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Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed:

“Queremos continuar no caminho das melhores
Autoridades da União Europeia”
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Lusofonia reforça cooperação
Infarmed reúne em Portugal todos os
reguladores dos Países Lusófonos
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Infarmed reforça significativamente os seus quadros
Avaliação, Inspeção e SiNATS
recebem novos colaboradores
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“OInfarmed, a nossa Autoridade
Nacional do Medicamento e

Produtos de Saúde, é uma instituição que
tem prestado um serviço inestimável
ao país e aos portugueses” – reconhe-
ceu, na sessão de abertura da celebra-
ção do 31.º aniversário do Infarmed,
assinalado no dia 15 de janeiro, o se-
cretário de Estado da Saúde Ricardo
Mestre. O governante intervinha pe-
rante a vasta audiência que preenchia

Ricardo Mestre, secretário de Estado da Saúde:

“O Infarmed tem prestado
um serviço inestimável
ao país e aos portugueses”

o amplo auditório do Edifício Tomé
Pires, na qual se encontravam repre-
sentadas ao mais alto nível, na sua ge-
neralidade, as entidades da Saúde e do
setor, públicas e privadas, além de re-
conhecidas individualidades europeias
ligadas à área dos produtos farmacêu-
ticos que quiseram associar-se e par-
ticipar no programa elaborado para
assinalar a circunstância.

Entre essas individualidades, que

Ricardo Mestre, então secretário de Estado da Saúde, intervindo na sessão de abertura sob o olhar atendo do presidente da Autorida-
de Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, Rui Santos Ivo.

participaram na primeira sessão do
programa, alusiva à temática “Reforma
da legislação farmacêutica: 1993-
2023”, intervieram Fernand Sauer, pri-
meiro diretor executivo da Agência
Europeia de Medicamentos, Philippe
Brunet, antigo diretor-geral da área dos
Produtos Farmacêuticos da Comissão
Europeia, e Christa Wirthumer Hoche,
antiga diretora da Agência Austríaca
do Medicamento (AGES, AT).
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Por Carlos Pires, coordenador/editor
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O início de 2024 fica marcado pelo 31.º
aniversário do Infarmed, ao mesmo tempo
que, de olhos postos no futuro, concluímos
as comemorações alargadas dos 30 anos da
sua criação, envolvendo os nossos parcei-
ros que de forma marcante se associaram
aos vários momentos do programa destas
comemorações.

Quisemos também honrar quem, no pre-
sente, todos os dias constrói o Infarmed e to-
dos aqueles que, no passado, contribuíram
para a sua construção. Assinalámos, num
mesmo caminho, de mãos juntas, passado
e presente, certos de que o futuro, nas orga-
nizações como nos países, só pode ser aus-
picioso se o caminho a trilhar assentar nas
lições da história percorrida.

Essa é a minha mais profunda convicção,
ou, melhor dizendo, a nossa convicção, alar-
gando esta minha maneira de pensar ao pen-
samento de quem comigo dirige, com tanto
prazer e sentido de responsabilidade, uma
instituição como a Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saúde.

O Infarmed chegou aqui, ao patamar
de reconhecimento onde nos dias de hoje
se encontra - em Portugal como na União
Europeia - devido, sim, ao trabalho de todos.

Mas ao pensar no presente como resultado
do trabalho de todos, não posso deixar de re-
fletir também que, mais do que trabalharmos
todos, dificilmente haverá sucesso no futuro
se não trabalharmos entre todos. Em equipa.
Em colaboração. Em rede.

Com os olhos postos no Infarmed, esta-
mos de olhos postos no futuro. Queremos
continuar o nosso caminho de afirmação
como uma das melhores autoridades regula-
doras da União Europeia, reconhecida pela
inovação e pelo desempenho na regulação
de medicamentos e tecnologias de saúde.

O ano de 2024 fica também marcado
pelo reforço dos seus quadros, com impor-
tantes áreas do Infarmed a verem revertida
a perda de colaboradores dos últimos anos.
Teremos um período de integração para es-
tes novos colaboradores, que estamos a de-
senvolver de forma empenhada, contando
que, gradualmente, os nossos públicos pos-
sam observar os resultados, do cidadão aos
profissionais de saúde, do sistema de saúde e
setores regulados da farmácia e distribuido-
res às indústrias de cosméticos, dispositivos
médicos e medicamentos.

Estes desenvolvimentos, que esperamos
sejam agora continuados através da revisão
do estatuto orgânico do Infarmed solicitado
nos últimos anos, permitir-nos-ão dar mais e
melhor resposta em todas as áreas da nossa
atividade reguladora, como expressamos no
Plano Estratégico para 2024-2026.

Estes são os meus desejos, os desejos de
todos quantos fazem do Infarmed uma ins-
tituição que nos orgulha, que serve a Saúde,
que vive para o Cidadão, que honra o País.
Queremos continuar esse caminho.

O nosso desejo. E o futuro é já ali.

Rui Santos Ivo
rui.ivo@infarmed.pt

Editorial
1633163

Investir nas pessoas
é investir na saúde

Na sua intervenção, e no mesmo con-
texto, Ricardo Mestre não poupou nas
palavras para enaltecer o Infarmed e
os seus quadros, de “grande qualifica-
ção técnica e científica”, reconhecendo
que “o investimento nos profissionais
do Infarmed é um investimento no nos-
so sistema de saúde”. E acrescenta: “É
por issso que, sendo esta competência
técnica e científica reconhecida nacio-
nal e internacionalmente, “nós temos
a expetativa de nos manter no pelotão
da frente no que respeita à inovação na
área do medicamento e dos dispositivos
médicos”.

Na opinião do governante, “num pe-
ríodo em que alguns tentam apoucar o
serviço público, o Infarmed é mesmo o
farol de excelência e de competência na-
cional e internacional, facto que só nos
pode orgulhar e que, hoje, aqui, não po-
deria deixar de vincar”.

Começando por felicitar o Infarmed
na pessoa do seu presidente, Rui Santos
Ivo, e de todos os seus colaboradores -
“pelo verdadeiro serviço público que ao
longo destes 31 anos tem feito a bem do
sistema de saúde e do SNS” e “pela res-
posta em saúde a todos os portugueses -,
Ricardo Mestre salienta que “o Infarmed
é um caso verdadeiramente exemplar na
forma como tem cumprido a sua missão
e executado as suas atribuições ao longo
destes anos, garantindo, nomeadamente,
o acesso a medicamentos e dispositivos
médicos, com reconhecida segurança,
excelência e qualidade”.

E declara: “Em nome do Ministério
da Saúde, mas também dos portugueses,

agradeço ao Infarmed, “pela confiança
que permite introduzir no sistema de saú-
de ao garantir a segurança de milhares e
milhares de medicamentos, dispositivos
médicos e produtos de saúde que todos
os dias são receitados, dispensados e ad-
ministrados no nosso país aos portugue-
ses que necessitam de cuidados de saúde;
e por todo esse trabalho que tem vindo
a desenvolver ao longo destes 31 anos”.

Recursos limitados,
população exigente

Ao dia de celebração, o governan-
te junta a pertinência de debater aspetos
determinantes para o presente e o futu-
ro dos sistemas de saúde: “Os temas de
saúde, um pouco por todo o mundo, es-
tão hoje confrontados com uma conjun-
tura exigente. Temos, na generalidade
dos países, recursos económicos limita-
dos e temos também uma população com
expetativas e exigências legítimas cada
vez maiores, a exigir-nos, por sua vez,
uma resposta de qualidade, confiança e
bem-estar.”

Comum aos vários países, reconhe-
ce Ricardo Mestre, esta realidade põe à
prova todos os dias a missão e susten-
tabilidade dos sistemas de saúde: “No
caso particular do medicamento, o que
está em causa, volto a dizer, é todos os
dias continuar a garantir o acesso, num
quadro de exigência, responsabilidade e
comportabilidade orçamental que permi-
ta que todos tenham acesso aos produtos
de que necessitam de acordo com a sua
condição de saúde.”

Como assevera, em jeito de alerta, “é
por isso que todos, incluindo entidades
reguladoras, têm de estar atentos ao au-
mento exponencial dos custos dos novos

O auditório do Infarmed, totalmente preenchido, no momento em que o então secretá-
rio de Estado da Saúde Ricardo Mestre discursava.



16 retranca4 celebração
produtos, da introdução de novas tecno-
logias e da inovação, assim como às cres-
centes indicações para a sua utilização.”

Em alusão ao desempenho do
Infarmed, o responsável relembra: “Esse
é um trabalho de boa gestão dos recursos
públicos que deve ser constantemente
aprofundado - com o empenho e a com-
petência técnica e científica de sempre,
como tem acontecido ao longo dos anos
nesta casa, assegurando o acesso dos
portugueses à inovação em saúde.”

Da boa gestão dos recursos públi-
cos, o orador passa para alguns “desa-
fios particulares” que se têm colocado
aos sistemas de saúde, entre os quais, e
em primeiro lugar, a escassez de alguns
medicamentos em farmácias – fenóme-
no multifatorial que, como explica, se
verifica um pouco por toda a Europa,
e Portugal continuará a enfrentar, com
responsabilidade, planeamento e cola-
boração em conjunto com a indústria far-
macêutica. Em seu entendimento, esta é
a chave para “continuar a ter a capaci-
dade de garantir previsibilidade, estabili-
dade e disponibilidade de medicamentos
críticos, essenciais para servir a nossa
população”.

Nesse contexto, Ricardo Mestre des-
tacou o papel da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saúde
no apoio à evolução das políticas pú-
blicas: “Se nós iniciámos, e continua-
remos a aprofundar, projetos de acesso
ao medicamento em proximidade, ou
de renovação de receituário crónico,
ou de vacinação dos portugueses nas

farmácias, é porque contamos também
com a competência técnica e o suporte
institucional do Infarmed, que nos aju-
da a fazer esta evolução nas práticas e
na forma como nos organizamos, garan-
tindo sempre segurança e qualidade no
acesso”.

Elogio à presença das
congéneres lusófonas

Referindo-se à saúde como “uma área
de grande interdependência”, na qual são
comuns grande parte dos desafios, exi-
gindo diálogo numa ótica de partilha
de conhecimentos e experiências, o se-
cretário de Estado da Saúde agradeceu
também a relevante a presença dos re-
presentantes das entidades reguladoras
dos Países Lusófonos: “Obrigado pela
disponibilidade de partilharem connosco
as vossas realidades, contribuindo assim,
em conjunto, para a melhoria da nos-
sa vida e, também em conjunto, poder-
mos enfrentar os desafios relacionados
com o medicamento e os dispositivos
médicos.”

Do agradecimento à presença dos prin-
cipais responsáveis das entidades lusófo-
nas, Ricardo Mestre salientou também,
no contexto da celebração do 31.º ani-
versário, o papel do Infarmed fora de
fronteiras: “É gratificante contar com
a competência, empenho e determina-
ção com que o Infarmed representa o
nosso país no quadro europeu e inter-
nacional, liderando muitas das discus-
sões relacionadas com os desafios que
hoje se colocam aos sistemas de saúde,

O presidente do Infarmed, na sessão de abertura do 31.º aniversário da instituição.

nomeadamente na esfera do medica-
mento, dispositivos médicos, acesso de
dados e em todas as áreas em que vem
intervindo com tanto brilhantismo e
reconhecimento.”

Entre outros aspetos, o interveniente
focou ainda o SNS, “reconhecidamente
uma das principais conquistas da demo-
cracia portuguesa”, e a importância da
sua requalificação e reforço, defenden-
do a continuação do seu investimento
como “algo de que não poderemos ab-
dicar”. E afirma: “Sem um SNS como
aquele que temos, ou com um SNS mais
fraco, muitos portugueses serão excluí-
dos do acesso à inovação tecnológica nas
áreas do medicamento e dos produtos de
saúde.” Para concluir: “Se no final de
2023 fechámos os resultados económi-
cos com a dívida a registar o valor mais
baixo dos últimos largos anos (…) pode-
mos ter a ambição de garantir para 2024,
com o reforço de financiamento feito
no Orçamento do Estado, um exercício
económico equilibrado para assegurar e
consolidar a sustentabilidade do SNS.”

Do orgulho e
profunda satisfação…

As primeiras palavras do presidente do
Infarmed, Rui Santos Ivo, também inter-
veniente na sessão de abertura - palavras
de “orgulho e profunda satisfação” - fo-
ram para todos quantos quiseram asso-
ciar-se à celebração do 31.º aniversário
da instituição e se dedicam ao serviço
público e à saúde e bem-estar dos por-
tugueses, particularmente o secretário de
Estado da Saúde, Ricardo Mestre, cuja
presença, disse, “tanto nos honra em mo-
mento tão importante”.

Na sua vasta lista de agradecimen-
tos, o líder da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saúde men-
cionou, entre outras, a presença de depu-
tados à Assembleia da República, antigos
ministros e secretários de Estado da
Saúde, antigos presidentes do Infarmed
e membros de conselhos diretivos, bem
como de dirigentes da Administração
Pública, Ministérios da Saúde, Finanças,
Economia, Agricultura, Ciência e
Negócios Estrangeiros. E estendeu ainda
os seus agradecimentos aos bastonários
das Ordens dos Médicos, Farmacêuticos
e Médicos Dentistas, bem como a repre-
sentantes das Ordens dos Enfermeiros e
Nutricionistas, a presidentes das asso-
ciações que representam os regulados
do Infarmed, a dirigentes da Academia,
profissionais de saúde, representantes
das Pessoas com Doença, Comunicação
Social e aos quadros da instituição.



165

No decorrer da sua intervenção, Rui Santos Ivo percorreu, um a um, cronologicamente,
os principais momentos do Infarmed ao longo dos seus 31 anos.

