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informacao

Painel: Fabrieantes

l Sessdo de abertura do workshop, presidida

Sofia Oliveira Martins, vogal do Conselho directivo do Infarmed.

Novos regulamentos para os dispositivos médicos

Mais de 700 participantes
em iniciativa do Infarmed

Infarmed realizou no seu audi-

tério, nos dias 13, 14 e 15 de no-
vembro, um workshop sobre “Novos
Regulamentos dos Dispositivos Médicos
e dos Dispositivos Médicos para
Diagnostico in vitro” com vista a divul-
gar 0s novos requisitos legislativos apli-
caveis a estes setores.

O evento foi estruturado em diversos
painéis destinados aos diferentes inter-
venientes no sistema regulamentar, no-
meadamente operadores econémicos,
investigadores, instituicdes e profissio-
nais de saide. Esta abordagem permitiu
um maior detalhe e eficiéncia na infor-
macdo prestada, bem como discussoes
mais dirigidas no que respeita a alguns
aspetos legislativos mais complexos ou
de maior dificuldade interpretativa e
aplicacdo harmonizada.

O Infarmed, que acompanhou e con-
tribuiu para a elaboracdo e discussdo do
novo quadro regulamentar dos dispositi-
vos em diversos fora europeus, continua

a participar ativamente na fase da sua im-
plementacgdo, quer a nivel europeu quer
a nivel nacional, estando este workshop
inserido num dos vetores da estratégia
adotada para uma adequada e atempada
implementacdo da nova legislacao.

A sessdo de abertura foi presidida por
Sofia Oliveira Martins, do conselho di-
rectivo da instituicdo, que enquadrou
este workshop no ambito das atividades
desta Autoridade e das comemoracoes
dos 25 anos do Instituto. As apresenta-
¢oes foram elaboradas e realizadas por
colaboradores da Direcdo de Produtos de
Satde do Infarmed e pela sua diretora,
Maria Judite Neves, moderadora nos cin-
co painéis, em que estiveram presentes
mais de 760 participantes, com particular
destaque para os representantes das asso-
ciacOes da industria do setor.

O primeiro painel, destinado aos fa-
bricantes, foi o mais extenso a nivel de
temas abordados, o que denota o pa-
pel crucial destas entidades no sistema

regulamentar e na conformidade dos dis-
positivos. Entre estes temas destacam-se
os novos ambitos de aplicacdo dos
Regulamentos, as obrigacoes e responsa-
bilidades destes operadores econ6micos,
as novas regras de classificacao, bem
como os novos procedimentos de ava-
liacdo da conformidade, a documentagdo
técnica, o UDI (Unique Device Identifier
Code) e os requisitos reforcados relati-
vos a monitorizacdo poés-comercializa-
¢do e vigilancia.

No segundo painel, dirigido aos man-
datérios, importadores e distribuidores,
para além das matérias atras versadas,
foram apresentadas as responsabilida-
des e obrigagdes destes operadores eco-
némicos, realcando o seu papel essencial
na monitorizacdo pés comercializa-
¢do, vigilancia e na cooperagdo com as
Autoridades Competentes no contexto da
garantia da conformidade do mercado.
Neste painel foram ainda abordadas as
diferengas existentes entre o Decreto-lei



n.° 145/2009 e novos regulamentos no
que respeita a distribuicdo. Assim, foi
destacado o facto de a figura do distri-
buidor, a luz dos Regulamentos, incluir
também os distribuidores retalhistas.

Nos painéis atras referidos foram
realizadas apresentacbes comuns re-
lativas a nova base de dados europeia
(Eudamed) e ao periodo transitério dos
Regulamentos. Esta base de dados, na
qual assenta a implementagdo desta le-
gislacdo, estd a ser desenvolvida pela
Comissao Europeia em colaboracao com
os Estados membros, cumprindo os pra-
zos definidos. A Eudamed, para além
de um repositério de informacdo rela-
tiva aos dispositivos e seus operadores
econémicos, permitira a submissdo e
gestdo processual de investigacdes cli-
nicas e de processos coordenados de vi-
gilancia, bem como a acessibilidade do
ptblico em geral a mais e melhor in-
formagdo contribuindo para o aumento
da transparéncia e robustez do sistema
regulamentar.

Adaptacao suave
no periodo transitorio

No que respeita ao periodo transito-
rio, de extrema importancia para todos
os operadores econémicos no sentido de
permitir uma adaptacao suave e atempa-
da aos novos requisitos, foi considerada
a sua complexidade, nomeadamente as
varias derrogacoes existentes pré e apos
data de aplicacdo dos Regulamentos.

No segundo dia, os trabalhos continua-
ram com o painel dedicado a investiga-
¢do clinica e acompanhamento clinico
p6s comercializacdo, aspetos muito re-
forcados no novo quadro regulamentar.
De acordo com os Regulamentos, a fi-
gura do promotor abrange, para além
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do fabricante, outras entidades que de-
senvolvam estudos com finalidades ndo
regulamentares. Foram igualmente men-
cionados os principios que presidem a
estes estudos, os prazos estabelecidos, a
gestdo processual e registo na rede eu-
ropeia Eudamed, bem como o seu re-
flexo no Resumo de Seguranca e do
Desempenho Clinico do dispositivo
médico.

O quarto painel, dedicado aos as insti-
tuicdes e profissionais de saude, realcou
o seu papel no novo sistema regulamen-
tar. Foram ainda apresentados os requi-
sitos aplicaveis aos dispositivos médicos
in house e ao reprocessamento de dispo-
sitivos médicos de uso tnico.

Este workshop terminou com um pai-
nel relativo aos dispositivos médicos
para diagnoéstico in vitro, os quais, pela
sua especificidade, possuem um regu-
lamento préprio. Neste ambito foram
abordados temas como o novo ambito,
as novas regras de classificacdo e clas-
ses de risco, a evidéncia clinica como
suporte a conformidade do dispositivo,
entre outros. Especial destaque foi dado
aos requisitos aplicaveis aos testes gené-
ticos, aos testes de selecdo terapéutica e
aos dispositivos para diagnéstico junto
do doente.

Em todos os painéis foi sublinhada a
importancia de iniciar, desde ja, a ado-
¢do de medidas que permitam identificar
os desafios e constrangimentos e imple-
mentar os novos Regulamentos de forma
adequada e atempada.

Nesta fase de implementagcdo, o
Infarmed, como habitualmente, en-
contra-se disponivel para todos os
stakeholders e continuara a publicar e a
disponibilizar informagdo sobre esta te-
matica no seu website.

ivos Médicos e dos Dispositivos

0s para Diagnostico In Vitro

Judite Neves, responsavel pela Direcdo de Produtos de Saude do Infarmed, no uso da palavra.

Editorial

O ano de 2018, em que o Infarmed
comemora o seu 25.° aniversario, é um
marco na vida desta institui¢do e um pri-
vilégio para quem tem a feliz oportuni-
dade de poder assinalar condignamente a
efeméride de um quarto de século ao ser-
vico da satide dos portugueses.

As diversas iniciativas, de cariz na-
cional e internacional, que recheiam a
presente edicao — e através das quais pre-
tendemos fazer jus ao trabalho continua-
do do Infarmed na saide dos cidaddos
— nada mais sdo do que exemplo disso
mesmo. Do enorme orgulho que temos
em celebrar, de forma condigna, 25 anos
de uma institui¢do ao servico da saude.

Dou com exemplo dessas iniciativas
o simpdsio alusivo ao tema “Da regu-
lacdo a proteccdo dos cidaddos: aspetos
juridicos”, em que participaram alguns
dos principais peritos neste dominio
em Portugal; a conferéncia, em parce-
ria com o Health Cluster Portugal, sobre
“Implementacdo dos ‘novos’ regulamen-
tos europeus: 0 que muda na saude”,
dedicada a drea dos ensaios clinicos, dis-
positivos médicos e proteccdo de dados
pessoais; bem como a realizagdo do 3.°
simposio internacional acerca da biobis-
ponibilidade e bioequivaléncia de medi-
camentos orais, que o Infarmed acolheu
e que trouxe a Portugal alguns dos princi-
pais especialistas mundiais nesta matéria.

Neste contexto, e como corolario de
um caminho que solidamente o Infarmed
vem percorrendo, ndo poderia deixar
de dar énfase ao facto de a Entidade
Competente para os medicamentos nos
Estados Unidos da América — a Food and
Drug Administration (FDA) — ter decidi-
do reconhecer, a partir de 30 de julho, a
capacidade e a qualidade das inspeccGes
da Autoridade Competente de Portugal.

A relevancia desta decisdo tem um
enorme significado, com reflexos dire-
tos, por exemplo, no tecido empresarial
portugués. Doravante as empresas ins-
pecionadas pelo Infarmed terdo um re-
conhecimento imediato pela FDA, com
forte impacto no aumento do volume de
exportagdes nacionais para os Estados
Unidos e uma oportunidade para as em-
presas da industria farmacéutica de base
produtiva nacional, que o Infarmed tem
acompanhado e apoia através do Projecto
PharmaPortugal.

Estamos no bom caminho. E s6
continuar!

Maria do Céu Machado
Ceu.Machado®infarmed.pt
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No sesuimento do acordo entre a Uniao Europeia e os EUA
Autoridade Competente norte-americana
reconhece qualidade das inspecoes do Infarmed

Food and Drug Administration

(FDA), autoridade reguladora de
medicamentos nos Estados Unidos, re-
conhece, a partir de 30 de julho de 2018,
a capacidade e a qualidade das inspecdes
desenvolvidas pelo Infarmed. Isto signi-
fica que a FDA deixara de realizar inspe-
¢oes em Portugal, passando a reconhecer
os resultados associados as inspec¢des de
boas préticas de fabrico de medicamentos
realizadas pela Autoridade Competente
portuguesa.

Em comunicacdo enviada ao Conselho
Diretivo do Infarmed, a FDA refere que
“o Infarmed tem a capacidade, os meios
e os procedimentos necessarios para rea-
lizar inspe¢des de boas praticas de fabri-
co (BPF) que cumpram os requisitos da
FDA”. Os produtos aos quais se aplica
este acordo sdo, entre outros, os medica-
mentos de uso humano, medicamentos
biolégicos e os gases medicinais.

A determinacdo da FDA, de passar a
reconhecer os relatérios de inspe¢ao do
Infarmed a partir do dia 30 de julho de
2018, vem no seguimento da entrada em
vigor do acordo de reconhecimento mu-
tuo entre a Unido Europeia e os Estados
Unidos da América — processo que teve
inicio em 2017. Depois da auditoria da
Comissdao Europeia, em junho de 2017,

a FDA concluiu a avaliagdo ao Infarmed
em julho de 2018.

Além de evitar a duplicacdo de inspe-
¢Oes, este reconhecimento ird contribuir
para aumentar o volume de exportacdes
nacionais para os Estados Unidos. De
acordo com dados preliminares de 2017,
o valor das exportagdes das empresas por-
tuguesas para os Estados Unidos foi de 55
milhoes de euros, sendo este o pais que li-
dera as exportagdes nacionais.

Esta decisdo vai ser especialmente re-
levante para o tecido empresarial portu-
gués, uma vez que as empresas nacionais
que sejam inspecionadas pelo Infarmed
terdo um reconhecimento imediato pela
FDA, o que permitira alavancar as expor-
tagdes de medicamentos.

Acoes em quatro continentes
nos ultimos sete anos

Além da vantagem da garantia da qua-
lidade das inspecGes, evitando-se duplica-
¢oes desnecessérias, 0 acordo entre a Unido
Europeia e os Estados Unidos permite que
as autoridades venham a poder concentrar
esforcos noutras atividades, nomeadamen-
te na producdo de matérias-primas e medi-
camentos noutras regioes do globo.

Entre 2011 e 2018, o Infarmed reali-
zou 102 inspe¢des em locais de fabrico

de medicamentos em paises terceiros, a
maior parte das quais, num total de 56, na
India.

