classe
das quinolonas tem sido particularmente
monitorizada nos ultimos anos.

De acordo com o Centro Europeu de
Prevencao e Controlo de Doencas, a mé-
dia do consumo de quinolonas em meio
ambulatério (nos paises analisados no

Utilizacao de antibidticos em ambulatério na Europa
Nos 30 paises analisados, a média de utilizacdo em 2015
foi de 22,40 DHD (dose diéria definida por 1000 habitantes/dia).
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Comparacao de utilizacao por distrito em Portugal
A média de utilizacdo de antibiéticos em ambulatdrio
nos 18 distritos de Portugal continental foi, em 2015, de 21,25 DHD.

25
20
1
95
= © ®w® ©o o oo
a B |k |@ [IB] 5
10 ©®© © o o o
- = Y= = v
5
1}
= 8 35 g &%
[}
EE:E:
5 =
S o )
S
[T
=
w
=<
o

SANTAREM

< = = < ) o <
o = [ [T [ [
= w ] = u = =
- s = @ = =
< =< =
= = o
= o
@ a2
=<
=
=]
=
g
Gréfico 2

~ 0
~ ™~
- -
— —
™~ o~
= o w < =< -
= = = = =
= 1~ ] H 2 =
w o L = o\ =]
- o = = = S
= 5 s
e« © =
S
-

Gréfico 3) foi de 1,7 DHD em 2015.
Apesar da tendéncia decrescente verifi-
cada nos ultimos anos (-3,3 por cento em
2015), Portugal ainda se situa acima da
média dos paises analisados (com 2,05
DHD).

A andlise da utilizacdo de quinolo-
nas revelou que Portalegre, Santarém e
Viana do Castelo foram os distritos onde,
em 2015, mais se dispensou esta classe
de antibidticos. Foi ainda possivel ve-
rificar que, com excecdo da Guarda, a
Ciprofloxacina foi a quinolona mais dis-
pensada em todos os distritos.

Como sabemos, a crescente resisténcia

aos antibiéticos ameaga a atual e futu-
ra eficacia destes medicamentos. No en-
tanto, os crescentes niveis de bactérias
resistentes a antibioticos podem ser com-
batidos encorajando a utilizacao racional
e adequada de antibiéticos.

Entidades promovem
utilizacao adequada

No ambito do Dia FEuropeu do
Antibiético no passado dia 18 de
Novembro, o Infarmed em conjunto com a
DGS lancaram uma campanha de sensibi-
lizagdo da populagdo nas redes sociais para
promocao da adequada utilizacdo destes

medicamentos. Os médicos e farmacéu-
ticos portugueses foram convidados a as-
sociarem-se a esta iniciativa no sentido de
ajudarem na divulgacdo dos materiais in-
formativos disponibilizados no site do
Infarmed e da DGS junto das populagoes.
Existe evidéncia de que a adequada
comunicacdo com os doentes pode ser
essencial para continuar a melhorar a ra-
cionalidade de prescri¢ao desta classe de
medicamentos e a sua consequente utili-
zacao. A melhoria da literacia da popula-
¢do sobre medicamentos é um processo
continuo no qual o Infarmed, I.P. estd
empenhado em continuar a colaborar.

Utilizacao de quinolonas em ambulatério na Europa
N&o obstante a tendéncia decrescente verificada nos ultimos anos,
Portugal ainda se situa acima da média dos 30 paises analisados.
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Utilizacao de quinolonas por distrito em Portugal
Portalegre, Santarém e Viana do Castelo foram os distritos onde,
em 2015, mais se utilizou esta classe de antibidticos.
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Notas Metodolégicas

Medicamentos antibioticos de utilizagdo sistémica (ATC JO1) ) prescritos e dispensados a utentes do Servico Nacional de Satide (SNS) em meio ambulatério em 2015
(Fonte: Centro de conferéncia de faturas das farmécias comunitérias de Portugal continental).

Populacdo residente em Portugal continental no periodo em analise (Fonte: Instituto Nacional de Estatistica).

Medicamentos antibidticos de utilizacdo sistémica (ATC JO1) reportados pelos paises ao ECDC (ATC 2015).