…ao privilégio da
participação europeia

Percorrendo o programa com que
o seu conselho diretivo quis assina-
lar a celebração, Rui Santos Ivo co-
meçou por nomear a conferência de
abertura, sobre “Desafios do Sistema de
Saúde”, proferida pelo Prof. Pedro Pita
Barros, da Nova School of Business and
Economics, a que se seguiu um debate
alusivo ao tema “Reforma da Legislação
Farmacêutica:1993-2023”, moderado
por Tamsin Rose, que o presidente do
Infarmed classificou de “muito especial”
sobretudo por estar na ordem do dia da
agenda europeia. “É um enorme privi-
légio termos connosco neste debate três
prestigiadas personalidades que ajuda-
ram a construir o sistema europeu do me-
dicamento”, sublinhou o presidente do
Infarmed, referindo-se a Fernand Sauer,
primeiro diretor executivo da Agência
Europeia de Medicamentos, Philippe
Brunet, antigo diretor de Produtos
Farmacêuticos na Comissão Europeia, e
Christa Wirthumer-Hoche, antiga direto-
ra da Autoridade Competente Austríaca
e também anterior chairperson do con-
selho de adminsitração da EMA. “O
enorme património de conhecimento e
experiência que estes três convidados
reúnem constituirá motivo de particu-
lar interesse na partilha e enriquecedo-
ra mais-valia para todos os que atuam no
ecossistema farmacêutico”, antecipa Rui
Santos Ivo, referindo na ocasião “o mais
profundo agradecimento”, quer pela sua

inestimável presença e participação nes-
te dia simbólico, quer pela generosida-
de de partilharem a sua sabedoria sobre
tema tão atual para todos.

Prosseguindo o programa, o líder da
instituição deixa menção destacada às
coordenadoras, editor e autores do li-
vro “30 Anos de Dispositivos Médicos
no Infarmed”, cuja apresentação, fei-
ta no âmbito da presente celebração, é
um dos vários eventos alusivos ainda à
evocação da efeméride do 30.º aniversá-
rio. Uma obra sobre dispositivos médi-
cos, que, como explica, “constituem uma
área cada vez mais importante e desta
forma se assinala como um dos maiores
desafios à regulação das tecnologias de
saúde e, também, naturalmente, para o
Infarmed”.

Pela primeira vez, do
Brasil a Timor-Leste

Em consonância com a referência já
feita pelo Secretário de Estado, o presi-
dente da instituição assinala também a
presença - pela primeira vez em come-
moração desta natureza - dos presiden-
tes e diretores-gerais das autoridades do
medicamento dos países de língua portu-
guesa, que se juntaram à celebração no
âmbito da sua participação no “Fórum
dos Reguladores do Espaço Lusófono”,
iniciativa do Infarmed realizada em
Lisboa a 16 de janeiro para discutir a
cooperação entre autoridades e as bases
de uma reforçada proximidade e intera-
ção mais regular.

Nesse contexto, nomeando, os

agradecimentos do líder do Infarmed
alargaram-se ao presidente da ANVISA
(Brasil), António Barra Torres; à dire-
tora-geral da ARMED (Angola), Katiza
Mangueira; ao presidente da ERIS (Cabo
Verde), Eduardo Tavares; ao presidente
da Comissão Instaladora da ARFAME
(Guiné Bissau), Carlos da Costa; ao ad-
ministrador executivo da ANARME
(Moçambique), Alberto Chambe; ao
chefe do Departamento Farmacêutico
(São Tomé e Príncipe), Jeryson Ramos
da Costa; ao oficial de unidade da
DNFM (Timor-Leste), Delfim da Costa
Xavier Ferreira, bem como aos restantes
colegas ali presentes.

A finalizar a fase dos agradecimen-
tos, e como que a dizer “os últimos
são os primeiros”, Rui Santos Ivo dei-
xa uma “palavra especial” a Carlos
Alves e Erica Viegas, colegas do con-
selho diretivo com quem partilha o pre-
sente mandato na liderança do Infarmed
(“honram-me diariamente com a sua
confiança, a sua dedicação e, sobretudo,
com a sua competência e espírito de mis-
são; é um privilégio tê-los como colegas
e como amigos”), e aos cerca de 380 co-
laboradores que dirige, “pelo seu incan-
sável empenho e abnegado sentido de
missão, cuja qualidade e profissionalis-
mo é reconhecida nacional e internacio-
nalmente”. E nessa “palavra especial”
(“palavra de enorme apreço”) envolve
igualmente todos os peritos que com-
põem as quatro comissões técnicas es-
pecializadas (Comissão de Avaliação de
Medicamentos, Comissão de Avaliação
de Tecnologias de Saúde, Comissão
Nacional de Farmácia e Terapêutica,
Comissão da Farmacopeia Portuguesa),
saudando-os na pessoa dos seus presi-
dentes, presentes na celebração - Vasco
Maria, José Vinhas, Paulo Paiva e José
Manuel Sousa Lobo.

Um ano de eventos
a preparar o futuro

Regressando à celebração dos 31
anos, em que, sob a égide de “30 anos
a proteger a sua saúde”, se encerraram
simbolicamente as iniciativas comemo-
rativas do 30.º aniversário, impunha-se
refletir sobre o vasto caminho percorri-
do e celebrar a história do Infarmed, tão
intimamente próxima da evolução do
ecossistema farmacêutico e das mudan-
ças do sistema de saúde. “Temos, como
sólido alicerce, três décadas de constru-
ção de um Infarmed credível e reconhe-
cido pela excelência do seu desempenho,
graças aos seus colaboradores, aos atuais
e aos que os precederam, líderes de
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muitas iniciativas nacionais e europeias,
científicas e regulamentares”, considera
Rui Santos Ivo, reforçando esta sua con-
sideração com os testemunhos dados de
viva voz pelos presidentes que o antece-
deram, no decorrer de um conjunto de
entrevistas históricas feitas no âmbito da
efeméride.

“Nestas comemorações quisemos
cumprir a responsabilidade de recordar
o passado para preparar o futuro da mis-
são do Infarmed”, explicou o respon-
sável, ciente de que, por um lado, foi
“um ponto de encontro do tempo, onde
o passado sustentou o presente, no qual
o futuro irá ser construído”; e, por ou-
tro, “um ponto de encontro de pessoas,
reunindo largas centenas dos melhores e
mais destacados especialistas, profissio-
nais, investigadores e parceiros da área
farmacêutica e da saúde, de âmbito na-
cional e internacional”.

Nesse contexto lembrou a realização
de diversos eventos sobre temáticas da
máxima atualidade, em que se refletiu,
nomeadamente, sobre: “Envolvimento
e perspetiva da pessoa com doença”(
oportunidade de, no âmbito do projeto
INCLUIR, aprofundar a aproximação
da intervenção dos cidadãos na ativi-
dade de regulação e em particular das
Associações de Pessoas com Doença e
da defesa dos consumidores); “O desen-
volvimento de terapias avançadas” (que
transformarão a prática clínica e a pres-
tação de cuidados); “Avançar juntos nos
cuidados de saúde globais” (participação
do Infarmed no Simpósio Internacional
da Organização para Profissionais em
Assuntos Regulamentares – TOPRA, um
dos mais importantes eventos europeus,

tendo constituído uma oportunidade fun-
damental para apresentar as melhores
práticas de regulação de medicamentos
de uso humano e de dispositivos médi-
cos a centenas de profissionais de múl-
tiplos países); “Utilização de dados em
saúde” (conferência realizada na Nova
School of Business and Economics), na
qual se debateu as oportunidades e os
desafios decorrentes da utilização de big
data e de soluções digitais nas ativida-
des de regulação e avaliação de tecno-
logias de saúde, bem como na prestação
de cuidados de saúde); “A importân-
cia da colaboração e das parcerias” (re-
flexão feita no decorrer do “Fórum dos
Reguladores”, em Évora, envolvendo os
parceiros do Infarmed com responsabili-
dades na área da regulação); “30 anos do
Sistema Nacional de Farmacovigilância”
(tema que reuniu os melhores especia-
listas para lançar perspetivas sobre os
desafios e necessidades do futuro da
Farmacovigilância).

Na lista dos eventos realizados para
evocar as três décadas de existência do
Infarmed, Rui Santos Ivo lembrou ainda
o “Fórum da Primavera” e o “Fórum do
Outono”, da iniciativa de um dos órgãos
consultivos da instituição, a Comissão
Nacional de Farmácia e Terapêutica, em
que se refletiu sobre o reforço do papel
da CNFT enquanto elo de ligação pri-
vilegiado entre o Infarmed e o Serviço
Nacional de Saúde.

Agenda para 2024,
plano para o triénio

Feita a reflexão sobre a evolução nas
várias áreas de intervenção do Infarmed
ao longo dos últimos trinta anos, Rui

Santos Ivo retratou o ano de 2023: “Foi
um ano exigente, durante o qual traba-
lhámos arduamente nas áreas da dispo-
nibilidade e acesso aos medicamentos
e dispositivos médicos, na sua avalia-
ção, na sua monitorização, tanto no pla-
no nacional como europeu”. Traçou a
agenda para 2024: “Matérias como as re-
servas estratégicas e a produção de me-
dicamentos, a capacidade operacional da
rede europeia de regulação, o desenvol-
vimento de ensaios clínicos, a avaliação
de tecnologias de saúde, o seu acesso e
monitorização, a regulação dos disposi-
tivos médicos, ou a supervisão dos cos-
méticos, são alguns dos temas da nossa
agenda deste ano, em que se inclui a ne-
cessidade de rever e introduzir nova le-
gislação”. Sintetizou o que se planeia
para o próximo triénio: “Neste momento
estamos a construir o Plano Estratégico
2024-2026, no qual refletiremos sobre o
Infarmed de que o país precisa para con-
tinuar a reforçar a resposta nas suas áreas
de atribuição, visando a proteção da saú-
de pública e a garantia de acesso a medi-
camentos e outras tecnologias de saúde
com qualidade, segurança e eficácia,
avaliando também o seu desempenho e
custo-efetividade, sem descurar a moni-
torização da sua utilização.”

As próximas quatro
grandes pretensões

No contexto do plano estratégico para
os próximos três anos, o líder do Infarmed
partilhou com a vasta plateia quatro
grandes pretensões. (1) “Precisamos de
ser capazes de evoluir rapidamente para
responder aos desafios decorrentes da
inovação científica e tecnológica, para
preservar o reconhecimento nacional e
internacional da instituição, em particu-
lar no quadro europeu”.  (2)” Estamos
comprometidos com a utilização racio-
nal dos recursos públicos e a sustenta-
bilidade do Serviço Nacional de Saúde,
conscientes do nosso papel na socieda-
de”. (3) “Estamos empenhados na cons-
trução de ações e parcerias estratégicas
que promovam o desenvolvimento cien-
tífico e económico de Portugal através
de um ecossistema farmacêutico dinâmi-
co e inovador”. (4) “Não esquecemos a
importância de aprofundar a relação e o
trabalho conjunto com as pessoas que vi-
vem com doença e seus representantes,
bem como o diálogo construtivo com to-
das as partes interessadas do ecossistema
farmacêutico e da saúde.”

Nas palavras do líder da instituição, um
dos principais desejos da equipa que diri-
ge fica expresso: “Queremos continuar o

A celebração contou com a presença dos responsáveis das entidades dos Países Lu-
sófonos congéneres do Infarmed. Em primeiro plano, ao lado de Ema Paulino, da ANF,
podem ver-se Katiza Mangueira (ARMED, Angola), Eduardo Tavares (ERIS, Cabo Verde)
e Jeryson Ramos da Costa (do DFMS, de São Tomé e Príncipe).
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nosso caminho de afirmação como uma
das melhores autoridades reguladoras na
União Europeia, reconhecida pela inova-
ção e pelo desempenho na regulação de
medicamentos e tecnologias de saúde.”

Mas esse desejo, explica Rui Ivo, não
depende apenas da vontade do Infarmed:
“Para conseguir alcançar este desígnio
nacional e preservar a capacidade opera-
cional do Infarmed é indispensável um
novo estatuto e novos instrumentos de
gestão, enquadrados por uma nova lei
orgânica.”

Nesse contexto, e a concluir, o presi-
dente do conselho diretivo da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Saúde deixou expresso, em nome de toda
a instituição, “o nosso reconhecimento
ao atual Governo e ao Senhor Ministro
da Saúde pela sensibilidade e empenho
em relação a estas matérias, cujos traba-
lhos, infelizmente, não foi possível con-
cluir no presente ciclo político”.

Ao mesmo tempo que deixava claro
esse reconhecimento, sublinhava com
igual convicção: “Não podemos protelar
mais a atualização do modelo de regula-
ção e de governação do Infarmed, com
um novo estatuto, para responder aos de-
safios estruturais do sistema farmacêuti-
co e de saúde.”

E endereçou esta esta mensagem:
“Este será um tema da maior importân-
cia e criticidade que deverá merecer a
atenção e ação de todos os responsáveis
políticos, preservando a capacidade e a
necessidade de excelência das respos-
tas do Infarmed que servem os cidadãos,
servem a saúde e servem o país. Para nós
é a prioridade cimeira e contamos que
a sua concretização se efetive tão bre-
ve quanto o próximo governo esteja em
funções.”

A terminar, um último e profundo
agradecimento, “a todos os que cons-
troem e ajudaram a construir a nossa his-
tória ao longo destas três décadas”, e a
reiteração de “um excelente 31.º aniver-
sário do Infarmed como primeiro dos
próximos 30!”