A China (9), Turquia (6), Brasil (5),
México (3), Macau (2), Coreia do Sul
(3), Marrocos (5), Malasia (2), EUA (2),
Canada (1), Jordania (1), Sérvia (1) e
Cisjordania (1), Emirados Arabes Unidos
(1), e Tunisia (1) foram outros paises onde
a Autoridade Competente de Portugal
realizou acgoOes inspectivas.

No caso dos Estados Unidos, o
Infarmed levou a cabo duas inspeg¢des. Na
sua maior parte (44), as acgoes realizadas
focaram-se nas boas praticas de fabrico.

Estas inspeccOes, refira-se, podem
ser realizadas tanto por solicitagdo da
Agéncia Europeia de Medicamentos
(procedimento centralizado), como a pe-
dido dos titulares dos medicamentos (pro-
cedimento nacional, de reconhecimento
mutuo ou descentralizado).

O Infarmed, a semelhanga das restan-
tes Autoridades Competentes da Unido
Europeia, possui um sistema de supervi-
sdo dos fabricantes através de acoes reali-
zadas com uma frequéncia adequada. Até
a data, as inspegdes em paises terceiros
tém sido efetuadas com uma frequéncia
de trés anos, correspondente a validade
do certificado BPF.
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Momento em que era assinado o protocolo de cooperagao entre a Autoridade da Concorréncia e o Infarmed.

Acesso a medicamentos seguros, a precos comportaveis
Autoridade da Concorréncia e Infarmed
assinam protocolo de cooperacao

Autoridade da Concorréncia (AdC)

o Infarmed assinaram, no dia 21

de setembro, um protocolo de coopera-

¢do para a constituicdo de instrumentos

de articulacdo e de intercambio de infor-

macao, capazes de incrementar a eficacia

de atribuicoes e competéncias das duas
entidades.

A detecdo atempada de falhas de mer-
cado ou distor¢des concorrenciais é um
dos objetivos partilhados pela AdC e pelo
Infarmed, propondo-se para o efeito a tro-
ca de informac0es relativas a supervisao,
monitorizacdo e acompanhamento da co-
mercializagdo e consumo de medicamen-
tos de uso humano, dispositivos médicos
e cosmeéticos.

Ao permitir o acesso a elementos de in-
formacdo corretos e fidveis, o protocolo
permitird facilitar a detecdo de indicios da
existéncia de praticas anticoncorrenciais
no setor farmacéutico.

O setor farmacéutico é de importancia
crucial para a satde publica e para a eco-
nomia, representando os medicamentos
uma fatia expressiva das despesas das fa-
milias e do Estado.

E imprescindivel assegurar o funcio-
namento aberto e concorrencial dos mer-
cados neste setor, de forma a garantir o
acesso a medicamentos e produtos de sati-
de seguros e a precos comportaveis, quer
se trate de produtos inovadores ou ja bem
estabelecidos no mercado.

Para tal é importante acompanhar de
perto a evolugdo dos precos, a vigén-
cia das patentes, a introducdo de medi-
camentos genéricos, o desenvolvimento
de medicamentos biossimilares, a falta e
as ruturas de medicamentos no mercado,
avaliando em que medida situagdes iden-
tificadas como anémalas podem estar re-
lacionadas com a existéncia de praticas
anticoncorrenciais.

O acompanhamento e analise perma-
nente de setores fundamentais para a
economia portuguesa corresponde a defi-
ni¢do de prioridades da AdC para o ano
em que assinala 15 anos de existéncia.

A consolidacdo e intensificagdo da coo-
peragdo com as entidades reguladoras

[

S

setoriais é outra das prioridades defi-
nidas para 2018 e que permitira a AdC
otimizar a sua atuacao através da partilha
de experiéncias e conhecimento sobre os
respetivos mercados e potenciais restri-
¢Oes a concorréncia.

O acesso a medicamentos e produ-
tos de saude com qualidade, seguranga e
custo-efetividade é um dos objetivos do
Infarmed enquanto entidade reguladora.

Este protocolo contribuira para este de-
signio e para a sustentabilidade do Servico
Nacional de Saude, através do uso racio-
nal dos produtos de saide, da promogao
da sua concorréncia e da protecao do ci-
dadao perante eventuais situacoes de ru-
tura e problemas de acesso no mercado.

|

Grupo das entidades que participaram na elaboracdo do protocolo, integrado pelos
principais dirigentes de ambos os organismos.

Fotos: Nuno Anunciacéo/Infarmed Noticias
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Momento em que Maria do Céu Machado, presidente do Infarmed, presidia a sessdo de abertura do simpésio alusivo ao tema
“Da regulacdo a protecdo dos cidadaos: aspetos juridicos”.

Infarmed promove iniciativas
Da regulacao a proteccao dos cidadaos...

Infarmed organizou, no dia 19 de

setembro, nas suas instalacdes, no
ambito do seu 25.° aniversario, dois re-
levantes eventos alusivos a tematicas em
discussdo no ambito da atualidade, rela-
cionadas quer com a satide, quer com 0s
cidadaos.

No decorrer do primeiro evento, um
simposio — “Da regulacdo a protecao dos
cidaddos: aspetos juridicos” — estiveram
em debate diversos temas relacionados,

Maria Belém Roseira, ex-ministra da Saude, seguida atentamente
nos seus comentarios pela presidente do Infarmed.

nomeadamente, com os litigios emergen-
tes da area da propriedade industrial dos
medicamentos, com a investigacao cli-
nica no ambito do novo Regulamento
Geral sobre a Protecdo de Dados e com
as questdes inerentes ao uso de medica-
mentos em regime off label no contexto
da Unido Europeia.

A segunda iniciativa, realiza-
da pelo Infarmed em parceria com o
Health Cluster Portugal (HCP), foi

constituida por uma sessdo de in-
formacdo e networking sob o tema
“Implementacdo dos ‘novos’ regulamen-
tos europeus: o que muda na saude?”,
dedicada a area dos ensaios clinicos, dis-
positivos médicos e protecdo de dados
pessoais.

Os direitos de propriedade industrial
de medicamentos — cuja revisdo do re-
gime em vigor se encontra em discussao
na Assembleia da Reptblica — ocuparam

Aquilino Paulo Antunes, coordenador do Gabinete Juridico da
ACSS, falando acerca dos direitos de propriedade industrial.

Fotos: Nuno




0 simpésio terminou com uma conferéncia proferida por John Lisman (na foto acompanhado
por Rui Ivo, vice-presidente do Infarmed) consultor e formador na Lisman Legal Life
Sciences, Holanda, sobre o uso de medicamentos em regime off-label na Uniao Europeia.

a analise do primeiro painel do simpésio,
presidido por Sofia de Oliveira Martins,
vogal do conselho diretivo do Infarmed.

O orador convidado, Aquilino Paulo
da Silva Antunes, coordenador do
Gabinete Juridico da Administracao
Central do Sistema de Satde (ACSS),
abriu o debate sobre esta tematica, come-
cando por mencionar a Lei n.° 62/2011,
de 12 de dezembro, que criou um regi-
me de composicdo dos litigios emergen-
tes dos direitos de propriedade industrial
quando estavam em causa medicamentos
de referéncia e medicamentos genéricos,
para agilizar a sua resolucdo através da
arbitragem necessaria.

Nessadiscussao, naqualidade de comen-
tadores, participaram Pedro Freitas, dire-
tor de Assuntos Juridicos da Associacdo
Portuguesa da Indutstria Farmacéutica
(Apifarma), e Ricardo Alves Silva, asses-
sor juridico da Associacdo Portuguesa de
Medicamentos Genéricos e Biossimilares
(Apogen).

O segundo painel versou sobre o novo

A diretora da Unidade de Ensaios Cllnlcos do Infarmed falando
no ambito de um painel moderado por Alexandre Quintanilha,
presidente da CEIC...

regulamento geral alusivo a protecao de
dados, com especial énfase no consenti-
mento e na investigacao clinica. A ora-
dora, Claudia Monge, professora auxiliar
da Faculdade de Direito da Universidade
de Lisboa, enquadrou a referida matéria
destacando a importancia de conjugar os
beneficios e desenvolvimento da inves-
tigacao clinica com a protecdo dos dados
pessoais.

Os comentérios a apresentacdo fica-
ram a cargo de André Dias Pereira, pro-
fessor auxiliar da Faculdade de Direito
da Universidade de Coimbra, e de Maria
de Belém Roseira, ex-ministra da Sadde,
tendo sido assumida a presidéncia da
sessdo a Maria do Céu Machado, presi-
dente do conselho diretivo do Infarmed.

O simp6sio terminou com uma confe-
réncia proferida por John Lisman, con-
sultor e formador na Lisman Legal Life
Sciences, na Holanda, sobre o uso de me-
dicamentos em regime off-label na Unido
Europeia, um tema reconhecidamente
complexo, que constitui um desafio para

aregulacdo. Esta sessdo foi presidida por
Rui Santos Ivo, vice-presidente do con-
selho diretivo do Infarmed.

...dos “novos” regulamentos da UE
ao que muda na saude

O segundo evento do dia, sob o tema
“Im-plementacdo dos ‘novos’ regulamen-
tos europeus: 0 que muda na satide?”, teve
como anfitrides a presidente do Infarmed e o
diretor executivo do Health Cluster Portugal.

A diretora da Unidade de Ensaios
Clinicos do Infarmed, Helena Beaumont,
falou acerca do recente regulamento da
Unido Europeia sobre os ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano, num pai-
nel moderado por Alexandre Quintanilha,
presidente da Comissdo de Etica para a
Investigacao Clinica (CEIC), e que con-
tou com os comentdrios de Elsa Frazdo
Mateus, presidente da Direcdo da Eupati
Portugal, Luis Almeida, sécio-gerente da
Blueclinical, e Paula Martins de Jesus,
diretora médica da MSD.

Os novos regulamentos europeus rela-
tivos aos dispositivos médicos e dispo-
sitivos médicos para diagnéstico in vitro
foram apresentados por Judite Neves, di-
retora da Direcdo de Produtos de Satide do
Infarmed, numa sessdo moderada pela vo-
gal do conselho diretivo, Sofia de Oliveira
Martins. Os comentarios estiveram a car-
go de Catarina Simdes, da Medtronic; Gil
Gongalves, da Inova+ e Nortexcel, e de
Nuno Felicio, da Fraunhofer Portugal e da
rede MDevNet.

Jodao Marques, da Comissdo Nacional
de Protecio de Dados, analisou o
Regulamento da Unido Europeia relativo
a protecao das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pes-
soais e a livre circulagdo desses dados. A
esta analise seguiu-se um debate modera-
do por Maria Jodo Queiroz, da diregcdo do
HCP, com comentarios de Andreia Pinto
Teixeira, da AON Portugal, Mério Martins,
da Iqvia, e Ricardo Correia, da Faculdade
de Medicina da Universidade do Porto.

. e a diretora da Dlregao de Produtos de Saude |nterV|ndo num
palnel moderado pela vogal do conselho directivo do Infarmed,

Sofia de Oliveira Martins.




entrevista

Presidente da Associacao Portuguesa de Administradores Hospitalares:

“Os gestores com desempenho

insuficiente devem ser aastados

0 presidente da Associacao
Portuguesa de Administradores
Hospitalares (APAH), Alexandre

Lourenco, nao deixa duvidas:

“0Os contratos de gestao devem
ser publicos, tal como o relatdrio
anual de avaliacao do grau e das
condicdes de cumprimento em
cada exercicio.”

E crescenta, peremptério:

“0s gestores com desempenho

insuficiente devem ser
afastados” e, “em contrapartida,
os gestores com bom
desempenho devem ser
reconhecidos e valorizados".

INFARMED NOTICIAS - Os
administradores hospitalares sdao pro-
fissionais de saide com formacdo
especifica para exercer os seus conhe-
cimentos, em particular, na gestao dos
hospitais. Com mais de dois anos na pre-
sidéncia da Associacdo Portuguesa dos
Administradores Hospitalares (APAH),
que testemunho da do contributo destes
profissionais no ambito da satde?