Com excecdo das comparagdes internacionais, os dados de consumo foram classificados de acordo com a classificagdo ATC 2016.
A distribuicdo dos dados por distrito no grafico 2 foi classificada por quartis.

Indicador de Utilizagao: Dados expressos em dose didria definida (DDD) por 1000 habitantes por dia (DHD) e indica a propor¢ao da populacdo que diariamente
recebe tratamento com determinado farmaco numa determinada dose média: DHD = (DDD consumida x 1000 habitantes) / (Populacdo x dias ano)

enviadas cartas aos farmacéuticos e aos
médicos para que se envolvam no com-
bate a este problema.

A prescricdo e a dispensa de antibio-
ticos de forma parcimoniosa e racional
deve envolver todos os profissionais. A
eles se solicita o apoio para que sensibi-
lizem a opinido ptblica para o uso cor-

Infarmed e DGS lancam campanha de sensibilizacao

Utilize os antibidticos
de forma responsavel!

No dia 18 de novembro assinalou-se
o Dia Europeu dos Antibidticos,
uma iniciativa que visa promover uma
utilizacdo adequada dos antibidticos e
informar os doentes acerca dos riscos da
automedicagdo com estes medicamentos.

Com vista a sensibilizar a populacdo e,
em particular, os profissionais de saide o
Infarmed e a Direcdao-Geral da Saude as-
sociaram-se na promogao de uma cam-
panha através da Internet e das redes

sociais, no sentido de alertar para a im-
portancia deste tema.

Esta campanha integra uma iniciati-
va do Centro Europeu de Prevencao e
Controlo das Doencas (ECDC), que tem
o objetivo de chamar a atencdo para o
alarmante aumento da resisténcia aos an-
tibi6ticos observado em toda a Europa.

Além de um conjunto de materiais
para divulgacdo (cartazes, videos, in-
fografias e fichas informativas), foram

reto destes medicamentos: Nunca nas
gripes e constipagOes! Adquirir s6 com
receita médica e respeitar as tomas e as
doses prescritas.

A resisténcia aos antibioticos esta asso-
ciada a intensidade e ao modo da sua utili-
zacdo. A mensagem reforcada na Semana
Mundial para a Sensibilizacdo sobre o
Antibidtico deve persistir na rotina dos
profissionais de satde e ser uma preocupa-
¢ao de toda a populagao.



informacao

Sessdo de abertura da “Manha Informa

Dispositivos medicos

" dirigida aos representantes das entidades diretamente relacionadas com os dispositivos
médicos, a que presidiu Hélder Mota Filipe, vogal do Infarmed.

Infarmed presta esclarecimentos ao setor

Sob o tema “Registos, validacdo
regulamentar e codificagdo de dis-
positivos médicos — como ter sucesso no
processo?”, o Infarmed realizou, no dia 3
de novembro, duas sessdes informativas
destinadas aos fabricantes e distribuido-
res de dispositivos médicos que operam
no mercado nacional.

Tendo por base a necessidade de for-
macao e familiarizacdo com o processo
de registo e a legislacdo relativa aos dis-
positivos médicos, as sessdes tiveram
quatro objetivos principais. Por um lado,
apresentar o processo integrado de regis-
to, validacdo e codificacdo, bem como
informar sobre boas praticas de regis-
to; por outro, melhorar a qualidade e a
adequabilidade da informacdo registada
e aumentar a eficiéncia do processo de
registo.

A demonstrar o interesse da iniciati-
va para o setor, as sessdes — cuja abertu-
ra esteve a cargo do vogal do Conselho
Diretivo da instituicdo, Hélder Mota
Filipe — contaram com a presenca de
mais de quatro centenas de participantes

e a moderacdo da principal responsa-
vel pela Direcdo de Produtos de Sauide
(DPS), Maria Judite Neves.

As diferentes intervencGes alusivas a
tematica das sessoes informativas foram
apresentadas por cinco colaboradoras
da DPS (Lilia Louzeiro, Sénia Cardoso,
Catia Faria, Sara Duarte e Ana Fonte
Santa), tendo sido analisados os aspetos
mais relevantes sobre esta matéria.