Desafios do
sistema de saúde

Às intervenções da sessão de abertu-
ra seguiu-se uma conferência centra-
da na temática “Desafios do Sistema de
Saúde”, proferida pelo Prof. Pita Barros,
da Nova of Business and Economics
(NOVA SBE). Nela falou de uma lis-
ta de encargos para o Infarmed e abor-
dou os grandes desafios dos sistemas de
saúde no âmbito da introdução da inova-
ção terapêutica - acesso a tecnologias de

Pita Barros, professor da Nova of Business and Economics (NOVA SBE), proferindo a sua
conferência, subordinada à temática “Desafios do Sistema de Saúde”.

saúde, sustentabilidade financeira, equi-
dade no acesso a cuidados e financia-
mento das despesas em saúde.

“O Infarmed, nos últimos 31 anos, tem
contribuído para assegurar uma com-
ponente importante no campo do me-
dicamento”, reconhece o académico,
referindo-se à eficácia, segurança e ca-
pacidade de a instituição contribuir para
a sustentação das despesas, e ciente de
que “esse trabalho de 30 anos vai prova-
velmente continuar”.

Não querendo detalhar o passado, mas
pensar como é que pode fazer-se mais
no futuro, o conferencista sublinhou, em
primeiro lugar, a necessidade de perce-
ber os desafios presentes neste momento,
quer no Infarmed, quer em instituições
similares de outros países. Desafios re-
lacionados com o equilíbrio dos custos;
acesso e incentivos à inovação, não de-
pendentes apenas de Portugal, mas do
contexto internacional em que nos inse-
rimos; capacidade de lidar com terapias
que vão surgindo e ainda com combina-
ções de novas terapias.

Em segundo lugar, a necessidade de
“pensar em tudo isto num contexto mul-
tipaís, uma vez que não será possível a
Portugal sozinho tratar destes pontos de
pressão”. Neste âmbito, o economista
referiu o papel da avaliação de tecnolo-
gias de saúde; o apelo a uma maior trans-
parência de custos feito em 2019 pela
Organização Mundial de Saúde; a uti-
lização de evidência do funcionamento
do sistema da utilização dos medicamen-
tos; os preços com terapias combinadas;
as formas diferentes de tentar estimular

a inovação, bem como a cooperação
internacional.

Sobre o acesso a novos produtos e a
capacidade de pagamento, lembra o pro-
fessor de Economia, ciente de que esta
realidade é uma tensão permanente: “A
questão da sustentabilidade financeira
dos pagadores dentro de um sistema de
saúde – seja o SNS, em Portugal, sejam
outras entidades noutros países – não é
nova: esteve cá nos últimos 30 anos e vai
continuar a estar nos próximos 30!”

Segundo o conferencista, o mais im-
portante “é saber como equilibrar ao
longo do tempo as tensões que daí de-
correm”. Porquê? – pergunta ele. E ele
próprio responde: “Porque vamos ter de
aceder sempre a novos produtos, o que
implica sempre investigação e desen-
volvimento, e a procura de inovação e
desenvolvimento implica, por sua vez,
também sempre, uma perspetiva dinâmi-
ca originando preços mais elevados.”

Aqui entra o outro lado relevante da
questão, de que Ricardo Mestre fala
e Pita Barros cita, a “comportabilida-
de orçamental”: “É preciso também ga-
rantir os aspetos da comportabilidade
orçamental”, concorda o catedrático,
concluindo: “Temos, portanto, que nave-
gar entre dois lados”.

Falando de sustentabilidade dos sis-
temas de saúde - em relação à qual ad-
mite ser sempre difícil ter uma definição
-, num contexto de SNS, explica o pro-
fessor, “significa frequentemente que a
despesa pública associada com os cuida-
dos de saúde não pode fazer disparar as
contas públicas, tornar a dívida pública
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explosiva”. Acrescentando: “Isto leva-
-nos a pensar que não podemos olhar
para a sustentabilidade do sistema de
saúde independentemente de todo o con-
texto das finanças públicas.”

Pita Barros deixa um alerta: “Se man-
tivermos alguma trajetória nesse sentido
explosivo, provavelmente vamos chocar
contra uma parece!”. Mas deixa também
uma outra imagem: “A verdade é que,
nestes últimos anos, com os reforços orça-
mentais que têm surgido na área da saúde,
temos tido a capacidade de fazer mo-
ver essa parede!” Para concluir e avisar:
“De momento temos tido essa capacidade

financeira, não abusemos da sorte!”
Do crescimento do PIB em Portugal,

da criação de alguma margem daí resul-
tante e da realidade de recursos limitados,
Pita Barros pergunta: “Será que o setor
do medicamento está a criar ou não aqui
um problema?” Para já, o professor não
deixa dúvidas: ”A minha resposta, neste
momento é, simplesmente, não.” Mas ad-
verte: “Se olharmos para o que tem sur-
gido em termos internacionais, os preços
têm subido de forma acentuada.”

Nesse sentido, prevê o especialista,
“embora não possa dizer-se neste momen-
to que a despesa com os medicamentos é

uma ameaça dramática à sustentabilidade
do sistema, a tensão continua lá de forma
clara, não sendo provavelmente tão sen-
tida devido ao papel que neste âmbito o
Infarmed tem tido”.

Ainda assim, fazendo jus à celebração
do 31.º aniversário do Infarmed e com-
pletanto a mesma ideia, o catedrático
deixa esta mensagem: “Mas é importan-
te pensar que nos próximos anos – nos
próximos 30 anos -, essa tensão vai con-
tinuar a existir.”

Debate sobre reforma
da legislação farmacêutica

Concluída a conferência “Desafios
do Sistema de Saúde”, seguiu-se a ses-
são sobre “Reforma da Legislação
Farmacêutica: 1993-2023”, com a parti-
cipação de três das principais personali-
dades que, como foi referido, ajudaram
a construir o sistema europeu do medi-
camento: Fernand Sauer, primeiro dire-
tor executivo da Agência Europeia de
Medicamentos; Philippe Brunet, anti-
go diretor de Produtos Farmacêuticos
na Comissão Europeia, e Christa
Wirthumer-Hoche, antiga diretora da
Autoridade Competente Austríaca e tam-
bém anterior chairperson do conselho de
adminsitração da EMA.

Em síntese, Fernand Sauer abordou
as principais conquistas da Agência
Europeia de Medicamentos desde a sua
criação, tendo começado por salientar,
em particular, a contribuição de anti-
gos presidentes, dirigentes e peritos do
Infarmed, nomeadamente José Aranda
da Silva, Miguel Andrade, Rogério
Gaspar e Bruno Spodes.

Entre outros pontos, em relação à atual
reforma da legislação farmacêutica, o
primeiro diretor executivo da Agência
Europeia de Medicamentos evocou a di-
versidade de aspetos positivos, quer em
relação à inovação e simplificação da
regulação, quer no que respeita a medi-
camentos pediátricos ou para doenças
raras, quer ainda sobre antibióticos ou
medicamentos para proteção ambien-
tal. Na mesma circunstância Sauer refe-
riu também a complexidade do regime
de incentivos como um aspeto proble-
mático, lamentando igualmente a ausên-
cia de autorização para ensaios clínicos
multicêntricos.

O mesmo interveniente recordou ain-
da a pandemia Covid-19 para retirar uma
das principais lições, a cooperação que
se verificou entre a Agência Europeia
de Medicamentos e as Autoridades
Competentes dos vários Estados
Membros, particularmente vivida nesse

Debate sobre “Reforma da Legislação Farmacêutica: 1993-2023”. Momento em que
Fernand Sauer, primeiro diretor executivo da Agência Europeia de Medicamentos, usa-
va da palavra, acompanhado de Philippe Brunet, antigo diretor de Produtos Farmacêu-
ticos na Comissão Europeia, Christa Wirthumer-Hoche, antiga diretora da Autoridade
Competente Austríaca, e de Tamsin Rose, moderadora.

Erica Viegas e Carlos Alves, do CD do Infarmed, Rogério Gaspar, diretor do Departa-
mento de Regulação e Pré-qualificação (RPQ) na Divisão de Acesso a Medicamentos e
Produtos de Saúde (MHP) da OMS, e Rui Santos Ivo, podendo ver-se nas filas anterio-
res, Graça Freitas, antiga diretora da DGS, Mota Filipe, bastonário da OF, Maria do Céu
Patrão Neves, presidente do Conselho Nacional de Ética para as Ciências da Vida, António 
Faria Vaz, antigo dirigente do Infarmed, e Vitor Ramos, presidente do CNS. 
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período difícil, com que, de uma forma
geral, o mundo se confrontou.

O segundo participante de pai-
nel, Philippe Brunet, centrou a sua in-
tervenção na Agência Europeia de
Medicamentos, dando ênfase às suas
conquistas e ao seu reconhecimento no
plano internacional ao longo dos últimos
anos, o que, segundo ele, faz desta insti-
tuição europeia um interlocutor real da
Organização Mundial da Saúde.

Não omitindo problemas de caráter
político difíceis de ultrapassar, Philippe
Brunet falou de diversos desafios, entre
os quais “a necessidade de nos preparar-
mos para as novas terapias avançadas”,
bem como a inexistência de uma política
industrial europeia de medicamentos re-
lativamente à qual é preciso ultrapassar
aspetos de soberania nacionais, que ine-
vitavelmente se colocam.

A rede dos Chefes das Agências de
Medicamentos (HMA, sigla em Inglês),
criada em 2004, que reúne as agências
nacionais europeias, foi o tema desen-
volvido por Christa Wirthumer-Hoche.
De forma resumida, a antiga diretora da
Autoridade Competente Austríaca e tam-
bém anterior chairperson do conselho
de adminsitração da EMA, fez um apa-
nhado da atividade da rede HMA nos úl-
timos anos, falou da sua relação com a
Agência Europeia de Medicamentos e
defendeu a necessidade de reforçar a in-
vestigação e desenvolvimento da produ-
ção de medicamentos na Europa.

Dispositivos médicos,
uma obra que faltava

A celebração do 31.º aniversário da ins-
tituição encerrou com a apresentação do
livro “30 Anos de Dispositivos Médicos
no Infarmed”, sessão que contou com
a participação de Carlos Alves (mode-
rador) e Erica Viegas, respetivamen-
te vice-presidente e vogal do Conselho
Diretivo, e a intervenção de Isabel Abreu
e Judite Neves, primeira e atual responsá-
vel pela Direção de Produtos de Saúde do
Infarmed, ambas coordenadoras deste re-
levante trabalho.

As dificuldades na concretização des-
te trabalho no universo dos dispositi-
vos médicos, que conta com cerca de 60
coautores, mas também a partilha sobre
os desafios na área da regulação, foram
alguns dos temas abordados durante a
apresentação.

A obra, que retrata, não só a histó-
ria do Infarmed, mas também avanços
e contribuições no campo dos disposi-
tivos médicos ao longo das últimas três
décadas, distribui-se por cinco partes:

Apresentação do livro “30 Anos de Dispositivos Médicos no Infarmed”, em que parti-
ciparam (da esquerda para a direita) Judite Neves, diretora da Direção de Produtos de
Saúde, Isabel Abreu, primeira responsável por essa área na instituição, Erica Viegas e
Carlos Alves, do conselho diretivo do Infarmed.

A obra retrata a história do Infarmed, avanços e contribuições no campo dos dispositi-
vos médicos ao longo das últimas três décadas. Distribui-se por cinco partes: “Caracte-
rização do Setor”, “Regulação”, “Infarmed, Autoridade Competente para os Dispositivos
Médicos”, “Mercado, Disponibilidade, Adequabilidade, Acessibilidade e Sustentabilida-
de”, “Futuro e Estratégia”.

“Caracterização do setor”, “Regulação”,
“Infarmed, Autoridade Competente para
os dispositivos médicos”, “Mercado, dis-
ponibilidade, adequabilidade, acessibi-
lidade e sustentabilidade”, e “Futuro e
estratégia”.

“A presente obra contribui profunda-
mente para a evolução da ciência e da
atividade regulamentar em torno dos dis-
positivos médicos e dispositivos médicos
de deagnóstico in vitro, na medida em
que identifica e descreve os principais

desafios que se colocam a nível europeu e
nacional, particularmente a curto e médio
prazo”, escreve, na sua “Nota Prévia”, o
ministro da Saúde Manuel Pizarro.

“O acelerado e incessante desenvol-
vimento científico e tecnológico na área
dos dispositivos médicos desempenha
um papel fundamental na melhoria da
qualidade dos cuidados de saúde, com
impacto direto positivo na vida dos cida-
dãos”, anota, em “Considerações Finais”,
o Conselho Diretivo do Infarmed.
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O difícil caminho
da implementação
dos Regulamentos
dos Dispositivos Médicos

ORegulamento (UE) 2017/745
(MDR) e o Regulamento (UE)

2017/746 (IVDR) do Parlamento
Europeu e do Conselho vieram refor-
çar, modernizar e harmonizar o quadro
regulamentar europeu para dispositi-
vos médicos e dispositivos médicos
para diagnóstico in vitro mantendo, no
entanto, os princípios legislativos que
sempre tutelaram o sector.

Colocando o cidadão europeu no cen-
tro da equação, nomeadamente a pessoa
com doença, estes regulamentos ofe-
recem elevados nível de segurança e
proteção da saúde dos doentes e utiliza-
dores, promovem o bom funcionamento
do mercado interno para estes produ-
tos e o acesso atempado da inovação ao
mercado.

Para alcançar esses objetivos e dando
resposta às fragilidades identificadas
na aplicação do quadro regulamen-
tar anterior, os Regulamentos introdu-
zem requisitos mais exigentes para a
aposição da marcação CE, instituem
um sistema mais sólido de avaliação

da conformidade, exigem uma robus-
ta evidencia clinica para a demonstração
da conformidade, obrigam a um siste-
ma de monitorização do dispositivo no
pós mercado, estabelecem um sistema
de rastreabilidade ao longo da cadeia
económica e sempre que justificado até
ao utilizador e/ou doente, promovem a
transparência através da informação dis-
ponível na EUDAMED, entre muitas
outras melhorias.