ALEXANDRE LOURENCO - Cele-
bramos este ano os 50 anos da publicacao
do Estatuto Hospitalar, que veio a esta-
belecer as carreiras de administracdo,
médica e farmacéutica. No seu preambu-
lo diz-se: “A administracdo dos hospitais
(...) tornou-se tarefa de profissionais,
com preparacao cuidada e estatuto ade-
quado, visto que a mobilizacdo de meios
financeiros e humanos nos servicos de
saude atinge enorme volume e o0s pre-
juizos decorrentes de uma gestdo pouco
esclarecida podem ser importantissimos,
tanto do ponto de vista econdmico como
social e humano.”

Ao longo destes 50 anos, os
administradores hospitalares tém con-
tribuido decisivamente para a criacao e

desenvolvimento do Servico Nacional
de Saide. Numa primeira fase, na trans-
formagdo dos hospitais caritativos numa
rede hospitalar geral e universal; numa
segunda fase, na consolidagdo e desen-
volvimento da oferta de cuidados de
saude hospitalares.

Apesar da desregulacdo no exercicio de
funcGes de gestdo nos hospitais do SNS
— mais vincada na criacdo dos hospitais
SA -, os administradores hospitalares
continuam a ser chamados as funcGes
de gestdo intermédia e de topo pela sua
competéncia e resiliéncia na defesa do
SNS. Atualmente os administradores
hospitalares desempenham funcGes nas
mais variadas instituicGes de saide (por
exemplo, organismos centrais, regio-
nais, agrupamentos de centros de saude,
prestadores privados), ndo se limitando a
gestdo hospitalar no SNS, reconhecendo-
-se a sua mais-valia no desenvolvimento
de um sistema de satide moderno e cen-
trado nas necessidades dos doentes e das
suas familias.

IN — Em seu entender, dado a exi-
géncia crescente de wuma gestao
adequada no ambito dos hespitais, os

Alexandre Lourenco
Presidente da Associacao Portuguesa
de Administradores Hospitalares

administradores hospitalares tém sido
devidamente aproveitados? Que re-
comendacdo gostaria de dirigir neste
contexto a quem governa?

AL — O Tribunal de Contas, e mes-
mo a CRESAP, associam o insuficiente
desempenho dos hospitais e dos agru-
pamentos de centros de saide a fraca
preparacdo da gestdo e dos dirigentes.
Nao podemos concordar mais. E ne-
cessario robustecer os requisitos para
o exercicio de fungdes com base em
competéncias e conhecimentos, profis-
sionalizar a gestdo de servicos de saude
e avaliar o desempenho dos gestores.

A alternativa a esta estratégia resul-
ta na desconfianca perante a gestdo.
tendo conduzido a uma hipercentraliza-
¢do da gestdo operacional dos hospitais.
O Ministério das Financas adotou uma
politica de restricao de tesouraria e bu-
rocratizacdo da despesa, esperando
controlar os custos. Ou seja, passado mais
de uma década, a empresarializacdo, as-
sociada a desregulagdo profissional,
auséncia de requisitos para o exercicio
de fungdes de gestdo e desresponsabili-
zacdo dos gestores, resultou no retorno a

Fotos: Mério Amorim/Infarmed Noticias



estaca zero da autonomia. As consequén-
cias sdo as que observamos: deterioracao
das condigoes de trabalho e qualidade de
cuidados e descontrolo da despesa.

IN — Na qualidade de presidente da
APAH, que significado atribui ao facto
de, com alguma frequéncia, adminis-
tradores fazerem parte das equipas
que vém dirigindo o Ministério da
Satide, como é o caso, agora, da minis-
tra Marta Temido e do seu secretario
de Estado Adjunto Francisco Ramos?

AL - Para os administradores hospi-
talares é muito dignificante ter colegas
a exercer fungdes a este nivel. Importa
enaltecer as qualidades pessoais e profis-
sionais da Prof.* Marta Temido e do Prof.
Francisco Ramos, salientando que o mé-
rito das suas nomeacOes é totalmente
devido a sua exceléncia individual.

IN — Uma das suas principais prio-
ridades como presidente da APAH
consiste na defesa da autonomia da
gestao nos hospitais, nomeadamente a
nivel dos recursos humanos e da com-
pra de bens e servicos. Qual é, em seu
entender, a realidade? Que ganhos em
sauide seriam gerados com as ideias
que defende?

AL — A atual politica de gestdo orca-
mental do SNS é geradora de ineficiéncias
e prejudicial ao desenvolvimento das po-
liticas de satde. Com efeito, ao invés
de se apostar na melhoria da capacida-
de gestionaria das organizacoes, opta-se
pela restricao de tesouraria e adiamento
burocratico da despesa. Assim, o orca-
mento dos hospitais é subestimado face
aos seus custos fixos, atribuindo-se
“subsidios” no final de cada ano as ins-
tituicoes menos eficientes para pagar
aos grandes credores. Os hospitais veem

assim dilatados os seus prazos médios
de pagamento e os fornecedores reper-
cutem este custo nos precos dos bens
e servicos, aumentando desnecessaria-
mente a despesa. Ao nivel dos recursos
humanos, a aprovacdo de contratacdes
é realizada centralmente a conta-gotas,
sem que exista algum racional perceti-
vel, optando-se pela impossibilidade de
contratacdo de auxiliares de acao mé-
dica e proibindo-se a contratacdo de
profissionais em regime de substituicao.
Assim, cancelam-se cirurgias por falta
de um auxiliar, um enfermeiro ou mé-
dico ausentes por motivos de doenca ou
licenca de maternidade.

Ora é necessario dotar os hospitais de
autonomia para fazerem face as suas ne-
cessidades quotidianas. Naturalmente
dentro de um quadro de responsabili-
zacdo dos gestores. Recentemente, o
anterior ministro da Saude anunciou
0 aumento da autonomia para 0S onze
hospitais com melhor eficiéncia. Estes
hospitais devem apresentar um plano
de atividades e orcamento, vendo refor-
cados os seus orcamentos e 0s gestores
responder pela sua execucdo. Nao sendo
possivel alargar o ntimero de hospitais
envolvidos, este é o caminho que consi-
deramos adequado.

APAH defende aplicacao
do estatuto do gestor publico

IN - A autonomia da gestdo dos
hospitais em que aposta pressupoe res-
ponsabilizacdo na gestao, avaliacdes
rigorosas e completa transparéncia.
Quer, Dr. Alexandre Lourenco, por-
menorizar o que pensa a este respeito?

AL - O estatuto do gestor publi-
co obriga a celebracdo de um contrato

"A atual politica de
gestao orcamental

do SNS é geradora de
ineficiéncias e prejudicial
ao desenvolvimento das
politicas de saude.

Ao invés de se apostar na
melhoria da capacidade
gestiondria das
organizacoes, opta-se pela
restricao de tesouraria e
adiamento burocratico da
despesa.”

de gestdo com qualquer empresa publi-
ca. Nos hospitais EPE, a avaliacdo do
desempenho, com base nos contra-
tos de gestdo, compete a uma comissao
de avaliacdo nomeada pelos membros
do governo responsaveis pela area das
Financas e da Satude.

Temos vindo a defender a aplicacdo
do estatuto do gestor publico. Os con-
tratos de gestdo devem ser publicos, tal
como o relatério anual de avaliacdo do
grau e das condi¢des de cumprimento,
em cada exercicio. Ou seja, 0s gestores
com desempenho insuficiente devem ser
afastados. Em contrapartida, os gestores
com bom desempenho devem ser reco-
nhecidos e valorizados. Neste contexto,
importa compreender quais os motivos
do incumprimento da lei.

Finalmente, como mencionei, os con-
selhos de administracdo dos 11 hospitais
selecionados para um modelo de autono-
mia alargada vao ser avaliados pelo seu
contrato de gestdo — alinhado com o pla-
no de atividades e orcamento.

IN - Uma das pretensées que al-
guns responsaveis na esfera da
saude tém defendido, de ha longos
dos anos a esta parte, nomeadamen-
te ministros, é o exercicio de funcoes
em exclusividade, em particular no
caso dos médicos. Na qualidade de
presidente da APAH, e por certo co-
nhecedor privilegiado do que a este
propésito pensa a generalidade dos
gestores hospitalares, qual o seu en-
tendimento neste campo? Defenderia
que os médicos s6 pudessem traba-
lhar em regime de exclusividade nos
hospitais publicos?

AL — A Associacdo Portuguesa de
Administradores Hospitalares nao tem
qualquer  posicionamento  definido
quanto a esta matéria. Contudo, parece-
-me que o caminho passa por criar um
ambiente favoravel a dedicacdo dos
profissionais ao SNS considerando as
condicdes de trabalho e a remuneracao
associada ao desempenho.

Os Centros de Responsabilidade
Integrados podem ser um bom exemplo
se forem dadas as condigdes adequa-
das ao seu funcionamento e permitirem
remuneracoes associadas a resulta-
dos em saude, para além do volume de
cuidados.

IN — O consumo de medicamentos,
que traduzem nos hospitais entre 25
a 30 por cento dos encargos, é uma
problematica que a APAH vem acom-
panhando, como bem espelha a 10.°
edicao do “Forum do Medicamento”,
a realizar 16 de novembro, no Centro
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Cultural de Belém. Qual a importan-
cia desta iniciativa, dedicada este ano
ao tema “Financiamento e equidade
para um SNS sustentavel”?

AL - O Férum do Medicamento é
uma iniciativa anual da APAH que visa
contribuir para o conhecimento e parti-
lha de boas préticas na area da gestao do
medicamento. Esta iniciativa visa contri-
buir para a discussdo associada a gestdo
da tecnologia medicamento, promoven-
do a partilha de boas préticas e a procura
de solugdes concertadas que permitam
alcancar os melhores padroes de exce-
léncia, qualidade e sustentabilidade na
prestacao de cuidados de satide do SNS.
Este ano, na sua 10.* edi¢do, o Forum
sera dedicado ao tema “Financiamento e
equidade para um SNS sustentavel”, com
o qual pretendemos introduzir uma dis-
cussdo construtiva focada, num primeiro
momento, nos desafios do financiamen-
to e na liberdade de escolha do cidadao, e
num segundo momento, na equidade no
acesso a prestacao de cuidados de saude,
utilizando como case study a construcao
de uma via verde oncolégica.

IN — O peso dos medicamentos nos
encargos do SNS, particularmente
dos medicamentos inovadores, é uma
realidade que os administradores hos-
pitalares conhecem bem e que tem
levado a APAH a um relacionamento
cada vez maior, quer com a Comissao
Nacional de Farmacia e Terapéutica,
quer com o Infarmed. Que resultados
tem dado essa relacio? O que pensa
do desempenho destas instituicoes nes-
te contexto?

AL — Os administradores hospitalares
trabalham de perto com as comissoes lo-
cais de farmacia e terapéutica. A nivel

nacional, existe consciéncia da impor-
tancia em garantir a articulacdo entre a
agéncia nacional e as unidades prescri-
toras de forma a garantir o acesso com
equidade e sustentabilidade do siste-
ma de saude. Neste sentido, a Comissdo
Nacional de Farmécia e Terapéutica
tem sido um importante instrumen-
to para alinhar os vérios atores através
da articulacao e partilha de informacao,
permitindo uma utilizagdo racional do
medicamento.

IN — O presidente da APAH apre-
sentou recentemente, na Gulbenkian,
os resultados do “Projeto 3F — formula
de financiamento para o futuro”.
Referindo-se ao “volume de finan-
ciamento do SNS”, sublinhou, nessa
circunstancia, a esperanca de que o or-
camento de 2019 venha a dar resposta
a esse problema. Quer pormenorizar?

AL — E por demais reconhecido que
o financiamento publico para a area da
saude ¢ insuficiente. Mais, estamos a
afastar-nos dos restantes paises desen-
volvidos, sendo que, em 2017 tivemos o
menor investimento publico em termos
de PIB pelo menos dos tltimos dez anos.
Por outro lado, da despesa total em sati-
de, o financiamento publico fica bastante
abaixo do verificado na média dos res-
tantes paises — 66,2 por cento versus 78,7
por cento. Temos a expectativa de que
durante a discussao do orcamento seja
possivel inverter esta trajetoria.