Da importancia do registo
a atribuicdo de um cédigo

Entre os aspetos abordados nas in-
tervencoes da DPS falou-se, nomeada-
mente, da importancia dos registos de
dispositivos médicos no contexto do co-
nhecimento do mercado nacional nas
suas diferentes vertentes (produtos, ope-
radores econdémicos, circuito de distri-
buicdo e valor econémico); relevancia
dos registos na rastreabilidade, seguran-
¢a e protecdo da saude; bases legislativas
que suportam a obrigatoriedade dos re-
gistos de dispositivos médicos pelos seus
fabricantes e distribuidores, bem como

da evolucdo do sistema de registo para
um processo integrado, dindmico e evo-
lutivo, que termina na atribuicao de um
c6digo CDM.

As especialistas da DPS a quem coube
desenvolver os principais aspetos no am-
bito das referidas sessdes informativas
falaram também dos sistemas de registo
de dispositivos médicos, quer pelos fa-
bricantes (FABDM) quer pelos distribui-
dores (SDIV), com a demonstragdo de
como registar nas respetivas bases atra-
vés de exemplos reais.

Exemplos de boas e mas praticas de re-
gisto e apresentacdo de algumas “dicas”
para melhorar o sucesso no processo; in-
formagao sobre as novas funcionalidades
implementadas nos sistemas de regis-
to ou a implementar a curto prazo, dan-
do resposta a necessidades identificadas
quer pelo Infarmed quer pelos nossos
parceiros e clientes, e ainda esclareci-
mentos quanto a revisao do minisite da
codificacao (que pretendeu adequar a in-
formagdo prestada pelo Infarmed as ne-
cessidades identificadas, considerando a

Fotos: Nuno Anunciacéo / Infarmed Noticias
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experiéncia adquirida com o processo)
integraram igualmente o rol de pormeno-
res analisados no decorrer da iniciativa.

Complementarmente as sessoes in-
formativas o Infarmed, e seguindo a su-
gestdo da Associacdo Portuguesa das
Empresas de Dispositivos Médicos, o
Infarmed decidiu realizar dois workshops
relativos a mesma tematica, para o0s
quais convidou os responsaveis técnicos
dos distribuidores enquanto responsa-
veis pela garantia da observancia dos re-
quisitos regulamentares aplicaveis a/por
estas entidades e pela comunicagcdo com
a Autoridade Competente.

A primeira dessas reunides de tra-
balho teve lugar no dia 15 de no-
vembro e destinou-se a membros da
Associacao Portuguesa das Empresas
de Dispositivos Médicos (Apormed).
A segunda ocorreu no dia 28 do mesmo
més, com a presenca de responsaveis
técnicos de distribuidores ndo associa-
dos da Apormed.

Para melhor adequar a agenda de traba-
lho, a interacdo entre os intervenientes e

os resultados pretendidos foi previamente
solicitado aos participantes a identifica-
¢do das principais questdes relacionadas
com a sua experiéncia de registo de dis-
positivos médicos.

Quer os relatérios de avaliagao de sa-
tisfacdo dos participantes nas sessdes
informativas (334 participantes apresen-
taram uma avaliagdo global de Bom ou
Muito Bom), quer o feedback dado pela
Apormed relativamente ao workshop di-
rigido aos seus associados, sublinharam
o interesse e pertinéncia dos temas, bem
como a mais-valia e utilidade deste tipo
de sessoes na melhoria do processo de
registo e formagdo das empresas. Neste
contexto, foi sugerida a realizacdo de no-
vas acoes dirigidas a outras tematicas.

O Infarmed, por sua vez, reafirmou o
seu compromisso no desenvolvimento
de politicas de proximidade e promocao
da transparéncia no sentido do cumpri-
mento das normas regulamentares, apos-
tando em mecanismos de divulgacado de
informacao e de formacdo especifica e
dirigida.

Além das sessdes de esclarecimento realizadas no dia 3 de novembro, o tema
analisado (“Registos, validacdo regulamentar e codificacao de dispositivos médicos
— como ter sucesso no processo?”) foi ainda completado por dois workshops.

Banco de Medicamentos
276 mil embalagens
doadas em quatro anos

o dia 1 de dezembro cele-

brou-se o 4.° aniversario do
funcionamento do portal “Banco
de Medicamentos”, gerido pelo
Infarmed, iniciativa que ja conta com
a adesdo de 44 empresas da indus-
tria farmacéutica e 97 Institui¢oes
Particulares de Solidariedade Social
(IPSS).