O novo quadro legislativo, para além
de exigente e complexo, obriga, a um
generoso investimento, bem como, a
um exponencial aumento das responsa-
bilidades e o compromisso de todas as
partes envolvidas, incluindo as autori-
dades, os agentes económicos, os orga-
nismos notificados e até os profissionais
de saúde.

Em termos do maior investimen-
to e alocação de recursos que afetam
os fabricantes refira-se, como exem-
plo, a necessidade da (re)avaliação da
conformidade de todos os dispositivos
colocados no mercado ao abrigo das di-
retivas tendo, agora, por base os requi-
sitos estabelecidos pelo novo quadro
regulamentar.

As Autoridades Competentes (AC)
dos Estados-membros (EM) têm de-
monstrado um grande compromisso na
implementação dos Regulamentos. No
entanto, não obstante os esforços en-
vidados, permanecem preocupadas pe-
rante os constrangimentos que ainda
prevalecem no contexto da implementa-
ção, com a falta de preparação do sis-
tema regulamentar na União Europeia
(UE) e com as possíveis consequências
no contexto do acesso e da disponibili-
dade de dispositivos médicos necessá-
rios aos cuidados de saúde.

Várias ações têm vindo a ser adota-
das com vista à melhor e harmonizada
aplicação do atual sistema regulamentar,

sendo exemplo a publicação de múlti-
pla guidance e de fact sheets resultan-
tes de um árduo trabalho conjunto entre
a Comissão Europeia e as autoridades
competentes, mas também, com o en-
volvimento dos stakeholders. Contudo,
desde 2022, e de forma a responder às
questões de capacidade do sistema que
indiciavam poder causar disrupção nas
cadeias de fornecimento de dispositi-
vos médicos, foram adotadas dezano-
ve medidas de curto prazo listadas no
Position Paper MDCG 2022-14. Foram
ainda adotadas outras medidas de lon-
go termo, nomeadamente o Pilot project
on scientific advice for clinical develo-
pment strategies for high-risk devices,
o Targeted support for SMEs throu-
gh the Enterprise Europe Network” e o
Tailored solutions for orphan device.

Apesar de todas iniciativas adotadas
ou em execução, incluindo as duas al-
terações legislativas do período tran-
sitório, infelizmente constatamos que
sete anos passados da publicação dos
regulamentos, a sua implementação
continua a apresentar desafios multi-
facetados, tais como atrasos no desen-
volvimento da EUDAMED, atrasos
na submissão de requerimentos aos
Organismos Notificados (ON), falta de
preparação regulamentar dos fabrican-
tes e consequente submissão de requeri-
mentos com incorreções e incompletos,
falta de urgência por parte dos stakehol-
ders e limitada visibilidade da capaci-
dade de avaliação e disponibilidade dos
ON.

O atraso na implementação da
EUDAMED, que, de acordo com infor-
mação da Comissão Europeia, poderá
atingir os dez anos, cria efetivos cons-
trangimentos na governação do siste-
ma regulamentar pelas AC e Comissão
Europeia. É essencial adotar medi-
das, que permitam que os módulos da

Por Maria Judite Neves
Direção de Produtos de Saúde do Infarmed

Judite Neves, diretora da DPS

Fo
to

: N
un

o 
An

un
ci

aç
ão

/In
fa

rm
ed

 N
ot

íc
ia

s



1611
EUDAMED já completos, atualmente
de aplicação voluntária, venham a ser,
a breve prazo, de aplicação obrigatória,
garantindo-se, no entanto, a continuida-
de dos trabalhos no sentido da completa
finalização desta infraestrutura o mais
rápido possível, nomeadamente do mo-
dulo dedicado à investigação clinica e
estudos de desempenho, dando resposta
a todos os requisitos regulamentares es-
tabelecidos e promovendo a investiga-
ção e a inovação de novas tecnologias
na europa.

A disponibilidade dos dados rela-
tivos aos módulos já concluídos, tais
como operadores económicos, certifica-
dos e dispositivos, permitirá dispor de
melhor e mais transparente informação
que nos possibilitará a tomada de deci-
sões, nomeadamente em termos de mo-
nitorização dos dispositivos existentes
no mercado.

A informação recolhida até agora,
resultante da monitorização da transi-
ção das diretivas para os regulamentos,
por não ser robusta, não nos permite ter
uma imagem clara da situação relati-
va à continuidade de dispositivos mé-
dicos essenciais aos cuidados de saúde
no mercado Europeu após maio de 2024
(data limite para a implementação do
Sistema de Gestão da Qualidade pelos
fabricantes e de submissão dos dossiês
aos ON), nomeadamente dos destinados
a pequenas populações ou dos disposi-
tivos órfãos.

Considerando o atrás exposto, no ini-
cio deste ano, a Comissão Europeia
apresentou uma proposta legislativa
que para além de alargar, novamente, o
período transitório aplicável aos dispo-
sitivos de diagnóstico in vitro (de uma
forma escalonada dependente da clas-
se de risco e cumpridas determinadas
condições) visa impor aos fabricantes
a obrigação de informarem a autorida-
de competente onde estão sediados, as-
sim como as instituições de saúde, antes
de cessarem, temporária ou permanen-
temente, o fornecimento de um dispo-
sitivo médico ou dispositivo médico de
diagnóstico in vitro, considerado críti-
co. No caso de o fabricante não forne-
cer diretamente às instituições de saúde
ou aos profissionais de saúde esta infor-
mação, deverá informar os operadores
económicos da cadeia de abastecimento
os quais desta forma poderão informar
os serviços de saúde. A mesma proposta
inclui, ainda, medidas legislativas que
permitem a aplicação de módulos indi-
viduais da EUDAMED, uma vez audi-
tados e declarados funcionais. Assim,

a utilização obrigatória dos módulos
respeitantes às entidades, dispositivos/
certificados, fiscalização do mercado e
vigilância poderá vir a ocorrer no final
de 2025.

Atualmente, encontra-se em cur-
so uma avaliação ao sistema legis-
lativo dos dispositivos no âmbito do
EU4Health. No entanto, as autorida-
des consideram que é necessária uma
avaliação mais ampla do sistema para
ajudar a concretizar os objetivos dos re-
gulamentos de uma forma mais efetiva
e sustentável, reposicionando a Europa
na dianteira da inovação.

As autoridades competentes conti-
nuam a considerar ser urgente manter o
tema da implementação dos regulamen-
tos dos dispositivos médicos na agen-
da política. Todos os esforços deverão
ser direcionados para que a Comissão
Europeia, os Estados-membros e as
suas autoridades reguladoras, e, na de-
vida medida, os stakeholders, incluindo
os profissionais de saúde e o cidadão, se
envolvam num diálogo estruturado com
o objetivo de, através de uma reflexão
conjunta, identificar os principais desa-
fios do sistema regulamentar que care-
cem de resposta a médio e longo prazo,
conhecer as expectativas e necessida-
des, definir objetivos e desenvolver as
estratégias e iniciativas adequadas.

Os objetivos, as iniciativas e as es-
tratégias desenhadas nunca deverão,
porém, perder de vista o principal inte-
resse dos doentes, do cidadão e dos sis-
temas de saúde bem como da sociedade
no geral. O Infarmed, enquanto autori-
dade competente, está envolvido e dis-
ponível para contribuir para o sucesso
do processo.

No passado dia 15 de janeiro e fe-
chando o ciclo das comemorações dos
30 anos do INFARMED, foi publicado o
livro “30 Anos de Dispositivos Médicos
no Infarmed”. O livro, para além de
apresentar uma retrospetiva histórica e
testemunhar a evolução regulamentar,
o conhecimento e a experiência acu-
mulados ao longo das últimas três dé-
cadas, antecipa também as principais
tendências, sinaliza os desafios, e deli-
neia alguns caminhos e soluções peran-
te um setor em mudança. Desta forma,
a obra representa uma ferramenta orien-
tadora para o futuro e uma fonte de in-
formação para profissionais de saúde,
agentes do setor, academia e cidadão,
demonstrando simultaneamente o con-
tínuo compromisso deste instituto com
a inovação, a segurança, o desempenho
e a efetividade dos dispositivos médicos
enquanto produtos de saúde de relevan-
te importância para os sistemas de saú-
de e para os cidadãos.

Dispositivos Médicos, uma obra desejada, publicada pela Autoridade Nacional do Medi-
camento e Produtos de Saúde.
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Muito mais do que o balanço de um ano de mandato, Rui Santos Ivo, entrevistado para o boletim oficial da Autoridade Nacional do Me-
dicamento e Produtos de Saúde, falou dos momentos que mais marcaram desde a sua criação o Infarmed, que em 15 de janeiro assi-
nalou o seu 31.º aniversário.

“Queremos continuar o nosso ca-
minho de afirmação como uma

das melhores autoridades reguladoras
na União Europeia, reconhecida pela
inovação e pelo desempenho na regu-
lação de medicamentos e tecnologias
de saúde”, declara, perentório, ao ór-
gão oficial do Infarmed, o presidente
da instituição, Rui Santos Ivo. E acres-
centa: “Este desejo, porém, não depen-
de apenas da vontade do Infarmed. Para
conseguir alcançar este desígnio nacio-
nal e preservar a capacidade operacio-
nal do Infarmed é indispensável um

novo estatuto e novos instrumentos de
gestão, enquadrados por uma nova lei
orgânica.”

IN – Dr. Rui Ivo, durante sua li-
derança, sobretudo desde 2019, vá-
rios são os momentos em que, quer
em termos nacionais quer fora de
fronteiras, o trabalho do Infarmed
tem sido visivelmente reconhecido.
Gostaria de referir-se, em particular,
a algum desses momentos?

RSI - Desde que exerço esta res-
ponsabilidade - partilhada por todos os

colaboradores do Infarmed que ajudam
a fazer desta casa uma organização de
excelência reconhecida dentro e fora
de Portugal -, há momentos que marca-
ram a instituição e, através dela, presti-
giaram Portugal, serviram os cidadãos
e reforçaram o papel que o Infarmed
vem desempenhando a nível europeu
e internacional. Falo, nomeadamente,
do desempenho exemplar no âmbito da
Presidência Portuguesa do Conselho
da União Europeia, no primeiro se-
mestre de 2021; e tenho bem presente
a celebração do 30.º aniversário desta
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Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed:

“Queremos continuar no caminho
das melhores autoridades
reguladoras da União Europeia”
Por Carlos Pires, coordenador/editor
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autoridade reguladora, assinalada a 17
de janeiro de 2023, evocada depois com
sucessivos eventos de grande elevação,
pertinência e atualidade, e que permi-
tem ao Infarmed afirmar-se como parte
ativa da construção do presente e futu-
ro do sistema regulamentar e de saúde.

Indiscutivelmente este período fica
marcado pela resposta à pandemia, pelo
que tal trouxe de reforço das redes de
colaboração a nível nacional, europeu
e até mundial. Ao nível nacional penso
que os portugueses reconhecem o tra-
balho do INFARMED quer pela dis-
ponibilidade das vacinas COVID 19,
ao mesmo tempo e na mesma propor-
ção que os restantes países da União
Europeia, quer pelo facto de não terem
em Portugal existido disrupções de for-
necimento de medicamentos essenciais
ao tratamento dos utentes, que infeliz-
mente, tiveram que ser internados nos
hospitais portugueses durante o perío-
do mais crítico da pandemia. O siste-
ma regulador europeu, hoje mais forte
também graças à capacidade dessa res-
posta, e o reforço da colaboração a ní-
vel mundial, seja com a OMS seja no
quadro da ICMRA (Coligação interna-
cional de autoridades reguladoras do
medicamento), são hoje novas e efeti-
vas realidades no serviço ao cidadão.

Honra-me também o reconhecimento

que tive dos meus colegas a nível eu-
ropeu, tendo tido em dois momentos
o privilégio de presidir aos grupos de
chefes de agências, primeiro, da área
regulamentar, em 2004, e agora, no
âmbito da avaliação de tecnologia de
saúde (HTA). Mas também as copre-
sidências e funções executivas em vá-
rios grupos – por exemplo, no Comité
de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) da EMA e como membro
do Grupo de Gestão das Agências do
Medicamento (HMA Management
Group) – e no novo comité de avalia-
ção de tecnologias de saúde. Não pos-
so deixar de mencionar igualmente a
nossa ligação à Ibero-América e ás
autoridades do medicamento que fa-
zem parte da rede EAMI (Rede das
Autoridades em Medicamentos dos
Países Ibero-americanos) como mem-
bros do Secretariado Permanente desde
2004, que nos tem granjeado o conhe-
cimento e reconhecimento além-Atlân-
tico, o que contribuiu para o desbravar
de algumas barreiras regulamentares.

Muitas outras atividades, e a títu-
lo de exemplo, vêm sendo desenvolvi-
das, desde a área da disponibilidade à
avaliação de tecnologias de saúde. Mas
tenho de salientar o reforço da capa-
cidade do Infarmed com a entrada de
mais 61 novos colaboradores, facto

inédito em termos de número de entra-
da de técnicos qualificados.

IN – Os 30 anos foram uma evo-
cação a que se associou, pessoal-
mente e com o seu alto patrocínio, o
Presidente da República, facto que
marcou de forma particular a simbó-
lica celebração. Que significado atri-
bui a esse gesto, por parte do mais
alto magistrado da nação?