Um desafio centrado
nos cuidados ao cidadao

Contudo, apesar da sua relevancia, ndo
podemos ficar apenas pela discussdo or-
camental. Neste sentido, importa discutir
de que forma o volume de financiamento

"Ao nivel do SNS, importa
modernizar a carreira de
administracao hospitalar
para uma carreira de
gestao de servigos

de salde baseada no

meérito. A anterior equipa
governativa tinha esse
COMPromisso com a
APAH e estou certo

de que a nova equipa
mantera a palavra dada.”

é alocado no sistema de satde e em que
medida este modelo de alocacao influen-
cia o modelo de prestacdo de cuidados.
Neste contexto, lancamos o “Projeto 3F”
com o objetivo de identificar os princi-
pais obstaculos operacionais que afetam
os hospitais do SNS e desenvolver pos-
siveis solucGes que permitam melhorar e
evoluir o modelo de prestacdao de cuida-
dos de satde. Neste desafio objetiva-se
garantir o desenvolvimento de cuidados
centrados no cidaddo, com os melhores
resultados, melhor satisfacdo e menor
desperdicio possivel. Do trabalho de-
senvolvido resultam dez conclusdes em
que o cidaddo é o elemento central da
necessidade de mudanca na prestacdo de
cuidados.

IN —Mais de dois anos volvidos sobre
o inicio do seu mandato, que objetivos
gostaria ainda de ver realizados?

AL —Foiuma honra servir a Associagao
Portuguesa de Administradores Hospi-
talares durante os ultimos dois anos.
Tém sido dois anos intensos de um exci-
tante trabalho de equipa.

Apesar de ser amplamente reconheci-
do que o desempenho e a melhoria dos
servicos de satide dependem da existén-
cia e qualidade da gestdo profissional das
organizacOes de satde, temos ainda um
longo caminho para garantir uma me-
lhoria substantiva da gestdo de servicos
de satide em Portugal. Seja pela autono-
mia das instituicdes e responsabilizacao
dos gestores, seja pela qualificacdo dos
gestores.

Neste sentido importa que conti-
nuemos a desenvolver esforcos para
profissionalizar a lideranca e gestdo
dos servicos de saude. Recentemente
adotamos, em assembleia geral, o
Diretdrio de Competéncias de Gestdo em
Satde da Federacdao Internacional dos
Hospitais para informar e alinhar pro-
gramas de desenvolvimento de gestao
de servicos de saiude em todos os niveis
pré-graduados e graduados de educacao,
formagdo continua e desenvolvimen-
to profissional. Desenvolvemos mesmo
um programa de formagdo continua com
reputadas instituicdes académicas na-
cionais e internacionais — a Academia
APAH. Nesta sequéncia importa agora
avancar para um sistema formal de credi-
tacdo, incorporando estas competéncias.
Ao nivel do SNS, importa modernizar
a carreira de administracdao hospitalar
para uma carreira de gestdo de servicos
de satide baseada no mérito. A anterior
equipa governativa tinha esse compro-
misso com a APAH e estou certo de que
a nova equipa mantera a palavra dada.



Para reforcar capacidade técnica da autoridade de Cabo Verde

Infarmed e congénere

\gé

Carla Djamila Monteiro Reis, presidente da Agéncia de Regulacdo e Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e Alimentares de Cabo
Verde, e Sofia Oliveira Martins, do Conselho Diretivo do Infarmed.
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cabo-verdiana
estabelecem acordo
de cooperacao

Infarmed e a sua congénere de Cabo

Verde, Agéncia de Regulacdo e
Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos
e Alimentares (ARFA), celebraram no
dia 4 de outubro um acordo de coope-
racdo com vista a reforcar a capacida-
de técnica de intervengdo da autoridade
cabo-verdiana.

Assinado pelas presidentes de ambos
os organismos (Maria do Céu Machado,
em representacdo do Infarmed, e Carla
Djamila Monteiro Reis, pela ARFA), o
acordo estabelece as agdes de coope-
racdo a desenvolver nos dominios do
apoio regulamentar e assisténcia téc-
nico-cientifica; formagdo e promocao
da realizacdo de estagios profissionais
e outras formas de valorizacdo profis-
sional, bem como troca de informacao

nas areas abrangidas no ambito deste
entendimento.

Plano de acao plurianual
para realizacao de objetivos

Para a realizagdo dos objetivos de coo-
peracao definidos, as duas partes acorda-
ram vir a estabelecer um plano de acao
plurianual, refletindo as necessidades
nos dominios mencionados através da
elaboragdo de adendas ao presente pro-
tocolo para cada um das areas.

Na implementacdo do presente cordo,
o Infarmed disponibiliza as condic¢des
técnicas necessarias a sua boa execugao,
nomeadamente no que respeita as condi-
¢oes de trabalho a proporcionar aos téc-
nicos da ARFA em missdo em Portugal.

A autoridade cabo-verdiana cabera,

cooperacac
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por seu lado, a promocdo da criacdo
das condigOes técnicas necessarias a
boa execucdo do acordo, assumin-
do, designadamente, o fornecimento
de condigoes de trabalho aos colabo-
radores do Infarmed em missdo em
Cabo Verde, bem como os custos ine-
rentes a deslocacdo de técnicos, com
recursos proprios ou outros.

A avaliacdo da execucao das ativida-
des previstas no presente acordo e nos
respetivos planos de agdo sera realiza-
da trimestralmente, em moldes a defi-
nir por mutuo acordo entre as partes.

A celebragdo do presente acordo de
colaboracao teve por base, nomeadamen-
te, a importancia do conhecimento téc-
nico e tecnoldgico detido pelo Infarmed
nas areas da sua intervencdo; a necessida-
de de a ARFA se dotar de capacidade téc-
nica para melhor exercer o seu papel de
regulador na area dos produtos farmacéu-
ticos; a importancia destas institui¢des na
protecdo da satide ptiblica nos respetivos
paises, bem como o espirito da Carta de
Intensdes no dominio da satide assinada
a 9 de outubro de 2003 entre a Republica
de Cabo Verde e a Republica Portuguesa;
a cooperacdo no dominio da economia es-
tabelecida entre os dois paises, e 0 Acordo
de Parceria Especial entre Cabo Verde e
a Unido Europeia, nomeadamente o eixo
referente a “Convergéncia Técnica e
Normativa”.

Foto: Maria Jodo Morais/Infarmed
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Medicamentos: equidade, sustentabilidade e acesso
Infarmed e OMS-Europa
organizam conferéncia em Lisboa...

Infarmed, no ambito das celebra-

¢oOes do seu 25.° aniversario, em co-
laboracdao com a Organizacdo Mundial
da Satde — Europa, organiza, nos dias
29 e 30 de novembro, no auditério Tomé
Pires, em Lisboa, uma conferéncia inter-
nacional subordinada ao tema Medicines
— Facing the Challenges: Equity,
Sustainability and Access.

Esta conferéncia tem como objeti-
vo a partilha de experiéncias entre par-
ceiros e paises sobre novas formas de
colaboracdo, incluindo a colaboragdo

transfronteirica, tendo em vista o conti-
nuo acesso a medicamentos.

O acesso a medicamentos é um pilar
central da cobertura universal de satide e
um dos objetivos de desenvolvimento sus-
tentavel das Nacoes Unidas. No entanto,
grandes lacunas no acesso a medicamentos
essenciais permanecem em paises em vias
de desenvolvimento e mesmo os paises de-
senvolvidos encontram crescentes desafios
em garantir, de forma sustentavel, o acesso
a medicamentos inovadores para doencas
como cancro, Hepatite C e Doencas Raras.

Medicamentos: solu¢oes mais saudaveis para 0 acesso
... Infarmed e BEUC organizam
conferéncia em Bruxelas

Infarmed participou numa confe-

réncia sobre “Solucdes mais sau-
daveis para acesso a medicamentos”
(Healthier solutions for access to me-
dicines), realizada na Representacdo
Permanente de Portugal em Bruxelas,
sob a moderacdo de Peter O’Donnell.

O evento, iniciativa conjunta entre o
Infarmed e a Organizacdo Europeia de
Consumidores (BEUC, na sigla ingle-
sa), contou com cerca de uma centena de
participantes representando a Comissdo
Europeia, a industria farmacéutica, bem
como peritos em varias areas, nomeada-
mente da saude.

Avaliacdo de tecnologias de saude, ino-
vagdo e retorno do investimento publico
impulsionado pelo objetivo de acesso a

medicamentos foram questdes em analise.

O Infarmed esteve representado pelo
vice-presidente do seu conselho dire-
tivo, Rui Santos Ivo, um dos oradores,
que comecou por dar énfase a tematica
da conferéncia, salientando: “A possi-
bilidade de uma ampla discussdo sobre
questdes como investigacdo e desenvol-
vimento publico e privado; saber-se até
que ponto os links se refletem no for-
necimento de medicamentos; colma-
tar a lacuna existente no regulamento
da avaliacdo de tecnologias a nivel do
Conselho; bem como analisar-se as pro-
messas de novos ganhos com novas
terapias, no contexto de pregos, reem-
bolso, acesso, qualidade e sustentabi-
lidade dos sistemas de satde, é uma

Decreto presidencial do Panama
reconhece qualidade do Infarmed

De acordo com um decreto
executivo assinado pelo Presidente
da Reptiblica do Panam4, Juan Carlos
Rodriguez, e pelo ministro panamiano
da Satude, Miguel Mayo di Bello, o

Infarmed é, desde 27 de julho, uma
Autoridade Reguladora Reconhecida.
A luz desse diploma, o Ministério da
Saude do Panamé passa a reconhecer
a qualidade, seguranga e eficacia dos

Organizacao
Mundial da Saude

Para melhorar o acesso e aumentar a in-
trodugdo de novos medicamentos no mer-
cado, os governos de varios paises estao
ativamente empenhados num objetivo
de colaboracdo, nomeadamente através
de partilha de informagdo via horizon
scanning, avaliacdo de tecnologias de
satide, negociacdo de precos e aquisicao
conjunta.

A procura de solucdes para o equili-
brio entre o acesso aos medicamentos ino-
vadores, a seguranca do tratamento e a
estabilidade financeira serdo os temas de
discussdo da conferéncia internacional que
junta em Lisboa representes da OMS, da
Comissao Europeia e programas associa-
dos, da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), da OCDE e especialistas de dife-
rentes paises europeus.

forma de contribuir para as iniciativas
em curso a nivel europeu, mas também
a nivel nacional.”

A sessdo de encerramento coube ao em-
baixador Pedro Lourtie, Representante
Permanente Adjunto.

Rui dos Santos lvo, vice-presidente do
Infarmed, um dos oradores da conferéncia.

produtos analisados e atestados em
Portugal.

Este procedimento sera altamente
facilitador da exportacio de medi-
camentos e outros produtos de satde,
ja que as empresas com registos em
Portugal terdo acesso a um procedimento
abreviado sempre que pretendam
registar e vender os seus produtos no
Panama.

Foto: Maria Jodo Morais/Infarmed
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No ambito do “Projeto Incluir”

Infarmed e Escola
Nacional de Saude Publica
estabelecem parceria

Infarmed e a Escola Nacional de

Satde Publica, da Universidade
Nova de Lisboa, estabeleceram uma par-
ceira no ambito do “Projeto
Incluir”, que prevé a reali-
zacao de acdes de formacao
dirigidas as associagoes de
doentes.

O objectivo da iniciati-
va é capacitar os doentes
e seus representantes para
promover o seu envolvi-
mento em processos do
Infarmed, como a avalia-
¢do de tecnologias de sat-
de, a notificacdo de efeitos
adversos associados a uti-
lizacdo de medicamentos,
as roturas de stock, os me-
dicamentos falsificados e a
recolha de experiéncias so-
bre a utilizacdo de medi-
camentos ou produtos de
saude.