Até esta data ja foram doadas, pela
industria farmacéutica, 276 575 emba-
lagens de medicamentos, com um va-
lor de 2398 544 euros. Deste universo
de ofertas disponibilizadas durante
este espaco temporal, as instituicoes
de solidariedade social encomenda-
ram um total de 124 480 embalagens,
das quais ja foram entregues 92 156,
correspondendo a um valor estimado
de 608178 euros.

O Banco de Medicamentos re-
sulta de um protocolo assinado en-
tre o Ministério da Solidariedade e
da Seguranca Social, a Apifarma, o
Infarmed e a Unido das Misericérdias
a 9 de novembro 2012, no ambito do
Programa de Emergéncia Social, com
o objetivo de promover o acesso dos
mais idosos e necessitados a satide e
ao medicamento.

Através deste programa, as empre-
sas farmacéuticas podem doar a ins-
tituicdes sociais os medicamentos e
produtos de satide com prazo de va-
lidade ndo inferior a seis meses, de
modo a serem utilizados, em perfei-
tas condicdes de qualidade e de se-
guranca, por utentes de Instituicoes
Particulares de Solidariedade Social
através da disponibilizacdo das capa-
cidades ja existentes nos intervenien-
tes do circuito do medicamento e nas
instituicOes sociais.

As empresas da industria farma-
céutica inserem no portal “Banco de
Medicamentos” as informagdes dos
farmacos que pretendem disponibili-
zar, referenciando as respetivas quan-
tidades, lote e prazo de validade, os
quais, depois de encomendados pelas
IPSS, sédo entregues através do circui-
to do medicamento.

(Mais informacgao sobre a evolucao
semestral desta iniciativa podera ser
consultada no site do Infarmed, em:
https://bancodomedicamento.infarmed.


https://bancodomedicamento.infarmed.pt/Login.aspx
https://bancodomedicamento.infarmed.pt/Login.aspx
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Andlise do Infarmed ao periodo 2000/2015
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Utilizacao de antiasmaticos e

broncodilatadores em Portugal

Ana Araujo

Diregdo de Informagdo e Planeamento Estratégico do Infarmed

m Portugal, as doengas respirato-

rias constituem uma das principais
causas de morbilidade e mortalidade. A
prevaléncia de doencas respiratdrias cro-
nicas como a Asma, Doenga Pulmonar
Obstrutiva Crénica (DPOC), Sindrome
da Apneia do Sono, Hipertensdo
Pulmonar, Doengas do Intersticio
Pulmonar e Fibrose Quistica, situa-se
atualmente em cerca de 40%, com ten-
déncia a aumentar.

Varias determinantes conduzem ao
aumento das doencas respiratérias créni-
cas (DRC), sendo a exposicao direta ou
indireta ao fumo do tabaco o maior fa-
tor de risco para o desenvolvimento das
DRC. Outros fatores de risco importan-
tes sdo a exposicao a poluicdo domésti-
ca e exterior, a malnutricdo, o baixo peso
a nascenga, a exposi¢do ocupacional e

as infecOes respiratorias recorrentes em
idades precoces.

Dada a tendéncia crescente das doen-
¢cas respiratorias e a dificuldade no con-
trolo dos fatores que predispdem para
a sua ocorréncia, é expectavel que o

“Dada a tendéncia crescente
das doencas respiratorias

e a dificuldade no controlo
dos fatores que predispoem

para a sua 0corréncia, e
expectavel que o consumo
de antiasmaticos e
broncodilatadores continue
a aumentar (...)"

consumo de antiasmaticos e broncodi-
latadores continue a aumentar, motivo
pelo qual se procedeu a anélise da evolu-
¢do da utilizacdo e da despesa com estes
medicamentos entre 2000 e 2015.