RSI – Sim, a essa efeméride, ao re-
conhecimento público do papel do
Infarmed em Portugal e na Europa,
associaram-se desde logo, entre ou-
tros, que aqui gostaria de destacar, Sua
Excelência o Presidente da República,
quer em presença, e participando, quer
através do seu alto patrocínio, que
para a instituição tem um simbolismo
da maior importância; o Governo, re-
presentado pelo Senhor Ministro da
Saúde; a Assembleia da República, me-
diante deputados da generalidade dos
seus grupos parlamentares; entidades
públicas e privadas relacionadas com
as áreas do medicamento e produtos de
saúde; personalidades de algumas das
instituições da União Europeia mais re-
levantes na área da saúde, em particular
Sandra Gallina, diretora-geral da Saúde
da Comissão Europeia, e Emer Cooke,
diretora executiva da Agência Europeia

“Desde que exerço
esta responsabilidade -
partilhada por todos os
colaboradores do Infarmed
que ajudam a fazer desta
casa uma organização de
excelência reconhecida
dentro e fora de Portugal
-, há momentos que
marcaram a instituição e,
através dela, prestigiaram
Portugal, serviram os
cidadãos e reforçaram o
papel que o Infarmed vem
desempenhando a nível
europeu e internacional.”
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de Medicamentos (EMA), bem como a
minha colega María Lamas, da Agência
Espanhola AEMPS; ministros e secre-
tários de Estado que tutelaram a ins-
tituição, sem esquecer a presença de
diversos dirigentes que nos antecede-
ram e que ajudaram a elevar o Infarmed
ao patamar de reconhecimento e servi-
ço onde hoje se encontra.

Criado em 1993, o Infarmed surge
sete anos após a nossa entrada na agora
União Europeia e dois anos antes de ser
criada a Agência Europeia de Avaliação
de Medicamentos, hoje EMA, sem dú-
vida essencial à nossa capacitação na
área do medicamento e demais tecnolo-
gias de saúde, quer no plano nacional,
quer europeu. Ao longo das últimas três
décadas, tanto os atuais colaboradores
como os que os precederam, partici-
param em muitas iniciativas pioneiras,
nacionais e europeias, científicas e re-
gulamentares, que ainda hoje culminam
no prestígio dos nossos peritos em vá-
rias áreas do conhecimento.

Eventos evocativos da
celebração dos 30 anos

IN – Ao ter bem presente a celebra-
ção dos 30 anos do Infarmed, como
referiu, falou na sua evocação atra-
vés de sucessivos eventos da maior
importância e atualidade, realizados
ao longo de todo o ano de 2023. Dado
a importância que lhe atribui, quer
lembrar alguns deles?

RSI – As comemorações do 30.º ani-
versário foram um ponto de encontro do
tempo, onde o passado sustentou o pre-
sente sobre o qual construiremos o futu-
ro. Foram também um ponto de encontro
de pessoas, reunindo largas centenas
dos melhores e mais destacados espe-
cialistas, profissionais, investigadores e
parceiros da área farmacêutica e da saú-
de, de âmbito nacional e internacional.

De forma sucinta, começo por fa-
zer alusão ao “Fórum INCLUIR –
Envolvimento e Perspetiva da Pessoa
com Doença” –, realizado em novembro,

no qual a instituição teve a oportunida-
de de aprofundar a aproximação da in-
tervenção dos cidadãos na atividade
de regulação e, em particular, das as-
sociações de pessoas com doença e da
defesa dos consumidores. Estamos con-
victos de que a dedicação, empenho e
compromisso com que o Infarmed es-
tabeleceu formas de participação cívi-
ca em saúde constituem um exemplo
na Administração Pública. Por outro
lado, renovámos este compromisso com
o alargamento do Projeto INCLUIR a
novas áreas, como a farmacovigilân-
cia ou a gestão de disponibilidade de
medicamentos.

Na a sessão “Infarmed e Medicamentos
de Terapia Avançada: da inovação aos
doentes” tivemos oportunidade de refle-
tir sobre os desenvolvimentos que trans-
formarão a prática clínica e a prestação
de cuidados, aprendendo sobre este
mundo avançado com peritos de renome
internacional e tomando conhecimento
das promessas, dificuldades e desafios

“O Infarmed, de olhos
postos no futuro, tem
a consciência de que
os avanços técnicos,
científicos e tecnológicos,
tanto nas áreas química,
biológica, médica e
farmacêutica como nas
tecnologias de informação,
vão impulsionar uma nova
realidade na inovação
terapêutica e na regulação
das tecnologias de saúde.”
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da implementação destas abordagens te-
rapêuticas, com especial foco nas novas
necessidades e estratégias de regulação,
sem esquecer, naturalmente, as matérias
relativas ao acesso e financiamento das
terapias avançadas no sistema de saúde.

Afirmámos também o prestígio nacio-
nal com a receção e coorganização do
Simpósio Internacional da Organização
para Profissionais em Assuntos
Regulamentares (TOPRA), sob o lema
“Avançar juntos nos cuidados de saúde
globais”. Este é um dos mais importan-
tes eventos europeus para profissionais
de assuntos regulamentares e da saú-
de, tendo constituído uma oportunidade
fundamental para apresentar as melho-
res práticas de regulação de medica-
mentos de uso humano e de dispositivos
médicos a centenas de profissionais de
múltiplos países.

IN – A conferência sobre “Utilização
de Dados em Saúde” mereceu igual-
mente grande relevo no âmbito da
evocação.

RSI – Sem dúvida. Nessa conferência,

realizada na Nova School of Business
and Economics, em Carcavelos, debate-
mos as oportunidades e os desafios de-
correntes da utilização de big data e de
soluções digitais nas atividades de re-
gulação e avaliação de tecnologias de
saúde, bem como na prestação de cuida-
dos de saúde. Reconhecendo que esta-
mos perante uma evolução vertiginosa,
foi importante analisar necessidades de
políticas e medidas dirigidas aos pon-
tos críticos desta transformação, nomea-
damente em matérias de acessibilidade,
proteção, interoperabilidade e literacia
digital.

Reforçando a importância da colabo-
ração e das parcerias, promovemos em
Évora o Fórum dos Reguladores, duran-
te o qual, com os nossos parceiros com
responsabilidades na área da regulação,
partilhámos a reflexão sobre os desafios
do futuro e reafirmámos a importân-
cia de preservar e fomentar a intercola-
boração em prol da defesa do interesse
público.

No mesmo contexto, assinalámos
igualmente os 30 anos do Sistema

Nacional de Farmacovigilância, ali-
cerçado nas Unidades Regionais de
Farmacovigilância, envolvendo uni-
versidades e unidades de saúde. Nesta
circunstância reunimos os melhores es-
pecialistas para lançar perspetivas sobre
os desafios e necessidades do futuro da
Farmacovigilância, e reforçámos o com-
promisso de maior envolvimento dos ci-
dadãos, dos profissionais de saúde e das
pessoas que vivem com doença, como
elos fundamentais para um uso seguro e
racional de medicamentos e dispositivos
médicos. Ficou então estabelecido que o
Infarmed organizará anualmente o “Dia
da Farmacovigilância”, que acontecerá
este ano no mês de junho.

Entre outras iniciativas, destaco ain-
da os dois Fóruns da Comissão Nacional
de Farmácia e Terapêutica, reforçando o
papel desta Comissão enquanto elo de li-
gação privilegiado entre o Infarmed e o
SNS.

A importância de uma
estratégia comum

IN – Apontou o “desempenho

“Tal como no início deste
século foi preciso adequar
a estrutura orgânica, as
condições e os recursos
tecnológicos e financeiros
à estratégia na altura
desenhada para atingirmos
os objetivos nacionais e
europeus, é chegada a hora
de atualizar o modelo de
governação do Infarmed
para podermos responder
aos desafios tecnológicos e
científicos que já estamos
a viver.”
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exemplar” do Infarmed no âmbi-
to da última Presidência Portuguesa
do Conselho da União Europeia, as-
sumida em plena pandemia, com os
complexos desafios que tiveram de se
enfrentar. Nesse âmbito, qual a im-
portância de uma estratégia comum,
quer a nível da União Europeia, quer
internamente, no âmbito do envol-
vimento das diversas organizações de
saúde?

RSI – A importância foi enorme, e
essa estratégia comum, em rede, mos-
trou-se – e pelos ensinamentos que
trouxe vai continuar a mostrar-se –
comprovadamente decisiva. De fac-
to, em matéria da política europeia na
área da saúde assumimos a Presidência
Portuguesa num contexto dificilmente
repetível. Sublinhe-se neste domínio,
pelo seu sucesso, e nomeadamen-
te, a aprovação do novo Regulamento
Europeu de Avaliação de Tecnologias
de Saúde, o reforço do mandato
Agência Europeia de Medicamentos, a
resposta a situações de emergência e a

consolidação das propostas, tendo em
vista a Estratégia Farmacêutica para a
Europa e a visão da «União Europeia
da Saúde», traçando um caminho para
um novo quadro regulamentar europeu
focado no futuro, com total envolvi-
mento de Sandra Gallina, diretora-ge-
ral da Saúde da Comissão Europeia.

A estratégia comum no combate à
pandemia foi decisiva, em particular o
trabalho que a Comissão Europeia de-
senvolveu com os Estados-membros,
seja na Estratégia Europeia de
Vacinação e no acesso às vacinas para
a Covid-19, seja nas ações tendentes
ao desenvolvimento de uma verdadei-
ra União Europeia da Saúde. Na mesma
estratégia esteve também permanente-
mente envolvida a Agência Europeia
de Medicamentos, dirigida por Emer
Cooke, a quem nunca é tarde, por um
lado, agradecer o apoio e disponibili-
dade constantes que sempre demons-
trou a Portugal e, por outro, reconhecer
o labor diário e a colaboração perma-
nente com todas as agências nacionais.

Um exemplo notável de dedicação e
cooperação! E outro exemplo, que é
igualmente justo não esquecer, é a so-
lidariedade praticada entre a Espanha e
Portugal a nível das duas agências de
medicamentos. É bom recordar, com
a minha colega María Lamas, congé-
nere da Agência Espanhola, que a li-
gação próxima (e cúmplice) e a forte
colaboração de ambas as Autoridades
permitiram uma participação europeia
relevante e a resposta a problemas ope-
racionais, como a disponibilidade de
medicamentos e a aquisição conjunta
de vacinas.

Os benefícios de
se trabalhar em rede

IN – E a nível nacional, qual a rele-
vância de trabalhar em rede para res-
ponder aos desafios futuros?

RSI – Internamente, a intensa e estrei-
tíssima colaboração entre as diversas ins-
tituições nacionais foi fundamental. No
Ministério da Saúde, além do Infarmed,
a DGS, o INSA, a ACSS, os SPMS, o

“Precisamos de um
estatuto com mais
autonomia, mas, ao
mesmo tempo, com mais
responsabilidade, um novo
estatuto essencial para
os nossos colaboradores
e para o novo futuro que
estamos a construir.”
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INEM, o SICAD (agora ICAD), as ARS e
Unidades de Saúde; noutros Ministérios,
o Laboratório Nacional do Medicamento,
a Autoridade Tributária e Aduaneira,
a ASAE, a DGC, a DGAV, DGAE e a
AICEP, bem como a Entidade Reguladora
da Saúde e a Autoridade da Concorrência.

Tal colaboração constitui, de facto, uma
força coletiva essencial à resposta nacio-
nal aos já conhecidos e novos desafios
de um Mundo que está em permanente e
acelerada transformação, e do qual a pan-
demia é reflexo. A este propósito diria
mesmo que esta articulação tem sido “na-
tural”, e desse modo eficiente, porque se
alicerça num historial de cooperação ins-
titucional de que o Infarmed se orgulha
desde a sua criação, sendo frequentemen-
te parceiro, promotor e muitas vezes líder.

IN – Olhemos para o futuro, um fu-
turo rápido e global, de novos campos
de conhecimento e vários desafios para
a ciência e atividade regulamentar. De
que forma a Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saúde tem

acompanhado esta realidade?
RSI – O Infarmed, de olhos postos no

futuro, tem a consciência de que os avan-
ços técnicos, científicos e tecnológicos,
tanto nas áreas química, biológica, mé-
dica e farmacêutica como nas tecnolo-
gias de informação, vão impulsionar uma
nova realidade na inovação terapêutica e
na regulação das tecnologias de saúde.

Grandes desafios
e projetos do futuro

IN – Quer mencionar alguns desafios
neste contexto?

RSI - Entre muitos outros, posso desta-
car, por exemplo, a inteligência artificial
e a utilização dos dados de vida real, que
constituem desafios nos quais, para além
de estar atento, o Infarmed está presente,
tal como no projeto europeu Real4Reg e
UNICOM.

O aparecimento de novas realidades na
terapêutica e diagnóstico, com os avanços
da terapia génica, significa, sem dúvida,
mais exigência na avaliação, vigilância e
monitorização das tecnologias de saúde.

Temos de estar preparados, porque os
próximos tempos são inevitavelmente de
mudança. É a legislação da avaliação de
tecnologias de saúde, que tem o seu novo
quadro regulamentar europeu a aplicar-se
plenamente em 2025; são os regulamen-
tos dos dispositivos médicos, que alte-
rarão todo o quadro existente até 2030;
é o novo Portal de Ensaios Clínicos,
com a criação de uma porta única euro-
peia obrigatória desde 1 de fevereiro; é
o novo Espaço Europeu de Dados em
Saúde e todo o futuro que abre; é a maior
mudança estrutural na legislação farma-
cêutica, já apresentada pela Comissão
Europeia. Posso afirmar que o Infarmed
está na vanguarda da sua definição, as-
sumindo, inclusive, a liderança de algu-
mas estruturas europeias relevantes nesta
transformação.

Além disso, é preciso encarar também
todas as mudanças a nível nacional no
nosso sistema de saúde, e em particular
no SNS, bem como na esfera do tecido
industrial e das estruturas de investiga-
ção, universidades, e unidades de saúde.