O “Projeto Incluir” sur-
giu da vontade de estrutu-
rar o relacionamento entre

“—-—...,T'l

Rede europeia EATRIS

Infarmed acolhe principais

—

y g
A presidente do Infarmed, Maria do Céu Machado,
Joao Pereira no momento em que formalizavam a parceria no ambito do “Projeto Incluir”.

o Infarmed, as pessoas com doenca e as
entidades que as representam. O objetivo
deste projecto tem em vista promover

1

centros de investigacao nacionais

Infarmed recebeu, no dia 10 de se-
tembro, os 14 principais centros de
investigacdo nacionais para um férum de

14

discussdo sobre a rede europeia de inves-
tigacdo clinica e de medicina translacional
(Eatris), a que Portugal aderiu em maio.
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Grupo representante dos principais 14 centros de investigagao nacionais para um forum
de discussao sobre a rede europeia Eatris, recebidos pelo conselho directivo do Infarmed.

uma maior proximidade e regularida-
de neste relacionamento, numa l6gi-
ca de beneficio mutuo; possibilitar que
as entidades representantes de pessoas
com doenga possam construir posi-
¢Oes mais informadas sobre os proces-
sos do Infarmed, e que esta instituicao
possa incluir nas suas atividades a pers-
petiva da pessoa com doenca, a sua ex-
periéncia, necessidades e preferéncias,
bem como as dos seus cuidadores e
familiares.

e o director da Escola Nacional de Saude Publica,

O objetivo foi dar a conhecer a rede
e incentivar a formalizacdo das candi-
daturas dos centros nacionais que, como
entdo referiu a presidente do Infarmed,
Maria do Céu Machado, membro do 6r-
gdo de governacdo da Eatris, iria decor-
rer até ao final de outubro.

Antonio Andreu e Anton Ussi (coor-
denador e diretor cientifico da rede, res-
petivamente) apresentaram os objetivos
e as areas prioritarias da Eatris, que tem
investido numa tipologia de investigacao
que facilita a transferéncia das descober-
tas cientificas para as praticas e interven-
¢oes no dia-a-dia.

O trabalho conjunto da rede europeia
de investigacdo clinica e de medicina
translacional, que une a academia, doen-
tes, industria farmacéutica, médicos e
reguladores, é um contributo para a des-
coberta de novas moléculas.

A rede Eatris, que integra atualmente
88 centros de investigacdo e represen-
tantes de 12 paises, é um consoércio inde-
pendente com base em Amsterdao.

nfarmed Noticias

Foto: Nuno Anuncia
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Delegacao portuguesa que visitou o espaco PharmaPortugal na Convencao Internacional
da Industria Farmacéutica, em Madrid., no dia 9 de outubro.

Convencao da IndUstria Farmacéutica em Madrid
Infarmed integra visita
ao espaco PharmaPortugal

ma delegacdo portuguesa com-
posta por Maria do Céu Machado,
presidente do Infarmed, José Sequeira,
representante da secretaria de Estado da
Inddstria, Jodo Almeida Lopes, presiden-
te da Apifarma, e por Madalena Oliveira
e Silva, administradora da Aicep, entre
outros convidados, visitaram, no dia 9 de
outubro, o espaco PharmaPortugal na tl-
tima edi¢do da Convencao Internacional
da Inddstria Farmacéutica (CPhI), reali-
zada em Madrid.
A presenga portuguesa nesta edicdo
da Convencgdo Internacional da Industria

Farmacéutica, partilhada no espago
PharmaPortugal pelas empresas Azevedos,
Basi e Medinfar — e em cujo evento também
estiveram as farmacéuticas Bluepharma,
Tecnimede e Sidefarma — traduz uma rele-
vante importancia para o setor.

O projeto PharmaPortugal resulta
de uma parceria entre o Infarmed, a
Apifarma e a Agéncia para o Investimento
e Comércio Externo de Portugal (Aicep).
Tem como principais objetivos dar a co-
nhecer a capacidade de inovacdo e in-
vestigacao das empresas farmacéuticas
nacionais, veicular a sua imagem de

No dmbito do projecto PharmaPortugal
Infarmed, Aicep e Apifarma
lancam folheto intitucional

Infarmed, a Aicep e a Apifarma, no
ambito do projeto PharmaPortugal,
lancaram um folheto institucional que
enquadra a atividade da industria farma-
céutica nacional e o posicionamento de
Portugal no sistema regulamentar euro-
peu do medicamento.
Intitulado Pharmaceuticals in Portugal
— Your partner in Europe, o folheto pre-
tende agregar informacao essencial sobre
o sistema portugués do medicamento, a
sua posicao no quadro regulamentar eu-
ropeu, a capacidade da inddstria farma-
céutica de base produtiva nacional, bem
como as oportunidades de apoio a inter-
nacionalizacdo da economia portuguesa.

Este suporte de comunicacao, dispo-
nibilizado nos respetivos websites dos
seus promotores e a ser divulgado pe-
las empresas, Aicep e embaixadas, ser-
vird como um documento auxiliador nos
processos de internacionalizacdo das
empresas, aumentando a visibilidade de
Portugal e dando a conhecer a realidade
do seu sistema farmacéutico, empresa-
rial e regulamentar.

O projeto PharmaPortugal, uma par-
ceria desenvolvida entre as empresas
associadas da Apifarma, Infarmed e
Aicep, nasceu em 2005 com a celebra-
¢do do primeiro acordo neste ano (re-
novado em 2013), sendo seu objetivo

qualidade europeia no mundo e fomen-
tar a cooperagdo entre empresas farma-
céuticas em Portugal e no estrangeiro,
incentivando, consequentemente, a ex-
portacdo de produtos e servicos tecnolo-
gicamente evoluidos.

A internacionalizacdo e a exportacao
tém sido dois dos grandes desafios da
industria farmacéutica de base produti-
va nacional, nos tltimos anos. A presen-
cana CPhI evidencia o compromisso das
empresas portuguesas com o0s projetos de
internacionalizacdo, com o investimen-
to em Investigacdo & Desenvolvimento
(I&D) e com a préatica das ciéncias da
vida em Portugal.

As empresas portuguesas sao hoje re-
conhecidas em todo o mundo como for-
necedores de exceléncia de produtos e
servicos de saide — medicamentos, dis-
positivos médicos e outras tecnologias de
satide —, com elevados padroes de qua-
lidade e com capacidade de desenvol-
ver, fabricar e distribuir uma vasta gama
de produtos e servigos na éarea da satide.
Neste sentido, o refor¢o destas compe-
téncias nos mercados externos assume-se
como uma prioridade.

Com mais de 2 500 expositores e 153 pai-
ses representados, a CPhl Worldwide é uma
plataforma de exceléncia para a promogao
da internacionalizacdo das empresas por-
tuguesas, permitindo-lhes divulgar as suas
competéncias tecnolégicas e a sua capaci-
dade exportadora, bem como o contacto
direto com potenciais clientes. Visitaram o
certame mais de 45 mil pessoas.

PHARMACEUTICALS
IN PORTUGAL

YOUR PARTNER IN EUROPE

rmaPortugal

a promogao, a exportacao e internacio-
nalizagdo das empresas farmacéuticas
que produzam e exportem medicamen-
tos e outros produtos de satude a partir
de Portugal.



Atribuido pela Sociedade Portusuesa de Pediatria

Presidente do Infarmed
recebe “Prémio Carreira”

Q- Professora Doutora Maria do Céu
achado, presidente do Infarmed,
foi agraciada com o “Prémio Carreira

da Sociedade Portuguesa de Pediatria
2018”, no decorrer de um evento reali-
zado no dia 26 de outubro no Auditério

Infarmed participa
no “Més Europeu da Ciberseguranca”

Rui Spinola, da DSTI do Infarmed, na
sessdo de esclarecimento aos colaborado-
res da instituicao

Foto: Tomé Pereira/Infarmed Noticias

Infamed realizou em outubro — “Més

Europeu da Ciberseguranga” — di-
versas iniciativas com vista a sensibili-
zacao dos cidadaos para os perigos do
ciberespaco, a semelhanca do que aconte-
ceu por toda a Europa.

Nesse sentido, partilhando da respon-
sabilidade assumida por todas as orga-
nizacdes e cidadaos em relacdo a essa
preocupacdo global, o Infarmed, em
associacdao com o Centro Nacional de
Ciberseguranga, levou a cabo um con-
junto de iniciativas junto dos seus cola-
boradores, com o objetivo de contribuir
para o aumento da seguranca do ciberes-
paco portugueés.

Entre as accdes levadas a efei-
to nesse ambito, organizadas pela
Direcdo de Sistemas e Tecnologias de
Informacdo da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de
Satde, destacaram-se, o “minuto da
ciberseguranca” — tendo sido enviado

Carlos Salazar de Sousa, no Centro de
Congressos do Estoril.

Esta distin¢do, criada pela Sociedade
Portuguesa de Pediatria, “distingue pe-
diatras membros da Sociedade, como re-
conhecimento pelo elevado mérito das
suas atividades na pratica clinica, no en-
sino e formacdo, na investigacdao ou em
qualquer combinacdo das mesmas areas
da pediatria”.

Maria do Céu Machado é
Professora Catedratica de
Pediatria na Faculdade de Medicina
da Universidade de Lisboa,
membro do Conselho Nacional

de Etica para as Ciéncias da Vida,
vice-presidente da Academia
Portuguesa de Medicina, vice-
presidente da European Federation
of the Academies of Medicine,
Professora Convidada da Faculdade
de Direito da Universidade de
Lisboa e do Instituto Superior de
Ciéncias Sociais e Politicas, bem
como perita da Direcao Geral de
Saude para o Plano Nacional de
Saude e membro da Comissao
Técnica do Programa Nacional de
Diagndstico Precoce.

diariamente um e-mail a todos os co-
laboradores com uma mensagem cur-
ta acompanhada por um video sobre
ciberseguranca; a apresentagdo da po-
litica de seguranca de informacao do
Infarmed” — sendo efetuadas duas ses-
sOes para todos os colaboradores no au-
ditorio da instituicdo; bem como uma
sessdo de esclarecimento, no final do
més, na qual todos os colaboradores do
Infarmed foram informados sobre as
dividas suscitadas no ambito da segu-
ranca de informacao e ciberseguranca.

Concluidas as iniciativas, em que a
generalidade da instituicdo colaborou,
a Direcdo de Sistemas e Tecnologias de
Informagdo lembrou que seguranca do
ciberespago é uma responsabilidade de
todos, congratulando-se com o empenho
e a adesdo demonstrados pelo Infarmed
nesta iniciativa, acompanhando neste
contexto o0 que se passou no espaco da
Unido Europeia.



ciéncia

Con ipi
Vergence of Lipid and Drug Absorption in the GI Tract

Prof. Chri

Lipids in
food or lipid
— formulation

bile duct

‘

;o 5r e

r’ Coipase

\snam ol"lc =2’

¥

O i=5gp L
)09001{71_‘*_:

Porter, da Australia, intervindo sobre as estrateglas para aumento da
biodisponibilidade de moléculas lipofilicas.

Infarmed acolhe 3.° Simposio Internacional

Biodisponibilidade
e bioequivaléncia de
medicamentos orais

Incluido no programa de celebra-
¢do dos 25 anos do Infarmed, rea-
lizou-se nos dias 11 e 12 de outubro,
nas instalacdes da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude,
o 3.° Simpo6sio Internacional em
Biodisponibilidade e Bioequivaléncia de
Medicamentos Orais.

Com o patrocinio conjunto da
International Pharmaceutical Fede-
ration (FIP) e do Infarmed, e o

apoio da European Federation for
Pharmaceutical Sciences (EUFEPS),
da Academy of Pharmaceutical Science
and Technology, Japan (APSTJ), da
Drug Delivery Foundation (DDF),
da Nagai Foundation, da Ordem dos
Farmacéuticos e da Faculdade de
Farmacia da Universidade de Lisboa, o
evento agregou cerca de 140 participan-
tes, oriundos da academia, da industria
farmacéutica e de agéncias regulamenta-
res, vindos da Europa, Asia, Africa e das
Américas.