Aumento acentuado
do consumo global

Verifica-se um aumento acentuado
do consumo global de antiasmaticos e
broncodilatadores, bem como dos cor-
respondentes encargos do SNS, mais
marcado desde 2008 (Grafico 1). O au-
mento de utilizacdo deixou, em 2014, de
ser acompanhado por um crescimento
nos encargos do SNS, tendo estes, con-
tudo, voltado a aumentar em 2015. Esta
diminuicdo de encargos de 2013 para
2014 deveu-se, essencialmente, a intro-
ducdo de medicamentos genéricos de

Evolucdo da utilizacao e encargos do SNS
Utilizacdo de medicamentos para as doencas respiratérias ao longo de 15 anos

Il Encargos SNS @D DHD
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Utilizacao por subclasse terapéutica
“Outros antiasmaticos e broncodilatadores” é a subclasse de medicamentos mais utilizada.

I Agonistas adrenérgicos beta (CFT 5.1.1)

Antagonistas dos leucotrienos (CFT 5.1.3.2)
I Outros antiasmaticos e broncodilatadores (CFT 5.1.6)
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Grafico 2

[ Antiasmaticos de acao profilatica (CFT 5.1.5)

Glucocorticoides (CFT 5.1.3.1)

Montelucaste, que lidera no consumo,
com consequente diminui¢do dos encar-
gos do SNS.

Quanto a andlise da utilizacdo des-
tes medicamentos por subclasse te-
rapéutica (Grafico 2), verifica-se que
a subclasse “Outros antiasmaticos e

broncodilatadores” (CFT 5.1.6), na qual
estdo incluidas as associagOes fixas de
antiasmaticos e broncodilatadores, é
atualmente a mais utilizada, seguida dos
“Antagonistas colinérgicos” (CFT 5.1.2).
Na andlise por Denominacdo Comum
Internacional (DCI), verifica-se que o

consumo € liderado pelo Antagonista dos
leucotrienos, Montelucaste (Grafico 3),
contribuindo possivelmente para tal o fac-
to de ter indicacdo terapéutica para outras
situagdes para além da asma, como a ri-
nite alérgica, de prevaléncia significativa
na populacdo portuguesa. A associacao

Evolucao da utilizacao por DCI

Na anélise por Denominacdo Comum Internacional,
o consumo ¢é liderado pelo antagonista dos leucotrienos Montelucaste.
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fixa Fluticasona + Salmeterol, utilizada
no tratamento da DPOC e da asma, ocu-
pa o segundo lugar, com um consumo
em 2015 de 5,51 DHD. As associacoes
fixas de antiasmaticos e broncodilata-
dores representaram, em 2015, 29%
do consumo total destes medicamentos
(em 2000, este valor era de 3%), prefe-
réncia que estd em linha com o preco-
nizado nas Normas da Direcdo-Geral da
Saudde relativas ao diagnoéstico e trata-
mento da DPOC e ao controlo da asma,
de acordo com as quais a terapéutica
combinada com corticosteréide inalado
e agonista adrenérgico beta de longa du-
racdo, no mesmo dispositivo, é mais efi-
caz do que a administracdo dos farmacos
isoladamente?3,

Encargos do SNS
no ano de 2015

No que diz respeito a analise da des-
pesa (Grafico 4), os encargos do SNS
com antiasmaticos e broncodilatado-
res atingiram os 83,8 milhdes de euros
em 2015, dos quais 46,4 milhdes de eu-

as associagOes fixas representavam ape-
nas 0,16% dos encargos do SNS globais
com antiasmaticos e broncodilatadores).
No ano transato, os encargos do SNS fo-
ram claramente liderados pela associa-
¢do fixa Fluticasona + Salmeterol (24,7
milhdes de euros), seguindo-se da as-
sociacdo fixa Budesonida + Formoterol
(14,3 milhoes de euros) e do antagonis-
ta colinérgico Brometo de tiotropio (11,9
milhdes de euros). Observa-se ainda um
aumento expressivo em 2010 dos encar-
gos do SNS com as associagOes fixas
Fluticasona + Salmeterol e Budesonida

"Em conclusao, os dados
revelam que o consumo
de medicamentos
antiasmaticos e

broncodilatadores tem
vindo a aumentar de forma
consistente desde 2000,
mais marcadamente a partir

+ Formoterol, fruto do efeito combina-
do do aumento da utilizacdo destes me-
dicamentos (Grafico 3) com a alteracao
do escaldo de comparticipacao das asso-
ciacOes fixas de antiasmaticos e bronco-
dilatadores, em finais de 2009, de 37%
(escaldo C) para 69% (escalao B).