“(…) não podemos protelar
mais a atualização do
modelo de regulação
e de governação do
Infarmed com um novo
regime jurídico e estatuto,
desenvolvendo a sua atual
condição de instituto
público de regime especial,
para podermos responder
aos desafios estruturais do
sistema farmacêutico e de
saúde.”
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A hora de atualizar
o modelo de governação

IN – O Infarmed está a dirigir-se
para o futuro e, como tem alertado,
precisa dos instrumentos adequados
para fazer esse caminho. Um caminho
que exige capacidade de resposta a ní-
vel do nosso país e também no quadro
da rede europeia de autoridades do me-
dicamento. Quer referir-se a esta sua
preocupação?

RSI - Tal como no início deste século
foi preciso adequar a estrutura orgânica,
as condições e os recursos tecnológicos e
financeiros à estratégia na altura desenha-
da para atingirmos os objetivos nacionais
e europeus, é chegada a hora de atuali-
zar o modelo de governação do Infarmed
para podermos responder aos desafios
tecnológicos e científicos que já estamos
a viver. É por isso urgente promover um
quadro que permita a melhor retenção dos
profissionais e o reforço das equipas atra-
vés de soluções que permitam superar os
desafios que se colocam ao Infarmed em
matéria de recursos humanos, garantin-
do a criação de condições de atratividade

que reduzam o impacto da concorrência
no recrutamento pelos setores regulados.
A nossa resposta não se compadece com
processos que requerem autorizações em
cadeia, demoradas e desajustadas das ne-
cessidades e dos tempos de resposta.

O Infarmed dispõe dos meios e assu-
me a responsabilidade total da sua ges-
tão. Precisa dos instrumentos para poder
dispor dos recursos de que necessita e de
os gerir de forma a responder às diferen-
tes necessidades - a nível técnico, científi-
co, da avaliação do custo-efetividade das
tecnologias e das suas condições de finan-
ciamento, da monitorização das suas con-
dições de utilização, da sustentabilidade
do Serviço Nacional de Saúde.

Estamos de olhos postos no futuro.
Beneficiamos da experiência e maturida-
de de três décadas de vida, que queremos
traduzir num novo estatuto, um estatuto
reforçado para o Infarmed enquanto re-
gulador em todas as suas áreas de com-
petência. O Infarmed está comprometido
em criar soluções para poder acompa-
nhar a evolução dos novos campos do co-
nhecimento e para reforçar o prestígio de
Portugal nacional e internacionalmente.

Precisamos de um estatuto com mais
autonomia, mas, ao mesmo tempo, com
mais responsabilidade, um novo estatu-
to essencial para os nossos colaborado-
res e para o novo futuro que estamos a
construir.

IN – Em consonância com as preo-
cupações do presidente do Infarmed,
o Presidente da República, intervindo,
em janeiro de 2023, na celebração do
30.º aniversário do Infarmed, afirmou:
“Temos a obrigação de criar condições
para que as pessoas possam continuar
a desenvolver aqui as suas carreiras e
a trazer cada vez mais prestígio para
Portugal”. O dr. Rui Santos Ivo sente
que a tutela do Infarmed tem acolhido
esse seu desejo, de dotar a instituição de
um estatuto adequado?

RSI – Sem dúvida, e aproveito para ex-
pressar aqui o nosso reconhecimento ao
governo e ao anterior ministro da Saúde
pela sensibilidade e empenho em relação
a estas matérias, cujos trabalhos, não foi
possível concluir no presente ciclo políti-
co. Sublinho, contudo, que não podemos
protelar mais a atualização do modelo de

“Foi com estes desígnios
no horizonte (continuação
do nosso caminho de
afirmação como uma das
melhores autoridades
reguladoras na União
Europeia e preservação da
capacidade operacional
do Infarmed através da
reforma da instituição)
que elaborámos o nosso
plano estratégico para o
triénio 2024-2026, onde
propomos quatro eixos de
intervenção - as Pessoas, a
Organização, a Regulação e
a Sociedade”
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regulação e de governação do Infarmed
com um novo regime jurídico e estatu-
to, desenvolvendo a sua atual condição de
instituto público de regime especial, para
podermos responder aos desafios estrutu-
rais do sistema farmacêutico e de saúde.
Este será um tema da maior importância e
criticidade que deverá merecer a atenção
e ação de todos os responsáveis políticos,
preservando a capacidade e a necessidade
de excelência das respostas do Infarmed,
sempre em favor dos cidadãos, da saúde e
do país. Para nós é a prioridade cimeira e
contamos que a sua concretização se efe-
tive tão breve quanto possível com o pró-
ximo governo.

Das boas notícias
da organização…

IN – Há, no entanto, boas notícias,
para compensar a dificuldade em reter
os quadros da instituição, aliciados por
vencimentos bem mais convidativos pra-
ticados por outras organizações…

RSI – Felizmente, é verdade. Ao todo,
de agosto de 2023 a março deste ano o
Infarmed passa a contar com mais 61 co-
laboradores, com contratos assinados no
seguimento da realização dos respetivos
concursos externos. Desde 2012 que não
tínhamos autorização para abrir o recru-
tamento a candidatos sem relação jurídi-
ca de emprego público. Os primeiros 15
entraram em agosto e os outros 46 já este
ano. Foi o resultado de um intenso traba-
lho entre o conselho diretivo do Infarmed
e o Ministério da Saúde e, deste, por seu
lado, junto da Administração Pública e
das Finanças. Os novos colaboradores re-
presentam 15 por cento do quadro de co-
laboradores da instituição, tendo sido
reforçadas desta forma as diversas áreas e
atividades de primeira linha do Infarmed.

IN – Outra notícia agradável relacio-
na-se com o facto de o dr. Rui Santos
Ivo, farmacêutico, acabar de ser home-
nageado pelo Conselho do Colégio de
Especialidade em Farmácia Hospitalar
da Ordem dos Farmacêuticos com o
“Prémio Pegadas 2024”, entregue na
abertura das XVI Jornadas de Farmácia
Hospitalar. Que significado atribuiu a
essa distinção, no fundo o reconhecimen-
to da pegada que foi deixando ao longo
da sua carreira, iniciada como farma-
cêutico hospitalar?

RSI – Sinceramente não posso deixar de
me sentir grato e honrado por tão genuí-
na homenagem-surpresa que o Conselho
do Colégio de Especialidade em Farmácia

Hospitalar da Ordem dos Farmacêuticos
teve a lembrança de me prestar, e tanto
me sensibilizou. Sensibilizou-me sobre-
tudo, confesso, pela circunstância de me
ter sido atribuída pelos colegas da minha
raiz profissional, a Farmácia Hospitalar. A
agradeço especialmente aos colegas João
Ribeiro, presidente do Colégio, e Sandra
Isabel Queimado, membro do Colégio,
pela amabilidade de me entregar a distin-
ção. Foi como farmacêutico hospitalar,
em 1988, que comecei o meu percurso no
Hospital Egas Moniz - hoje parte da novel
ULS Lisboa Ocidental -, e é como farma-
cêutico hospitalar, a minha base e matriz,
que eu realmente me sinto. Por este moti-
vo a homenagem, atribuída pelos farma-
cêuticos e farmacêuticos hospitalares, os
meus pares, reveste-se para mim de enor-
me simbolismo e importância. O principal
ativo do meu percurso profissional foram,
indubitavelmente, todas as vivências e ex-
periências que me permitiram alcançar uma
visão global da atividade farmacêutica, da
área regulamentar e do ecossistema da saú-
de. Nada seria possível, ou teria significa-
do, sem o inestimável e sempre presente
apoio de tantos amigos e colegas ao longo
dos nossos mais de 35 anos de carreira pro-
fissional, que agora reencontrei. Não po-
dendo referenciar todos, permitam-me um
agradecimento especial à Dr.ª Paula Dias
Almeida, minha diretora no Egas Moniz
e cuja serenidade, postura de confiança e
firmeza me marcaram, e ao Doutor José
Aranda da Silva, por acreditar e pela sua vi-
são estratégica, e por me ter desafiado para
o mundo da regulação que nunca mais dei-
xei e o ter acompanhado no início da vida
do Infarmed. Recordo, com saudade, duas
outras figuras que me marcaram e a quem
muito devo, o Prof Aluísio Marques Leal.
Cada uma no seu âmbito da Farmácia e da
Universidade, unidos por características co-
muns: visão, firmeza e trabalho incansável.

… a uma das melhores
autoridades na UE

IN – Das boas notícias aos desejos.
Que ambição, que principal desejo, tem
a equipa que lidera para o futuro?

RSI – Não tenho dúvidas em respon-
der: queremos continuar o nosso caminho
de afirmação como uma das melhores au-
toridades reguladoras na União Europeia,
reconhecida pela inovação e pelo desempe-
nho na regulação de medicamentos e tec-
nologias de saúde. Sobretudo procurando
servir e responder cada vez melhor aos an-
seios dos cidadãos e da sociedade, prosse-
guido um modelo novo de proximidade e

resposta em concreto – a regulação destes
tempos existe para dar respostas e esse é o
nosso compromisso.

Claro, como disse, seremos mais capa-
zes de o alcançar, se a par da nossa vonta-
de for concretizado este desígnio nacional
e preservar a capacidade operacional do
Infarmed através da reforma da instituição.

Foi com estes desígnios no horizonte
que elaborámos o nosso plano estratégico
para o triénio 2024-2026, onde propomos
quatro eixos de intervenção, as Pessoas, a
Organização, a Regulação e a Sociedade.
Para cada um destes eixos foram estabele-
cidas várias linhas de ação que têm como
propósito reforçar o Infarmed nas suas
áreas de atribuição.

Entre os projetos específicos queremos
desenvolver um centro de colaboração com
as universidades nas áreas dos novos de-
senvolvimentos científicos, da ciência dos
dados em saúde, da transformação digital e
da inteligência artificial.

Pretendemos, também, trabalhar no re-
forço dos nossos sistemas de informação
para abranger as áreas da monitorização da
disponibilidade dos medicamentos no mer-
cado, o combate à fraude e ao desperdício,
e a promoção da adequada utilização dos
medicamentos.

Na área dos dispositivos médicos iremos
reforçar o sistema de monitorização da sua
utilização e, como os novos recursos, avan-
çar para a avaliação de tecnologias priori-
tárias, incluindo as aplicações tecnológicas
e em articulação com o novo regulamen-
to europeu de avaliação de tecnologias de
saúde.

Também em consonância com a imple-
mentação do Regulamento Europeu de
Avaliação de Tecnologias de Saúde partir
de 2025, nas áreas da oncologia e das te-
rapias avançadas, pretendemos revisitar o
SiNATS reforçando a atuação na avaliação
da inovação de custos muito elevados e nos
modelos de partilha de risco e de monitori-
zação da efetividade.

Na área da supervisão e fiscalização
de mercado de medicamentos, dispositi-
vos médicos e cosméticos iremos, com o
alargamento das equipas, desenvolver di-
mensões alargadas para intervenção no
terreno junto de todos os agentes, mas
também reforçar os sistemas de intelli-
gence por recurso à informação disponí-
vel no Infarmed. Em termos mais globais,
iremos reforçar a nossa política de comu-
nicação e envolvimento de todos os nos-
sos públicos e manter o maior empenho
para sermos um parceiro liderante a nível
europeu e internacional.



16 retranca20 balanços

Apedido do conselho direti-
vo da Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Saúde, pre-
sidentes de quatro dos seus órgãos con-
sultivos – Comissão da Farmacopeia
Portuguesa (CFP), Comissão de
Avaliação de Medicamentos (CAM),
Comissão de Avaliação de Tecnologias
de Saúde (CATS) e Comissão Nacional
de Farmácia e Terapêutica (CNFT) – re-
gistam os passos mais marcantes que le-
varam à criação das comissões por que
foram ou são responsáveis, apontam no-
vos caminhos, confessam preocupações
e falam do que foi feito ao longo dos
respetivos mandatos. Referimo-nos aos
Professores Sousa Lobo (CFP), Vasco
Maria (CAM), José Vinhas (CATS) e
Paulo Paiva (CNFT):
Sousa Lobo, que dirigiu a última reu-
nião da CFP em 12 de dezembro, foi pre-
sidente de 2013 a 2023 e, antes, durante
vinte anos, entre 1992 e final de 2012,

História e desempenho

Presidentes de órgãos
consultivos prestam contas
dos seus mandatos

já estivera intimamente ligado à CFP
como vice-presidente; enquanto presi-
dente, a Comissão aprovou cerca de 400
monografias/textos;
Vasco Maria, antigo presidente da
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saúde, primeiro em 2002, de-
pois de 2005 a 2010, que liderou a CAM
de 2010 a 2024, na qual foi perito na área
clínica durante 28 anos; foi durante a sua
vigência que, nas suas palavras, se pro-
curou dotar a Comissão com instrumen-
tos e competências para desempenhar as
suas funções com independência, quali-
dade e rigor, promovendo uma maior efi-
ciência na gestão dos recursos avaliativos
disponíveis”;
José Vinhas, que preside à CATS des-

de 31 de maio de 2016, órgão consulti-
vo do Infarmed que sob a sua liderança
já avaliou, como refere, 684 pedidos de
financiamento público, tendo elaborado
pareceres favoráveis em cerca de 75 por

cento dos pedidos;
Paulo Paiva, que assume a responsabili-

dade de dirigir a CNFT desde 16 de se-
tembro de 2022, para quem, como diz,
“o acesso aos medicamentos no SNS
deve ter regras claras que garantam a
equidade entre as suas diversas institui-
ções”, e para quem, no Sistema Nacional
de Saúde misto, com serviços públicos,
convencionados ou privados, “o SNS é
a joia da coroa”, prestando “a maior fa-
tia de cuidados de saúde à população; so-
bretudo aos mais carenciados, e quase
exclusivo nas patologias de elevado en-
cargo, como as doenças raras e a doença
oncológica”.
É esse registo, através de artigos assina-
dos pelos responsáveis que presidiram ou
ainda presidem aos órgãos consultivos do
Infarmed referidos, que o boletim oficial
das Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saúde, “Infarmed Notícias”,
seguidamente apresenta.