O programa do simpdsio visou a atua-
lizacdo do estado da arte em ciéncia bio-
galénica no que respeita a absorcao oral
de farmacos, a compreensdo da impor-
tancia da integracdo da ciéncia biogalé-
nica no desenvolvimento mais eficiente

de formulagGes orais de medicamentos,
a evidéncia das tecnologias de ponta
na administracdo oral de medicamen-
tos, bem como a compreensao do estado
atual da regulamentacdo para medica-
mentos orais na UE, EUA e Asia a fim
de propor padrdes internacionais de
uniformizagao.

Nesse sentido foram convidados vérios
palestrantes de reconhecimento mundial
na area da Galénica e Biogalénica, no-
meadamente Gordon Amidon (USA),
Jennifer Dressman (Alemanha), o Bertil
Abrahamsson (Suécia) e Chris Porter
(Australia). As apresentacdes plené-
rias foram adicionadas algumas apre-
sentacoes orais baseadas nos trabalhos
em poster submetidos a apreciacao da
comissdo cientifica do simposio, o que
evidenciou tanto a importancia do tema
como a relevancia da iniciativa. como
forma de promocgao e discussdo de traba-
lho cientifico realizado na érea.

O apoio institucional do Infarmed, re-
conhecido pela comissdo organizado-
ra, foi fundamental para o sucesso do
evento: “Temos a certeza de que, en-
quadrado no ambito da efeméride dos
25 anos da Autoridade Nacional do
Medicamento, este simpoésio foi uma

Foto: Nuno Anu

importante reflexdo aberta sobre ciéncia
e regulamentacdo, em que o Infarmed é
um agente internacionalmente reconhe-
cido, bem como fonte de debate sobre os
desafios futuros desta relevante area de
interesse farmacéutico.”

Os encontros que antecederam o de
Lisboa realizaram-se, um, na Asia (em
Kobe, no Japdo, em 2011), o outro na
Coreia (em Seul, 2014), com palestrantes
de todo o mundo, sempre com o objeti-
vo de discutir os tltimos desenvolvimen-
tos na area da absorgdo oral de farmacos,
desenvolvimento de medicamentos orais
e a sua aprovacao a nivel regulamentar.

A realizacdio de um evento simi-
lar na Europa, na perspetiva de o tor-
nar um acontecimento global — e neste
caso em Lisboa, com a resposta afir-
mativa do Infarmed — foi da inicia-
tiva da comissdo organizadora, que
incluiu, entre outros, Shinji Yamashita,
da Setsunan University, Japado; Paulo
Paixdo, da Universidade de Lisboa;
Marival Bermejo, da Universidade
Miguel Hernandez, Espanha; Yasuhiro
Tsume, da Universidade de Michigan,
EUA; Kohsaku Kawakami, do Instituto
Nacional de Ciéncias dos Materiais,
Japdo, e ainda Kunikazu Moribe, da
Universidade de Chiba, Japao.

Dos aspetos cientificos
apresentados por Gordon Amidon...

A sessdo de abertura, a cargo da pre-
sidente do Infarmed, Maria do Céu
Machado, seguiu-se a apresenta-
¢do plenaria de Gordon Amidon, da
Universidade de Michigan. Gordon
Amidon é o principal responsavel pela
criagdo do Sistema de Classificagdo
Biofarmacéutico (BCS) de farmacos que
fornece um racional para a dispensa de
estudos clinicos e aprovacdo de novos
medicamentos orais maioritariamente re-
correndo a ensaios in vitro de dissolucao.

Na sua apresentacdo, o Prof. Amidon
discutiu os mais recentes desenvolvi-
mentos cientificos realizados no seu
laboratério, com vista a melhor caracte-
rizar a relacdo entre as variaveis fisiolo-
gicas do tracto gastro-intestinal (como o
volume de &gua, as variacoes de pH, de
capacidade tampao, de transito gastro-
-intestinal) e as caracteristicas galénicas
das formulagGes, que permitirdo no futu-
ro realizar previsoes in vitro-in vivo.

Na sequéncia deste mesmo objetivo, a
primeira sessdo focou-se na previsdo in
vitro do comportamento in vivo de me-
dicamentos orais. Assim, ap6s a apresen-
tagdo especial levada a cabo por Jennifer
Dressman, da Universidade de Goethe,



Gordon Amidon, Universidade de Michigan,
EUA, responsavel pela criagdo do Sistema de

Classificagao Biofarmacéutico.

sobre o uso de meios de dissolucoes bio-
-relevantes e da proposta de uma arvore
de decisdo para estudos in vitro no de-
senvolvimento de novos medicamento,
0s restantes palestrantes apresentaram
as suas propostas acerca de novos mé-
todos de dissolucdo in vitro (Yasuhiro
Tsume), novos resultados de estudos
de dissolucdo e supersaturacdo in vivo
(Patrick Augustijns), e da integracdo
de informacgdo sobre solubilidade, dis-
solucdo e permeabilidade em modelos
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Jennifer Dressman, da Universidade de Goethe,
falando sobre o uso de meios de dissolucoes
bio-relevantes.
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farmacocinéticos de base fisiol6-
gica (PBPK) de natureza computa-
cional (Tycho Heimbach).

Na segunda sessdo foi de novo
abordada a utilizacdo de modelos
computacionais PBPK mais ou
menos complexos para a caracteri-
zacdo da absorcao oral (Kiyohiko
Sugano), bem como a utilizacdo de
abordagens deste tipo, quer a nivel
regulamentar no contexto da FDA
(Xinyuan Zhang), quer na indus-
tria farmacéutica, desde a fase do
desenvolvimento a fases posterio-
res da vida regulamentar dos medi-
camentos (Amitava Mitra).

O primeiro dia do simp6sio ter-
minou com a apresentagao espe-
cial de Bertil Abrahamsson, na
qual foi mostrado o impacto do
“projecto Orbito”. Este projecto,
sublinhe-se, que teve a duracdo
de cinco anos, foi financia-
do pelo IMI, EFPIA e outros
num total de 25 milhdes de
euros e focou-se na melho-
ria da capacidade de prever
0 comportamento in vivo de
medicamentos orais em todas as
fases do desenvolvimento.

... a apresentacdo especial
de Chris Porter

O segundo dia do simp6sio ini-
ciou-se com a apresentacdo es-
pecial de Chris Porter, que falou
em estratégias para aumento da
biodisponibilidade de molécu-
las muito lipofilicas, tirando par-
tido de vias de transporte lipidico
e linfatico. Esta apresenta-
¢do serviu de mote ao tema
geral das apresentacdes que
se lhe seguiram, nomeada-
mente a utilizacdo da tecno-
logia galénica na descoberta
e desenvolvimento.

Nesse contexto foi discu-
tido como dispersdes amor-
fobas sélidas podem aumentar a
absorcdo oral de farmacos pouco
soltiveis ao permitirem a obtencdo
de solucdes supersaturadas in vivo
(Lynne S. Taylor), como promover
a formacao de solugdes supersatu-
radas in vivo e quais as melhores
condicdes in vitro para as caracte-
rizar (Kohsaku Kawakami), bem
como a perspetiva da FDA quan-
to ao uso e desenvolvimento de
modelos in vitro preditivos para o
desenvolvimento e aprovacdo de
genéricos (Myong Jin Kim).

Na 4.7 sessdo foram apresentadas abor-
dagens inovadoras para disponibilizacdo
oral, designadamente em sistemas de liber-
tacdo controlada e como podem ser optimi-
zados em funcao das propriedades ADME
do farmaco e objetivos clinicos da terapéu-
tica (Sheri Shamblin); o uso de nanopar-
ticulas com capacidade de penetracdo no
muco e mecanismos de permeabilidade
transcelular como estratégia para adminis-
tracdo oral de péptidos (Bruno Sarmento),
bem como o uso de nanoformulacdes para
administracao oral (Kunikazu Moribe).

Finalmente foram analisados, numa
perpetiva regulamentar, todos os te-
mas das anteriores sessoes. Neste ambi-
to foi apresentada a posicdo da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) em
relacdo ao uso de dissolucdes in vitro na
aprovacao de novos medicamentos (Jan
Welink); o entendimento japonés em re-
lagdo a recente guideline da ICH sobre

Nuno Silva, da Faculdade de Farmacia da Univer-
sidade de Lisboa, dissertando sobre a simulacao
de estudos de bioequivaléncia.

dispensa de estudos in vivo com base
no conceito do BCS (Ken-ichi Izutsu);
0s aspetos criticos na parte da avaliacdo
da qualidade, nomeadamente na com-
ponente galénica (Luis Gouveia), bem
como a estratégia da WHO para pro-
mover o uso de biowaivers de forma a
aumentar o acesso a medicamentos no
mundo (Valeria Gigante).

Oresumo dos trabalhos do 3.° Simpdsio
Internacional em Biodisponibilidade
e Bioequivaléncia de Medicamentos
Orais coube a José Morais, professor da
Universidade de Lisboa.
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A Operagao PANGEA XI culminou com a apreensao, em todo o mundo, de mais de 10 milhdes de unidades de medicamentos falsificados,
potencialmente letais e com um valor superior a 12 milhdes de euros.

Portugal representado pelo Infarmed e Autoridade Tributaria e Aduaneira

Mais de 100 paises envolvidos em
operacao contra medicamentos falsificados

Autoridades de 116 paises de varios
continentes estiveram envolvidos, de
9 a 16 de outubro, numa operagao dedica-
da ao combate aos medicamentos falsifica-
dos e ao alerta para os perigos associados
a compra destes medicamentos através da
internet. A accao, PANGEA XI, culminou
com a detengao de 859 individuos e com a
apreensao, em todo o mundo, de mais de
10 milhdes de unidades de medicamentos
falsificados, potencialmente letais e com
um valor superior a 12 milhdes de euros.
A operagdo, na qual Portugal este-
ve representado pelo Infarmed e pela
Autoridade Tributaria e Aduaneira, con-
tou com a participacdo de agéncias de
policia, das alfandegas e das autoridades

reguladoras de saide e de medicamentos.
A industria farmacéutica, assim como ou-
tras entidades privadas e empresas de pa-
gamento via internet, também apoiaram a
iniciativa.

Desta acdo resultaram 838 investiga-
¢oes, tendo sido interrompida a atividade
de 33 grupos de crime organizado. Foram
ainda monitorizados 16 218 links na inter-
net, tendo sido desligados 3671. Destes,
2688 eram websites, dos quais 983 di-
ziam respeito a paginas em redes sociais
com promocao de produtos farmacéuticos
ilicitos.

Durante aoperacao deste ano verificou-se
um aumento significativo da utilizacdo de
websites e de paginas de redes sociais para

a venda de medicamentos ilegais, embora
o numero de websites encerrados seja si-
milar ao ano anterior.

Entre os medicamentos contrafeitos e
ilegais destacam-se largamente os medi-
camentos anti-inflamatérios, seguidos,
nomeadamente, de medicamentos para a
dor, para a disfuncdo eréctil e de esteroides
anabolizantes.

Em comparagdo com a operagao realiza-
da no ano passado, o nimero de detengdes
quase duplicou e os mandatos de captura
quase triplicaram.

A operagao deste ano teve como alvo
algumas das principais areas exploradas
pelo crime organizado no trafico ilegal de
medicamentos online, como o registo de



Entre os medicamentos contrafeitos e ilegais detetados, destacam-se os
anti-inflamatérios, seguidos dos medicamentos para a dor, disfuncdo eréctil e

esterdides anabolizantes.

dominios ilegais, servicos de pagamento
eletrénico e sistemas e servigos de entre-

ga postal.
A Operacio PANGEA XI foi coor-
denada pela Interpol, em conjun-

to com a Organizacio Mundial das
Alfandegas (OMA), o Permanent Forum
of International Pharmaceutical Crime
(PFIPC), Heads of Medicines Agencies

Working Group of Enforcement Officers

(WGEO).