A associacao fixa Brometo de glico-
pirrénio + Indacaterol, tendo sido auto-
rizada para utilizacao no SNS apenas no
final de 2014, ocupa no final de 2015 o
4.° lugar no top de encargos do SNS com
antiasmaticos e broncodilatadores, com
valores da ordem dos 900 mil euros em
2014, e de 5,6 milhoes de euros em 2015.

Em conclusao, os dados revelam que
o consumo de medicamentos antiasmati-
cos e broncodilatadores tem vindo a au-
mentar de forma consistente desde 2000,
mais marcadamente a partir de 2008.
Antecipando um aumento da utilizacao
destes farmacos, fruto da prevaléncia
crescente de doencas respiratérias, do en-
velhecimento da populacdo, do aumento
da poluicdo e dos indicadores de pobre-
za em Portugal, é importante continuar a
monitorizar a utilizacdo dos antiasmaticos

ros (55,3%) foram gastos em associa- de 2008."
¢Oes destes medicamentos (em 2000, i e broncodilatadores no nosso pais.
Encargos do SNS por DCI
Evolucado dos gastos do SNS com antiasmaticos e broncodilatadores por Denominagdo Comum Internacional
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Medicamentos e produtos de salde
Legislacao
publicada

de 1 de agosto

a 30 de novembro

Decreto-lei n.° 75/2016, de 8 de novembro (I série) —
Procede a sétima alteracdo ao Decreto-Lei n.° 307/2007, de
31 de agosto, que estabelece o regime juridico das farma-
cias de oficina e revoga o Decreto-Lei n.° 241/2009, de 16 de
setembro.

Portaria n.° 255/2016, de 27 de setembro (I série) — Altera a
Portaria n.° 223/2015, de 27 de julho [Regula o procedimento
de pagamento da comparticipagao do Estado no preco de ven-
da ao publico (PVP), dos medicamentos dispensados a bene-
ficidrios do Servigo Nacional de Satde (SNS).

Portaria n.° 256/2016, de 28 de setembro (I série) — Aprova
os principios e normas das boas praticas de distribuicao de
dispositivos médicos, constantes em anexo, a observar pelas
entidades que se dediquem ao exercicio da atividade de distri-
buicao por grosso de dispositivos médicos.

Portarian.’ 262/2016, de 7 de outubro (I série) — Regulamenta
a remuneracao especifica atribuida as farmacias, por dispensa
de medicamentos comparticipados, em fung¢ao da reducao dos
precos de referéncia.

Portarian.’ 284/2016, de 4 de novembro (I série) — Estabelece
o regime de comparticipacdo dos dispositivos médicos para o
apoio aos doentes ostomizados, destinados a beneficiarios do
Servigo Nacional de Saude.

Portaria n.° 284-A/2016, de 4 de novembro (I série) — Procede
a terceira alteracao a Portaria n.° 224/2015, de 27 de julho,
na redacdo resultante das Portarias n.°s 417/2015, de 4 de
dezembro, e 138/2016, de 13 de maio, e a sua republicacdo
(Estabelece o regime juridico a que obedecem as regras de
prescricdo e dispensa de medicamentos e produtos de satde e
define as obrigaces de informacdo a prestar aos utentes).

Portarian.’ 287/2016, de 10 de novembro (I série) — Determina
que é obrigatéria a centralizagdo da aquisicao de bens e ser-
vicos especificos da area da saude, para todos os servigos e
instituicoes do Servico Nacional de Satde (SNS) e 6rgaos e
servicos do Ministério da Satide, sendo esta assegurada pela
SPMS — Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E..

Portaria n.° 290-A/2016, de 15 de novembro (I série) — Define
os paises de referéncia, a considerar em 2017, para a autori-
zacao dos precos dos novos medicamentos e para efeitos de
revisao anual de precos dos medicamentos do mercado hos-
pitalar e do mercado de ambulatério e introduz um critério
excecional a aplicar no regime de revisao de precos e a sua
suspensao para os medicamentos genéricos.

Despacho n.° 11233/2016, de 19 de setembro (II série)
— Estabelece disposicdes para melhorar a acessibilidade e
simplificar os processos no acesso aos produtos para absor¢ao
de urina e fezes, para pessoas abrangidas nos termos da legis-
lagdo em vigor, bem como aos doentes ostomizados, na obten-
¢do do material, produtos e acessérios de ostomia.