Fo
to

: A
rq

ui
vo

/In
fa

rm
ed

 N
ot

íc
ia

s

Por Carlos Pires, coordenador/editor
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Em abril de 1974, a qualidade dos
medicamentos comercializados em

Portugal regia-se pela Farmacopeia
Portuguesa IV (1946) e pelo respetivo
Suplemento (1961). Correspondendo a
um modelo muito utilizado na altura, a
farmacopeia incluía os requisitos de qua-
lidade das matérias-primas utilizadas na
preparação de medicamentos e das pre-
parações farmacêuticas consideradas

Comissão da Farmacopeia Portuguesa:
um testemunho
Por Sousa Lobo
Presidente da CFP de 2013 a 2023

mais relevantes. Nestas monografias de
produto acabado incluía-se a composi-
ção quali-quantitativa do medicamen-
to, o respetivo modo de preparação, as
especificações mais importantes e al-
gumas recomendações respeitantes às
condições de conservação. Assim, a far-
macopeia apresentava uma forte compo-
nente de “formulário” que, além de ser
útil para a indústria farmacêutica, era
também um auxiliar fundamental para as
farmácias comunitárias e para os servi-
ços farmacêuticos hospitalares.

Em 1989 Portugal assinou, no âmbi-
to do Conselho da Europa, a Convenção
Relativa à Elaboração de uma
Farmacopeia Europeia, tendo, a partir da
adesão, sido publicadas as Farmacopeias
Portuguesas V a 9. Assim, a partir de fi-
nais de 1992, Portugal passou a aceitar a

Farmacopeia Europeia (FE) como texto
regulador da qualidade dos medicamen-
tos comercializados em Portugal. Ora a
FE era, fundamentalmente, uma com-
pilação de monografias das substâncias
ativas e dos excipientes utilizados no fa-
brico dos medicamentos comercializados
nos países que tinham aderido ao referido
Protocolo, não incluindo qualquer mono-
grafia específica de produto acabado.

Para colmatar o desaparecimento da
componente “formulário” da farmaco-
peia vigente em Portugal e para a tornar
mais útil aos farmacêuticos comunitários
e hospitalares, o Professor Doutor Ramos
Morgado, então presidente da CFP,
convidou o Professor Doutor Aluísio
Marques Leal para liderar um grupo de
profissionais que elaborou cerca de 50
monografias de produto acabado.

A Farmacopeia Portuguesa,
a Farmacopeia Europeia
e a Direção Europeia
da Qualidade dos
Medicamentos

O presidente da Comissão da Farmacopeia Portuguesa, Sousa Lobo, na última reunião em que exerceu a presidência, realizada em 12
de dezembro, na qual fez o balanço da atividade desenvolvida ao longo dos seus dez anos de mandato (2013 a 2023).
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Entretanto, em 1996 foi criada a
Direção Europeia da Qualidade dos
Medicamentos (EDQM), constituída, na
altura, pela Comissão da Farmacopeia
Europeia e pela Rede de Laboratórios
Oficiais de Controlo de Medicamentos
(OMCL).

A situação atual
Na sequência da assinatura da

Convenção Relativa à Elaboração de
uma Farmacopeia Europeia, a FE era a
farmacopeia oficial em Portugal, pas-
sando a CFP a elaborar a Farmacopeia
Portuguesa, constituída, essencialmen-
te, pela tradução/adaptação das mono-
grafias e dos textos da Farmacopeia
Europeia e pelas monografias de produ-
to acabado elaborados pelo grupo referi-
do anteriormente.

A Comissão é teoricamente constituída
por 26 membros, sendo 16 vogais e 6 peri-
tos. Além destes, 4 vogais ocupam o lugar
por inerência. Neste momento, os mem-
bros da CFP são 23. Os vogais distribuem-
-se nos seguintes 6 grupos: Tecnologia
Farmacêutica, Química Farmacêutica,
Plantas Medicinais, Produtos Biológicos,

Métodos Físico-Químicos de Análise
e Farmacoperapia, Farmacocinética e
Preparações Radiofarmacêuticas.

Durante este período de cerca de 10
anos, a Comissão aprovou cerca de 400
monografias/textos. Cada monografia é
traduzida por um membro e revista por
outro; por deliberação da CFP numa das
suas reuniões iniciais, todas as monogra-
fias são aprovadas em plenário.

Entretanto, a FE adquiriu um papel de
relevo na definição da política europeia
de regulamentação dos medicamentos e
a individualidade das farmacopeias na-
cionais dos países europeus começou a
esbater-se.

Nestas circunstâncias, a participação
da CFP na elaboração das monografias
da Farmacopeia Europeia e no trabalho
de outros grupos existentes na EDQM
(como, por exemplo, o Standard Terms
Working Party) tem vindo a ser cada vez
mais relevante.

Nos últimos 10 anos os peritos por-
tugueses têm participado na elaboração
de inúmeros textos e monografias para
a FE e são atualmente 12 os peritos que
colaboram em 17 grupos, em matérias

de química orgânica, vacinas, antibió-
ticos ou de tecnologia farmacêutica.
Outra área também em foco é a da tradu-
ção/adaptação das designações oficiais
para português, quer se trate de formas

“Em 1989 Portugal assinou,
no âmbito do Conselho da
Europa, a Convenção Relativa
à Elaboração de uma
Farmacopeia Europeia, tendo,
a partir da adesão, sido
publicadas as Farmacopeias
Portuguesas V a 9. Assim,
a partir de finais de 1992,
Portugal passou a aceitar a
Farmacopeia Europeia (FE)
como texto regulador da
qualidade dos medicamentos
comercializados em Portugal.”

Grupo dos participantes na última reunião em que o Prof. Doutor Sousa Lobo dirigiu a Comissão da Farmacopeia Portuguesa, em 12 de dezembro, entre os quais podem ver-se, em primeiro pla
no, nomeadamente (da direita para a esquerda), o presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo; o então ainda presidente da Comissão; Erica Viegas, do conselho diretivo do Infarmed, e Maria João
Portela, vice-presidente da CFP e responsável pela Direção de Comprovação da Qualidade, do Infarmed.
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Momento em que decorria a última reunião da Comissão da Farmacopeia Portuguesa, podendo ver-se, ao topo (da direita para a es-
querda), Erica Viegas, do conselho diretivo do Infarmed; Maria João Portela, vice-presidente da CFP; Rui Santos Ivo, presidente do
Infarmed; Sousa Lobo, António Alfaia e Carlos Manuel Afonso, respetivamente presidente, secretário e vice-presidente da CFP.

farmacêuticas, vias de administração, re-
cipientes e dispositivos de fecho, entre
outras.

Na parte final deste brevíssimo teste-
munho, refiro todos os colegas que in-
tegraram as Comissões da Farmacopeia
Portuguesa às quais pertenci. Destaco,
em primeiro lugar, os três presiden-
tes (Professor Doutor Barros Polónia,
Professor Doutor Nogueira Prista e
Professor Doutor Rui Morgado). Saliento
ainda o Dr. Damas Mora, que partilhou
comigo a vice-presidência do Professor
Rui Morgado. Sem os conhecimentos e a
capacidade de organização que o carac-
terizam, não teria sido possível publicar
a Farmacopeia Portuguesa 9.

Agradeço à Dra. Maria João Portela e
ao Professor Doutor Carlos Afonso, vi-
ce-presidentes, e também ao Professor
Doutor António Alfaia, secretário da
CFP, pelo excelente trabalho, pela co-
laboração e pelo apoio nas boas e nas
más alturas.

O meu agradecimento é extensivo a
todos os vogais e peritos que integra-
ram a Comissão a que presidi. Uma
menção especial à Dra. Helena Ferreira,
do grupo de Plantas Medicinais, que
se reformou há cerca de 3 anos, e tam-
bém à Professora Doutora Margarida
Caramona, que se jubilou praticamen-
te na mesma altura que eu e que deixa

também agora a Comissão.
Fizemos cerca de 90 reuniões de

Direção e 90 plenárias, trabalhámos in-
tensamente, muitas vezes concordando,
por vezes discordando. Mas foram reu-
niões muito úteis, em que conseguimos
atingir os nossos objetivos, bem-dis-
postas e que denotaram um excelente
companheirismo.

Bem hajam todos por terem contribuí-
do para o gosto que tive em desempe-
nhar este cargo.

“Durante este período de
cerca de 10 anos, a Comissão
da Farmacopeia Portuguesa
aprovou cerca de 400
monografias/textos. Cada
monografia é traduzida por
um membro e revista por
outro; por deliberação da
Comissão numa das suas
reuniões iniciais, todas as
monografias são aprovadas
em plenário.”Grupo dos participantes na última reunião em que o Prof. Doutor Sousa Lobo dirigiu a Comissão da Farmacopeia Portuguesa, em 12 de dezembro, entre os quais podem ver-se, em primeiro pla-

no, nomeadamente (da direita para a esquerda), o presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo; o então ainda presidente da Comissão; Erica Viegas, do conselho diretivo do Infarmed, e Maria João
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AComissão de Avaliação de
Medicamentos (CAM) é um órgão

consultivo do INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Saúde, I. P., à qual compete, gene-
ricamente, emitir pareceres em maté-
rias relacionadas com medicamentos,
designadamente nos domínios dos en-
saios clínicos e da avaliação da quali-
dade, eficácia e segurança, bem como
sobre quaisquer outros assuntos de ca-
rácter técnico-científico, que lhe sejam
submetidos pelo Conselho Diretivo do
Infarmed.

A CAM funciona sob a direção de um
presidente, coadjuvado por dois vice-
-presidentes, designados pelo Conselho
Diretivo do Infarmed, de entre os seus
membros. O mandato dos membros
da Direção é de três anos, renovável.
Atualmente a CAM está organizada
em três Subcomissões (Subcomissão
de Eficácia e Segurança, Subcomissão

Comissão de Avaliação de Medicamentos

Um trajeto com história,
uma história de sucesso
Por Vasco Maria
Presidente da CAM de 2010 a 2024

de Qualidade e Subcomissão de
Farmacocinética e Biogalénica) e em dois
Grupos de Trabalho (GT de Atribuição
da Classificação de Medicamento
Não Sujeito a Receita Médica e GT
de Atribuição da Classificação de
Medicamento Sujeito a Receita Médica
Restrita).

A CAM funciona em reuniões plená-
rias, delibera por maioria simples de vo-
tos dos membros presentes e rege-se por
um Regulamento Interno, cuja versão
atual foi aprovada em 2010. Os membros
da CAM não podem ter interesses, finan-
ceiros ou outros, em qualquer entidade
sujeita às atribuições do Infarmed, e que
sejam suscetíveis de afetar a sua impar-
cialidade e independência. Essa condi-
ção é impedimento para estes membros
poderem participar na discussão e vota-
ção de qualquer assunto relativamente
ao qual possa existir qualquer conflito de
interesse direto ou indireto. Os membros

da Comissão devem manter no Infarmed
um registo de interesses sob a forma de
declaração, de acordo com um mode-
lo próprio, atualizado anualmente ou
sempre que se justifique, disponível na
página da Internet do Infarmed (www.in-
farmed.pt).

A Direção da CAM, bem como os di-
retores de três Direções do Infarmed re-
levantes para as atividades de avaliação
integram a Comissão Coordenadora de
Avaliação Técnico Científica (CCATC),
que se reúne semanalmente. Nestas reu-
niões faz-se a coordenação das ativida-
des de gestão técnica e administrativa, a
cargo dos serviços do Infarmed, e das ati-
vidades de avaliação científica, a cargo
da CAM, relevantes para o processo de
avaliação.

A CAM dispõe atualmente de cerca
de oitenta membros, dos quais a grande
maioria tem funções de avaliação técni-
co-científica, tendo os restantes, funções

Da esquerda para a direita: Manuel Caneira, vice-presidente da CAM; Carlos Alves, vice-presidente do Infarmed; Vasco Maria, presi-
dente da CAM; Rui Santos Ivo e Erica Viegas, respetivamente presidente e vogal do conselho diretivo do Infarmed; Domingos Ferreira,
vice-presidente da CAM.
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representativas. Os representantes insti-
tucionais são designados por associações
da indústria farmacêutica (APIFARMA
e APOGEN), por ordens profissio-
nais (Ordem dos Médicos e Ordem dos
Farmacêuticos) e pela Direção-Geral do
Consumidor. Os membros com função
de representação institucional partici-
pam nas discussões plenárias bem como
nas votações.

Os membros com funções de avalia-
ção são peritos das áreas da Medicina,
Farmácia, Biologia e Bioestatística, com
ligação a Instituições Universitárias e a
Serviços Hospitalares de diversas espe-
cialidades, bem como a instituições de
Cuidados de Saúde Primários.

A CAM tem intervenção avaliativa
em diferentes procedimentos, incluindo
pedidos de Autorização de Introdução
no mercado (AIM), Alteração de AIM,
Renovação de AIM, bem como na ava-
liação de protocolos de Ensaios Clínicos
e na avaliação de Medidas de Segurança
pós-AIM.

A avaliação técnico-científica está fo-
cada em cinco grandes áreas: i) avaliação
da Qualidade farmacêutica; ii) avaliação
clínica de Eficácia e Segurança; iii) ava-
liação de Farmacocinética; iv) avaliação
de segurança não clínica (Toxicológica);
v) avaliação Ecotoxicológica. Estas cin-
co componentes fazem parte integrante
do Relatório de Avaliação que é circula-
do por todos os EM envolvidos no pro-
cesso de avaliação de um pedido de
Autorização de Introdução no Mercado
a nível europeu.

A atividade de avaliação da CAM
está perfeitamente integrada no Sistema
Europeu de Avaliação e Supervisão de
Medicamentos, que inclui as Agências
do Medicamento dos diferentes Estados
Membros da UE e a Agência Europeia
do Medicamento (EMA).