Resultados da operacao
realizada em Portugal

A nivel nacional, a participacdo
conjunta da Autoridade Tributaria e
Aduaneira e do Infarmed visou a dete¢ao
da entrada de potenciais medicamentos

Participantes na formacdo ministrada pelo Infarmed no ambito do projecto europeu
sobre dispositivos médicos, envolvendo representantes de Autoridades Competentes
de oito Estados membros.

Dispositivos meédicos

Infarmed da formacao
a congéneres europeias

Mlnlstrada pelo Infarmed e inserida
no projeto europeu Joint action on
Market Surveillance of Medical Devices
(JAMS), realizou-se, no dia 3 de outubro,
nas instalacdes da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satide,
uma formagdo (Workshop on JAMS WP5
Communication Platform) dirigida as con-
géneres de dispositivos médicos envolvi-
das neste programa.

Além do Infarmed, representado pe-
los peritos da Direcdo de Sistemas e
Tecnologias de Informacdo (DSTI) e da

Direcdo de Produtos de Saude (DSTT), es-
tiveram presentes representantes de oito
das 13 Autoridades Competentes que fa-
zem parte do projecto (Irlanda, Austria,
Portugal, Franga, Itdlia, Holanda, Crécia,
Chipre, Dinamarca, Esténia, Alemanha,
Espanha e Reino Unido).

Este evento teve como principal objeti-
vo a formacdo na plataforma de comunica-
¢do (inicio da fase piloto) que permitira as
Autoridades Competentes de dispositivos
médicos a discussdo coordenada, em am-
biente seguro e em tempo real, de questdes

Foto: Tomé Pel

falsificados, contrafeitos ou ilegais.

Nas acOes desenvolvidas pelas enti-
dades portuguesas durante a semana em
que decorreu a operagdo, foram contro-
ladas 3881 encomendas, das quais 130
foram apreendidas. Através do conjun-
to das encomendas apreendidas foi pos-
sivel impedir a entrada em Portugal de
8886 unidades de medicamentos ilegais
com um valor superior a 23 mil euros.

Sublinhe-se que, apesar de a
Autoridade Tributaria e Aduaneira e do
Infarmed continuarem a participar ati-
vamente nesta e noutras agdes de sensi-
bilizacdo e alerta para este problema, os
portugueses continuam a COITer riscos e
a comprometer gravemente a sua saude
ao adquirirem medicamentos pela inter-
net em websites ndo autorizados.

A participacdo nesta operagdo e a co-
laboragdo entre as entidades envolvidas
em Portugal demonstram que é necessa-
rio dar continuidade aos alertas publicos
e as agoes de cooperacgao, a nivel nacional
e internacional, para combater estas situa-
¢Oes ilicitas, tendo em vista a protecao da
satide publica.

especificas e criticas de fiscalizagdo de
mercado que envolvam mais do que uma
autoridade. Esta plataforma permite simul-
taneamente o acesso controlado de toda
a informacao relativa a um tema/produto
partilhado num grupo restrito.

O Infarmed, considerando a sua expe-
riéncia na solugdo tecnolégica open source
proposta, é o responsavel pelo desenvolvi-
mento desta plataforma de comunicacao.

O projecto JAMS é o segundo apro-
vado no ambito do 3.° Programa Quadro
Europeu para a Saude, na érea da fisca-
lizacdo de mercado de dispositivos mé-
dicos. Esta acdo conjunta europeia €
coordenada pelo Reino Unido. Pretende
contribuir para o refor¢o da supervisao do
mercado entre os Estados membros pro-
movendo a partilha das melhores préticas,
formacdo, conhecimento e recursos para
aumentar a protecao da saide publica no
setor dos dispositivos, assegurando uma
abordagem consistente e proporcionada
em todos os Estados membros, nas ins-
pecoes a fabricantes (WP4 — coordenacao
FR-IE), no processo clinico e no desen-
volvimento de recursos (WP5 — coorde-
nacdo IE).

A apresentacao formal da proposta des-
ta plataforma foi efetuada por representan-
tes do Infarmed e da congénere irlandesa
na reunido de Autoridades Competentes
dos Dispositivos Médicos (CAMD), em
Bruxelas, no dia 15 de maio, no decorrer
da Presidéncia Bulgara.
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Comissao Europeia toma posicao
sobre a falta de medicamentos...

Comissdo Europeia elaborou recen-
emente um documento lembrando a
obrigacdo do fornecimento continuo do
mercado de medicamentos e as responsa-
bilidades dos titulares dos medicamentos
e distribuidores neste processo com vista
a evitar roturas de stock.
O documento é baseado na obrigacdo
de os titulares dos medicamentos e os
distribuidores, em nome da protecdo da

satde publica, terem de garantir o forne-
cimento do mercado e, em caso de rotu-
ra ou falha temporaria, deverem notificar
as Autoridades Competentes dos Estados
membros com a devida antecedéncia
através da informacdo adequada.

A Comissdo Europeia lembra, por um
lado, a responsabilidade de os titula-
res de AIM no fornecimento continuo e
antecipado do mercado, com particular

... € Agéncias procuram solucdes
para evitar a escassez

EMA e as Agéncias de Medi-
amentos da Unido Europeia — que

tém vindo a desenvolver esforcos no sen-
tido de estudar e prevenir a falta/rutura de
medicamentos na EU — organizaram, atra-
vés do seu grupo de trabalho conjunto, um
workshop nos dias 8 e 9 de novembro,
em Londres, para recolher as perspetivas
dos stakeholders sobre a melhor aborda-
gem aos potenciais problemas relativos ao

fornecimento de medicamentos e como
evitar a sua escassez.

O objetivo deste encontro teve em vis-
ta melhorar a disponibilidade de medi-
camentos para uso humano e veterinario
autorizados na UE, permitindo desenvol-
ver e coordenar agdes para uma melhor
prevencdo, identificacdo, gestdo e co-
municagdo de informacao, a fim de me-
lhorar a continuidade do fornecimento

Parlamento Europeu aprova
texto de deslocalizacao da EMA

Parlamento Europeu ja aprovou o texto

final para a deslocalizacdo da Agéncia

Europeia de Medicamentos de Londres para
Amesterddo no ambito do brexit.

O documento confirma que o regula-

dor europeu de medicamentos iniciard a

mudanca para um local temporario em
Amsterdao a partir de 1 de janeiro 2019 e
que a Holanda devera tomar todas as me-
didas necessarias para garantir que a EMA
possa funcionar na sua residéncia perma-
nente a partir de 16 de novembro de 2019.

Medicamentos sujeitos a receita medica
Dispositivos de seguranca
a partir de 9 de fevereiro

Comissdao Europeia, a Agéncia

uropeia de Medicamentos e o
Grupo dos Chefes das Agéncias de
Medicamentos dirigiram uma carta as
partes interessadas sobre a implemen-
tacdo de dispositivos de seguranga ao
abrigo da diretiva de medicamentos
falsificados.

A partir de 9 de fevereiro de 2019,
os medicamentos sujeitos a receita mé-
dica colocados no mercado da Unido
Europeia terdo de possuir um identifica-
dor unico e um dispositivo de prevencao
de adulteragdes. Na mesma data devera
estar também disponivel uma plataforma
europeia e bases de dados nacionais.

atencdo para os medicamentos com al-
ternativas escassas que possam ameacar
a saude publica; e, por outro, a obrigacdo
de os distribuidores fornecerem as far-
macias e entidades que vendem ao publi-
co nas suas regides de referéncia.

Os limites as responsabilidades dos
envolvidos e o papel dos Estados mem-
bros sdo também focados no documento,
admitindo a Comissao Europeia, no caso
de ser necessario, a possibilidade de pre-
venir a rotura de medicamentos restrin-
gindo a livre circulagdo de mercadorias,
embora de forma bem justificada e pro-
porcional as necessidades.

destes medicamentos em toda a Europa.
O grupo de trabalho é constituido
por representantes da EMA, Comissao
Europeia e Autoridades Nacionais
Competentes; chairs dos grupos de coor-
denagdo para os procedimentos de reco-
nhecimento mutuo e descentralizado de
medicamentos de uso humano (CMDh)
e de uso veterinario (CMDv); grupos de
trabalho de inspetores de boas praticas
de fabrico e distribuicdo (GMP/GDP)
e de profissionais de comunicacdo das
agéncias de medicamentos (WGCP), e
ainda o grupo de trabalho da estratégia
europeia de vigilancia (ESS WG).

Com o aproximar do fim do prazo
(marco) para o brexit, o acordo esta
a ser acelerado, uma vez que tanto o
Parlamento como o Conselho Europeu
precisam de dar a aprovacao final antes
de a mudanga se tornar parte da legisla-
¢do da Unido Europeia. Nesse sentido,
o Conselho informou estar comprome-
tido em garantir que a proposta seja
concluida “o mais rapido possivel”.

No sentido de que todas as partes
atuem para assegurar a conformidade
com as novas regras e sejam respeitadas
as datas definidas, foram transmitidas
orientagOes aos intervenientes do circui-
to legal do medicamento, designadamen-
te titulares de autorizagoes de introdugao
no mercado, de autorizacoes de fabri-
co e importagdo e de autorizacdes de
distribuicdo, bem como as pessoas au-
torizadas ou habilitadas a dispensar
medicamentos ao ptiblico e aos fornece-
dores de software.
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Medicamentos e produtos de salde

Legislacao publicada
de 1 de julho a 31 de outubro

Lei n.° 33/2018, de 18 de julho de 2018 (I série) — Regula
a utilizacdo de medicamentos, preparagdes e substancias a
base da planta da canabis, para fins medicinais.Decreto-Lei
n.° 79/2018, de 15 de outubro de 2018 (I série) — Permite a
disponibilizacdo diretamente ao publico dos dispositivos de
autodiagnostico das infecdes por VIH, VHC e VHB.

Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro de 2018
— Estabelece os principios e regras aplicaveis as comissdes de
ética que funcionam nas instituicdes de satide, nas instituicoes
de ensino superior e em centros de investigacao biomédica que
desenvolvam investigagdo clinica.

Portaria n.° 255/2018, de 7 de Setembro de 2018 (I série)
— Estabelece os medicamentos destinados aos doentes
insuficientes renais cronicos e transplantados renais que
beneficiam do regime excecional de comparticipacao.

Portaria n.° 277-A/2018, de 8 de outubro de 2018 (I série)
— Determina a comparticipagdo dos medicamentos utilizados
na indicacdo terapéutica da doenca de Parkinson.

Despacho n.° 6884/2018, de 17 de julho de 2018 (II série)
— Subdelega competéncias nos Conselhos Diretivos do
Infarmed — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Satde, I. P., e da Administracdo Central do Sistema de
Satde, I. P, para autorizar o recebimento de beneficios
atribuidos por empresas fornecedoras de bens e servigo.

Despacho n.° 7051/2018, de 25 de julho de 2018 (II série)
— Nomeia membro da Comissao de Avaliagdo de Medicamentos
a Professora Doutora Helena Maria de Sousa Ferreira e Teixeira.

Despacho n.° 7431/2018, de 6 de agosto de 2018 (II série)
—Nomeia membro da Comissao de Avaliacao de Medicamentos
o Professor Doutor Frederico Simdes do Couto Oliveira
Fernandes.

Despacho n.° 7543/2018, de 8 de agosto de 2018 (II série)
—Nomeiamembro da Comissao de Avaliacdao de Medicamentos,
a Professora Doutora Carla do Roséario Delgado Nunes de
Serpa.

Despacho n.° 8324/2018, de 27 de agosto de 2018 (II série)
—Nomeia membro da Comissao de Avaliacao de Medicamentos
o Dr. Nuno Miguel Martinho Jones Oliveira Gongalves.
Despacho n.° 8543/2018, de 5 de Setembro de 2018 (II série)
— Designa membro da Comissdo de Avaliacao de Tecnologias
de Satide (CATS) o Dr. David Miguel Silvério Rodrigues.