Despacho n.° 13120/2016, de 2 de novembro (II série)
— Nomeia os membros da Comissao de Avaliacdo de
Medicamentos.

Despacho n.° 13260-A/2016, de 4 de novembro (II série)
— Aprova os modelos de receita médica e de guia de tratamen-
to, que passam a conter os logotipos «Republica Portuguesa —
Satide» e «SNS — Servico Nacional de Satide».

Despacho n.° 13277/2016, de 7 de novembro (II série)
—Determina, no ambito do Programa Nacional para a Diabetes,
o desenvolvimento da estratégia de Acesso a Tratamento com
Dispositivos de Perfusdo Subcutdnea Continua de Insulina
(PSCI), com o objetivo de assegurar a cobertura de toda a po-
pulacao elegivel em idade pediatrica até ao ano de 2019.

Despacho n.° 13780/2016, de 16 de novembro (II série)
— Designacao da licenciada Carina Patricia Fragueiro de
Oliveira Adriano para exercer, em regime de comissao de ser-
vico, o cargo de Diretora da Direcdo de Sistemas e Tecnologias
de Informagao.

Despacho n.° 13781/2016, de 16 de novembro (II série)
— Designacdo da mestre Raquel Sofia Faustino da Silva
para exercer, em regime de comissdo de servico, o cargo de
Coordenadora do Gabinete de Apoio da Comissdo de Etica
para a Investigacao Clinica.

Despacho n.° 13782/2016, de 16 de novembro (II série)
— Designacdo da licenciada Joana Inés Duque da Fonseca e
Castro para exercer, em regime de comissao de servico, o car-
go de Diretora do Gabinete Juridico e de Contencioso.

Despacho n.° 14202-A/2016, de 25 de novembro (II série) —
Determina como objetivos prioritarios, no ambito do Programa
Nacional para a Prevencdo e Controlo do Tabagismo e do
Programa Tipo de atuacao em Cessacao Tabagica, assegurar
0 acesso a consultas de apoio intensivo a cessacdo tabagica,
desenvolver acdes de formacdo e campanhas informativas,
promover o acesso a medicamentos e concluir o processo de
informatizacdo dos registos das intervencgdes e das consultas
de apoio intensivo a cessacdo tabagica.
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agenda

NOVEMBRO

Infarmed participa
no Comité Executivo da EUnetHTA...

O Comité Executivo da EUnetHTA — em
que o Infarmed, representado pelo seu vi-
ce-presidente, Rui Santos Ivo, participou
pela primeira vez como membro de ple-
no direito — realizou, em Roma, nos dias
15 e 16, a primeira reunido apos a eleicao
dos seus membros, ocorrida em Bruxelas a
20 de outubro no ambito da assembleia ge-
ral da “Joint Action 3” (mais informacao
na pagina 2).

... @ em conferéncia da Presidéncia
Eslovaca da Unidao Europeia

A Presidéncia Eslovaca da Unido Europeia
realizou, em Bratislava, nos dias 17 e 18,
uma conferéncia subordinada as falhas de
medicamentos na UE, que contou com a
presenca de representantes dos Ministérios
da Satde europeus, das autoridades na-
cionais competentes e ainda da Industria
farmacéutica, da EMA e da Comissdo
Europeia. Em representacdao do Infarmed
esteve a assessora do seu Conselho
Diretivo Helena Ponte.

Chefes das Agéncias
reuniram-se em Bratislava

Os Chefes das Agéncias de Medicamentos
da Unido Europeia reuniram-se, pela ulti-
ma vez em 2016, em Bratislava, nos dias
28 e 30. Em representacdo do Infarmed es-
teve o presidente do seu Conselho Diretivo,
Henrique Luz Rodrigues.

DEZEMBRO

Infarmed presta contas
ao seu Conselho Consultivo...

O Conselho Consultivo do da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Satide reuniu-se, no dia 14, nas instalacdes
desta instituicdo. No encontro, que contou
com a presenca do presidente e vogal do
Conselho Diretivo do Infarmed, respetiva-
mente Henrique Luz Rodrigues e Hélder
Mota Filipe, foram apresentadas, nomea-
damente, as atividades mais relevantes que
o Instituto desenvolveu ao longo de 2016.

...e participa no Conselho
de Administracao da EMA

O Conselho de Administragao da Agéncia
Europeia dos Medicamentos (EMA) reu-
niu-se em Londres nos dias 14 el5. Em
representacao do Infarmed esteve o vice-
-presidente do seu Conselho Diretivo, Rui
Santos Ivo.

COLABORAM NESTA EDICAQ

Ana Araujo, Ana Silva, Angela Lourenco, Carla Silva,
Catarina Costa, Claudia Furtado, Eduardo Mesquita,
Eugénia Lopes, Fatima Canedo, Fatima Pimentel,
Fernanda Ralha, Helena Beaumont, Helena Ponte,
Hélder Mota Filipe, Henrique Luz Rodrigues, Hugo Grilo,
Judite Neves, Lénia Gongalves, Luis Aleluia, Luis Soares,
Maria Joao Portela, Mariana Madureira, Ricardo Ramos,
Rita Bastos, Rosélia Oliveira, Rui Santos Ivo.

Infarmed Noticias

A equipa que eleva o laboratério do Infarmed ao reconhecimento internacional

Depois do reconhecimento da OMS em 2011
Laboratério do Infarmed volta a ser
selecionado pelas Nacoes Unidas

laboratdrio do Infarmed voltou a ser

selecionado a nivel mundial, no am-
bito do Programa das Nacdes Unidas para
o0 Desenvolvimento (PNUD), para analisar
medicamentos para o VIH-Sida, a tubercu-
lose e amaléria. O contrato agora estabeleci-
do prevé que o laboratério portugués
continue a analisar esses medica-
mentos para os gabinetes das Nagoes
Unidas, existentes em todo o mundo,
durante os proéximos trés anos.

Um dos objetivos do PNUD, fi-
nanciado pelo Fundo Global, é ga-
rantir o acesso a medicamentos de
qualidade, eficazes e seguros as po-
pulacoes dos paises afetados por es-
sas trés pandemias. Os programas de
financiamento do Fundo Global fo-
ram implementados, desde 2002, em
mais de 140 paises, permitindo assim
a acessibilidade a medicamentos antirre-
trovirais, antituberculosos e antimalaricos.

A colaboragdo do Infarmed com as
Nagoes Unidas iniciou-se em 2014, ten-
do o laboratério portugués analisado, a
partir dai, medicamentos destinados a di-
versos paises, nomeadamente Angola,
Cabo Verde, Guiné-Bissau, Sao Tomé e
Principe, Bielorrtissia, Chade, Cuba, Haiti,
Irdo, Iraque, Mali, Siria, Suddo, Tajiquistao
e Turquemenistao.

A renovacdo desta colaboracdo, cujo
primeiro contrato abrangeu o periodo
2014-2016, constitui a demonstracao do
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reconhecimento internacional da compe-
téncia técnica do laboratério do Infarmed.

Recorde-se que laboratério do Infarmed
ja era, desde agosto de 2011, um dos la-
boratérios qualificados da Organizacdo
Mundial de Satde para a andlise de

a1

Visita de uma delegacdo de Sdo Tomé e Principe
ao laboratério do Infarmed em 2005, que o

da Saude sao-tomense Alberto dos

medicamentos destinados a combater as
doencas mencionadas. Foi a partir dessa
qualificagdo que Portugal, através do
Infarmed, passou a integrar a rede dos 22
paises (cinco europeus) que nessa altura
constituiam a lista de laboratérios qualifi-
cados pela OMS.

Atribuida pela OMS, esta qualifica-
¢do permite colaborar diretamente com
as agéncias das Nacgdes Unidas, nomea-
damente, como é o caso, na avaliacdo
laboratorial de medicamentos usados
no tratamento do HIV/Sida, malaria e
tuberculose.

Parque de Salde de Lishoa

Avenida do Brasil, 53 « 1749-004 Lisboa

Tel.: 217 987 100 « Fax: 217 987 316

Tiragem: 10 000 exemplares e Distribuicao gratuita
Periodicidade: Trimestral

Depésito Legal: ISSN 0874-4092

g') Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide, I.P.