Despacho n.° 8544/2018, de 5 de Setembro de 2018 (II série)
— Designa membro da Comissao de Avaliacdo de Tecnologias
de Satde (CATS), o Prof. Doutor Luis Miguel Soares Nobre
de Noronha e Pereira. Revoga a alinea b) do n.° 1 do Despacho
n.° 7925/2017, publicado no Didrio da Reptblica, 2.? série, n.°
175, de 11 de Setembro.

Despacho n.° 8545/2018, de 5 de Setembro de 2018 (II série)
— Cessam fungoes na Comissao de Avaliacao de Tecnologias
de Saude (CATS), a pedido dos mesmos, o Prof. Doutor Filipe
Caseiro Alves, o Prof. Doutor Luis Mendes Pedro e o Prof.
Doutor Luis Taborda Barata.

Despacho n.° 8586/2018, de 6 de Setembro de 2018 (II série)
— Designa membros da Comissao de Avaliacdo de Tecnologias
de Satde (CATYS).

Despacho n.° 8587/2018, de 6 de Setembro de 2018 (II série)
— Determina a cessacdo de funcdes de membros da Comissao
de Avaliacao de Tecnologias de Saude (CATS).

Despacho n.° 8710/2018, de 12 de Setembro de 2018 (II série)
— Determina que as receitas médicas nas quais sejam prescritas
exclusivamente vacinas contra a gripe, para a época gripal de
2018-2019, emitidas a partir de 1 de julho de 2018, sao validas
até 31 de dezembro do corrente ano.

Despacho n.° 8809/2018, de 17 de Setembro de 2018 (II série)
— Determina que os modelos de receita médica e o modelo de
guia de tratamento passam a conter o log6tipo «SNS — Servico
Nacional de Sadde — 40 Anos».

Deliberacao n.° 943/2018, de 22 de agosto de 2018 (II série)
— Extin¢do da Unidade de Gestdo do Centro de Conferéncia
de Faturas; extincdo da Unidade de Compras e Gestdo de
Contratos; criacdo da Unidade de Gestdo de Contratos e
Monitorizacdo da Conta do Medicamento e Dispositivos
Médicos.

Deliberacao n.° 1141/2018, de 16 de outubro de 2018 (II série)
— Cédigo de Conduta do INFARMED — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde, I. P.

Aviso n.° 15356/2018, de 24 de outubro de 2018 (II série)
— Autorizacdo para comercializar por grosso e importar
sementes de Cannabis ndo destinadas a sementeira concedida
a entidade Alma & Valor, Lda., a partir das instalagdes sitas
na Rua do Ouro, Lote 126, Parque Industrial Vale do Alecrim,
2950-007 Palmela.
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Medicamentos Antitabagicos

Monitorizacao do consumo

de nicotina
e vareniclina

Ana Araujo e Ana Correia

Direc¢do de Informagdo e Planeamento Estratégico do Infarmed

consumo de tabaco é um dos pro-

blemas mais graves de satde pu-
blica a escala mundial, constituindo a
principal causa evitavel de doengas cro-
nicas nao transmissiveis e de mortalida-
de prematura na Unido Europeia’.

Estima-se que, em 2016, tenham
ocorrido mais de 11800 o6bitos por
doengas atribuiveis ao tabaco em
Portugal. O tabaco foi responsavel por
46,4% das mortes por doenca pulmonar
obstrutiva crénica, 19,5% das mortes por
cancro, e 12,0% das mortes por infecoes
respiratorias do trato inferior?.

No que diz respeito a prevaléncia
do consumo de tabaco na populacio
portuguesa, embora esta permanega
superior nos homens em relagcdo as
mulheres, existem cada vez mais
mulheres a fumar (24,8% em 2016/2017,
face a 17,6% em 2001)°.

O consumo de tabaco distribui-se
de modo desigual entre sexos e grupos
etarios, variando nos homens entre
45,6% (dos 25 aos 34 anos) e 10,8% (dos
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=== Nicotina em farmacia comunitaria

65 aos 74 anos), e nas mulheres entre
25,1% (dos 25 aos 34 anos) e 2,5% (dos
65 aos 74 anos)*.

Os medicamentos para o tratamento
do tabagismo atualmente disponiveis no
mercado contém uma das 2 substancias
ativas seguintes:

* Anicotina: existe em medicamentos nao
sujeitos a receita médica (MNSRM),
de preco livre, em varias formas
farmacéuticas. Pode ser dispensado
tanto em farmdacia comunitaria, como
em locais de venda autorizados de
medicamentos nao sujeitos a receita
médica;

A vareniclina: existe num medicamento
sujeito a receita médica (MSRM), com
preco maximo definido, sob a forma de
comprimidos revestidos por pelicula
e de dispensa exclusiva em farméacia
comunitaria. Este medicamento foi
comparticipado a 37% pelo SNS
em janeiro de 2017, embora ja
estivesse disponivel no mercado, sem
comparticipacdo, antes dessa data.

Utilizacao de Nicotina e Vareniclina
Evolugdo do nimero de embalagens dispensadas de 2016 a junho de 2018

Comparticipacao da Vareniclina

2017

==0== \lareniclina em farmacia comunitaria

«=o== Nicotina em locais de venda de MNSRM

Analise Global

MSRM dispensados com ou sem
comparticipacao

MNSRM dispensados nas farmécias
ou nos Locais de Venda autorizados

A comparticipagdo da vareniclina em
janeiro de 2017, como medida de pro-
mocao da cessacao tabagica®, levou a um
aumento da sua utilizacdo. No entanto, a
nicotina permanece a substancia mais uti-
lizada. Sendo os medicamentos contendo
nicotina medicamentos ndo sujeitos a re-
ceita médica, o acesso aos mesmos por
parte dos utentes é mais facil, fator que
justifica a sua maior utilizagdo. A dis-
pensa de medicamentos antitabagicos
em farmdcia comunitéria apresenta picos
coincidentes com o inicio de cada ano.
Sabendo que um dos fatores para a pro-
cura destes medicamentos é a motivagao
da pessoa para deixar de fumar, atribui-se
esta sazonalidade aos objetivos/desejos
individuais definidos para o ano novo
(resolugdes de Ano Novo).

2018

Fotos: Nuno Anunciac&o / Infarmed Noticias




Vareniclina no mercado comparticipado do SNS
Evolucdo dos encargos do SNS e do nimero de embalagens dispensadas de 2017 a junho de 2018
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Analise no mercado do SNS
Andlise da utilizacdo
da vareniclina

A comparticipacao pelo SNS da vare-
niclina levou a um aumento do consumo
desta substancia. De acordo com os da-
dos do primeiro semestre de 2018, foram
dispensadas com comparticipacdo cerca
de 30 mil embalagens de Vareniclina, o
que representa um aumento de 27% face
ao periodo homoélogo de 2017. Neste
mesmo periodo, os encargos do SNS
com esta substancia foram de 601 mil
euros, um aumento de 29% face ao pe-
riodo homologo.

Acompanhando a prevaléncia superior
de consumo de tabaco nos homens em
relacdo as mulheres, observa-se que o
ntimero total de embalagens dispensadas
de vareniclina no primeiro semestre de
2018 é superior nos individuos do sexo
masculino, face ao sexo feminino.

Estima-se que existam em Portugal
833738 homens fumadores e 539243
mulheres fumadoras, sendo na faixa eta-
ria dos 35 aos 44 anos, para ambos os se-
X0S, que se concentra o maior nimero de
fumadores (245738 homens e 169017
mulheres)*.

Analisando o nimero de embalagens
dispensadas tendo em conta a popula-
¢do fumadora com idade compreendida
entre os 25 e os 74 anos, verifica-se que,
em todos estes fumadores, em particu-
lar nos da faixa etaria dos 65-74 anos,

Bibliografia

existe dispensa de maior nimero de em-
balagens a mulheres fumadoras do que
homens fumadores, o que podera ser
devido a uma maior procura de cuida-
dos de saude, e maior utilizacdo de me-
dicamentos, por mulheres do que por
homens®.

Espera-se que a recente comparticipa-
¢do da vareniclina, em janeiro de 2017,
juntamente com outras medidas de pro-
mocgao da cessacdo tabagica, como o
acesso alargado a consultas de apoio
intensivo a cessacao tabagica aos uten-
tes do SNS, se traduza numa efetiva di-
minuicdo do consumo do tabaco. Tal
permitira a reducdo, a curto prazo, da in-
cidéncia de doengas cronicas associadas
ao tabagismo e dos casos de morte pre-
matura relacionados com o consumo de
tabaco.

Vareniclina no mercado
comparticipado do SNS

Embalagens dispensadas
por género

94%

. Masculino

Feminino

Utilizacao de Vareniclina na populacao fumadora
Numero de embalagens dispensadas por género e idade
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NOVEMBRO
Reunido do Conselho Consultivo

O Conselho Consultivo do Infarmed reu-
niu-se, nas instalacoes da institui¢do, no
dia 13. Objetivo da reunido: apresentacao
do Plano de Atividades para o ano de 2019,
quer na perspectiva global da organizagao,
quer no ambito do Sistema Nacional de
Avaliagdo de Tecnologias de Satide.

Um quarto de século ao servico dos prthueses

Conferéncia Infarmed OMS-Europa

O Infarmed realiza, no ambito das ce-
lebragoes do seu 25.° aniversario, em
colaboracdo com a Organizagdo Mundial
da Saide — Europa, nos dias 29 e 30, no seu
auditorio, uma conferéncia internacional
subordinada ao tema Medicines — Facing
the Challenges: Equity, Sustainability and
Access (mais informacdo na pag. 12).
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OUTUBRO

Infarmed visita
Espaco PharmaPortugal

O Infarmed integrou, no dia 9, uma
visita ao espago PharmaPortugal no am-
bito da recente edicdo da Convencgao
Internacional da Industria Farmacéutica,
realizada em Madrid (mais informacgao
na pag. 14).

{p Infarmed 25*

Mais de 100
testemunhos

Comemonaam o 79 Astwersinio S0 Jurmed

Conselho Diretivo perpetua mais
de 100 testemunhos sobre o Infarmed

No ambito do seu 25.° aniversario,
assinalado no dia 15 de janeiro, a
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saide — INFARMED IL.P.
preparou uma edigdo especial com o tes-
temunho de mais de 100 personalidades
sobre a instituicdo.

Trata-se de um significativo e raro re-
positdrio de opinides, nacionais e inter-
nacionais, representando algumas das
individualidades mais reconhecidas na
area da saude, em particular no setor do
medicamento, e que mais marcaram a
instituicao a partir dos seus antecessores
em 1984 e da sua criacao em 1993.

COLABORAM NESTA EDICAQ

Ana Araujo, Ana Correia, Hugo Grilo, Isa Alves,
Judite Neves, Mariana Madureira, Pedro Faleiro,
Rita Bastos, Rui Spinola.

Todos esses testemunhos, de diferen-
tes personalidades, entre médicos, far-
macéuticos, peritos, investigadores,
professores, governantes, a que ndo qui-
seram faltar alguns dos principais lideres
de organismos europeus do setor, como
a Agéncia Europeia de Medicamentos,
se referem a Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude
como uma instituicdo de exceléncia, re-
conhecida em Portugal e na Europa, e
cujo desempenho fora de fronteiras vai
deixando um rasto de responsabilidade e
competéncia.

Considerando a relevancia desses
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testemunhos, o Conselho Diretivo de-
cidiu integra-los em livro, no sentido de
mais dignamente poder registar tdo rele-
vante repositorio de opinides sobre a ins-
tituicdo, que de ha 25 anos a esta parte
vem dando um contributo inestimavel a
saude publica em Portugal.

E essa edicdo, bilingue, de 120 olha-
res sobre o Infarmed, que o Conselho
Diretivo, no ambito da efeméride dos
25 anos da Autoridade Nacional do
Medicamento, hoje aqui noticia dando
énfase a um agradecimento muito espe-
cial a todos quantos quiseram associar-se
com o seu testemunho a esta iniciativa.
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