Diversos membros da CAM par-
ticipam como peritos nos Comités
Científicos e nos diferentes Grupos de
Trabalho da EMA.

O Infarmed, através da avaliação rea-
lizada pelos peritos da CAM, detém
desde há alguns anos uma posição de re-
levo no Sistema Europeu de Avaliação
de Medicamentos. De facto, Portugal
é um dos EM da UE a que a Indústria
Farmacêutica mais vezes recorre para
avaliação dos seus dossiers de pedidos
de AIM para entrada no espaço europeu.
Essa posição cimeira deve-se, em grande
parte, à qualidade do trabalho de avalia-
ção realizado pelos peritos da CAM.

A CAM, na sua configuração atual,
foi instituída pela Portaria 1028/2004
de 9 de agosto. No entanto, a CAM é
a herdeira direta da Comissão Técnica
de Medicamentos (CTM) que por sua
vez derivou da Comissão Técnica dos
Novos Medicamentos (CTNM), cria-
da pelo Decreto nº 41448 de 18 de de-
zembro de 1957. Com mais de 65 anos
de existência, a Comissão de Avaliação
de Medicamentos criada em Portugal
foi pioneira na Europa, tendo resulta-
do da decisão de passar a avaliar a se-
gurança dos novos medicamentos antes
da sua entrada no mercado.  Para esta

decisão poderá ter contribuído o aci-
dente da lipocina ocorrido em 1955 no
Fundão, do qual resultaram alguns casos
fatais em crianças expostas àquele novo
medicamento.

Ao longo dos anos, a CTNM e as
subsequentes CTM (a partir de 1991) e
CAM (a partir de 2004) foram adquirin-
do novas competências e novas capaci-
dades avaliativas, à medida que a área de
investigação e desenvolvimento de no-
vos medicamentos se foi tornando mais
complexa e mais abrangente. Com a en-
trada de Portugal na CEE, novos e im-
portantes desafios se colocaram, desde
logo, decorrentes da transposição para a
legislação nacional das Diretivas euro-
peias, bem como da necessidade de uma
participação ativa e relevante no Sistema
Europeu de Avaliação e Supervisão de

Momento em que, no dia 8 de janeiro, decorria a última reunião da Comissão de Avaliação de Medicamentos do Infarmed dirigida pelo
Prof. Doutor Vasco Maria, a que presidiu nos últimos 14 anos.

“O Infarmed, através da
avaliação realizada pelos
peritos da CAM, detém
desde há alguns anos uma
posição de relevo no Sistema
Europeu de Avaliação de
Medicamentos. (…)
Essa posição cimeira deve-se,
em grande parte, à qualidade
do trabalho de avaliação
realizado pelos peritos da
CAM.”
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Medicamentos. Felizmente, os diferen-
tes Conselhos Diretivos do Infarmed
souberam dotar a CAM com os recursos
e as competências técnicas necessários
em cada momento ao cabal desempenho
das suas funções, com o objetivo últi-
mo de promoção e salvaguarda da Saúde
Pública.

Desde a tomada de posse da atual
Direção da CAM em 2010, procurámos
dotar a Comissão com os instrumen-
tos e competências que lhe permitissem
desempenhar as suas funções com in-
dependência, qualidade e rigor, promo-
vendo uma maior eficiência na gestão

dos recursos avaliativos disponíveis.
Deste modo, foram adotados vários ins-
trumentos e procedimentos, dos quais
destaco os seguintes:

- Criação da Comissão Coordenadora
da Avaliação Técnico Científica
(CCATC). Esta subcomissão da CAM
reúne-se semanalmente sendo consti-
tuída pela Direção da CAM e por três
diretores da Direção de Avaliação de
Medicamentos (DAM) do Infarmed (di-
retor da DAM, diretor da Unidade de
Manutenção no Mercado e diretor da
Unidade de Avaliação Científica). A ati-
vidade da CCATC tem especial inci-
dência nas áreas de coordenação de: i)
atribuição de processos aos avaliadores
nas áreas clínica, qualidade, farmacoci-
nética, toxicologia e ecotoxicologia; ii)
monitorização da qualidade da avalia-
ção; iii) monitorização do desempenho
dos avaliadores, nomeadamente no que
diz respeito ao cumprimento dos prazos
estabelecidos para a avaliação; iv) iden-
tificação de pareceres que serão sub-
metidos a plenário para discussão; v)
monitorização de decisões; vi) identifi-
cação de problemas de caráter adminis-
trativo ou técnico-científico e melhor
forma da sua resolução; vii) definição e
revisão de procedimentos em articulação
com o Sistema de Gestão da Qualidade
do Infarmed;

- Estruturação dos relatórios de avalia-
ção das diferentes áreas avaliativas (clí-
nica, qualidade, BD/BE, toxicológica e
ecotoxicológica) com o objetivo de uni-
formizar e tornar mais completa e rigoro-
sa a atividade de avaliação;

- Definição de níveis de risco na ati-
vidade de avaliação, baseados no tipo
de procedimento, complexidade e novi-
dade, com o objetivo de disponibilizar
maior atenção e recursos aos procedi-
mentos com maior risco atribuído;

- Identificação de novas áreas de
competência avaliativa ou deficitárias
e desenvolvimento dos procedimen-
tos necessários à integração de novos
avaliadores;

- Definição de diversos procedimen-
tos e recomendações para gestão de as-
suntos específicos, como por exemplo,
procedimento de avaliação de pedidos de
AIM por Uso Bem Estabelecido.

Destaco ainda a implementação de me-
didas concretas de transparência na ativi-
dade da CAM, pela primeira vez a partir
de 2010, com a integração de membros
designados pelas associações represen-
tativas da Indústria Farmacêutica e das
Ordens Profissionais.

Todos estas medidas contribuíram sig-
nificativamente para melhorar a qualida-
de, a transparência e o rigor da atividade
avaliativa desenvolvida pela CAM.

O Presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, dirigindo palavras de apreço a Vasco Maria pela sua dedicação, ao longo de 14 anos, como
presidente da Comissão de Avaliação de Medicamentos, ladeado (à sua esquerda) por Marta Marcelino, diretora da Direção de Ava-
liação de Medicamentos; Rui Vilar, diretor da Unidade de Manutenção no Mercado; Fátima Ventura, diretora da Unidade de Avaliação
Científica, e Manuel Caneira, vice-presidente da CAM.

“Desde a tomada de posse
da atual Direção da CAM,
em 2010, procurámos
dotar a Comissão com
os instrumentos e
competências que lhe
permitissem desempenhar
as suas funções com
independência, qualidade
e rigor, promovendo uma
maior eficiência na gestão
dos recursos avaliativos
disponíveis.”
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Carlos Alves, vice-presidente do Infarmed, Manuel Caneira, vice-presidente da CAM; Vasco Maria, presidente da CAM; Rui Santos Ivo,
presidente do Infarmed; Domingos Ferreira, vice-presidente da CAM.´e Erica Viegas, do conselho diretivo do Infarmed.

Em 2017 a direção da CAM iniciou
um processo de reestruturação do fun-
cionamento da Comissão, consistindo
essencialmente na: i) organização da ati-
vidade de avaliação por áreas terapêuti-
cas, com equipas dedicadas; ii) criação
de uma comissão executiva alargada
com níveis de decisão diferenciados; iii)
criação de um sistema de supervisão da
avaliação e integração de novos avalia-
dores; iv) implementação de um siste-
ma de gestão da informação científica; v)
criação de programas de formação e trei-
no específicos. Pena é que esta iniciativa
não tenha sido levada avante, por se ter
considerado que o Infarmed não dispu-
nha naquele momento das condições ne-
cessárias para apoiar o processo. Estou
convicto de que, se esse projeto tivesse
sido concluído, a CAM disporia hoje de
melhores condições para enfrentar os su-
cessivos e importantes desafios que se
colocam à atividade de avaliação de me-
dicamentos no Infarmed.

Quando cesso as minhas funções na
CAM, após 14 anos como presidente da
Direção e 28 anos como perito na área
clínica, não posso deixar de ressaltar o
privilégio que foi para mim pertencer a
esta Comissão, tão prestigiada a nível
nacional e internacional, e também des-
tacar o muito que aprendi com os meus
pares. Nas funções de direção, espero
não ter defraudado as expetativas de ri-
gor, qualidade e prestígio que outros pre-
sidentes antes de mim, designadamente

os Professores Serafim Guimarães e
José Morais, tão bem souberam aportar
à CAM.

Desejo neste momento expressar a mi-
nha gratidão e reconhecimento aos meus
colegas de Direção, Professor Manuel
Caneira e Professor Domingos Ferreira,
pelo trabalho, dedicação, rigor e lealdade
com que me acompanharam durante os
últimos 14 anos. Agradeço também o ex-
celente apoio do Secretariado Executivo
da CAM, na pessoa da Dr.ª Paula Mendes,
bem como dos diretores do Infarmed que
integram a CCATC. Este agradecimento
é, obviamente, extensível aos diferentes
CD do Infarmed com quem tive a opor-
tunidade de trabalhar e que disponibili-
zaram os apoios indispensáveis para que
a CAM pudesse desenvolver as suas atri-
buições e atingir os seus objetivos.

Finalmente, mas não menos impor-
tante, agradeço a todos os membros da
CAM, peritos e representantes insti-
tucionais, a qualidade e rigor do traba-
lho executado, bem como a dedicação
e participação ativa nos trabalhos da
Comissão.

Como reflexão final, não posso deixar
de expressar alguma preocupação com o
facto de algumas pessoas com responsa-
bilidades na atividade de avaliação con-
siderarem que o modelo de avaliação
baseado numa comissão de peritos ex-
ternos e na discussão e aprovação em
reuniões plenárias se traduz em moro-
sidade na avaliação. Defendem, assim,

um modelo simplificado, baseado numa
bolsa de peritos internos do Infarmed.
Receio, contudo, que a aparente vanta-
gem na celeridade da avaliação venha a
ter como consequência a perda de trans-
parência, independência, capacidade
técnica e rigor, princípios que reputo de
fundamentais na atividade de avaliação.

Independentemente do formato que
venha a ser adotado no futuro para a or-
ganização da atividade de avaliação de
medicamentos no Infarmed, é minha
profunda convicção de que o princí-
pio da avaliação e discussão interpares,
em reuniões plenárias, com total inde-
pendência, é absolutamente fundamen-
tal para garantir a qualidade e rigor da
avaliação. E é também este princípio que
melhor defende os interesses dos cida-
dãos e da Saúde Pública.

“Desejo neste momento
expressar a minha gratidão
e reconhecimento aos
meus colegas de Direção,
Professor Manuel Caneira e
Professor Domingos Ferreira,
pelo trabalho, dedicação,
rigor e lealdade com que me
acompanharam durante os
últimos 14 anos.”
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Nomeada em maio de 2016, a
Comissão de Avaliação de

Tecnologias de Saúde (CATS) tem
como missão a avaliação de tecnolo-
gias de saúde, de medicamentos mas
não só, com o objetivo de habilitar o
Conselho Diretivo do Infarmed com a
informação necessária para decisões
adequadas e conformes com as neces-
sidades dos doentes e do SNS.

Ao longo dos quase oito anos da sua
existência, a CATS avaliou 684 pe-
didos de financiamento público, ten-
do elaborado pareceres favoráveis em
cerca de 75 por cento dos pedidos.
(Ver gráfico “Avaliações 2019-2023”,
as avaliações dos últimos cinco anos,
por áreas terapêuticas).

O âmbito da avaliação de tecnolo-
gias em saúde está relacionado com a

Avaliados 684 pedidos de financiamento público em 10 anos

A natureza evolutiva da avaliação
de tecnologias de saúde
Por José Vinhas
Presidente da CATS

decisão de financiar uma tecnologia
de saúde. O processo português inclui
dois tempos distintos de avaliação,
que têm lugar de forma sequencial:
na primeira fase ocorre uma avaliação
fármacoterapêutica; na segunda, tem
lugar uma avaliação farmacoeconómi-
ca. No fundo, trata-se de um exercício
de avaliação de vantagem comparati-
va face às alternativas utilizadas em
Portugal para a mesma situação clíni-
ca. E caso se verifique que existe essa
vantagem, realiza-se um processo de
avaliação económica para identifi-
car se os benefícios clínicos da nova
tecnologia justificam os custos adi-
cionais que lhe estão associados, ou,
noutros termos, se justificam o esfor-
ço financeiro adicional por parte do
Estado, e, portanto, dos contribuintes.

Este processo é, globalmente, seme-
lhante ao efetuado na quase totalidade
dos países de alta renda (por exem-
plo, Reino Unido, Alemanha, França,
Espanha e Canadá), mas apresenta di-
ferenças, que podem ser consideradas
relevantes entre os vários países.

Em Portugal, na primeira fase de
avaliação, dita farmacoterapêutica, o
aspeto crucial é a escolha dos com-
paradores utilizados na prática clíni-
ca nacional, assim como das medidas
de resultados que são consideradas re-
levantes para a comparação. Para efe-
tuar este exercício, a CATS conta com
um grupo de várias dezenas de mem-
bros, de diferentes áreas do conheci-
mento, nomeadamente especialistas
médicos na maior parte das áreas clí-
nicas relevantes para a avaliação,

O presidente da Comissão de Avaliação de Tecnologias de Saúde (CATS), José Vinhas, intervindo na reunião realizada por este órgão
consultivo do Infarmed no dia 1 de março.
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coerência dos seus processos, a CATS
procurou desde o início publicar
orientações metodológicas, sendo pu-
blicada a primeira versão da avalia-
ção farmacoterapêutica logo em 2016.
Seguiu-se a revisão das orientações
de avaliação económica, que existiam
desde 1999 e cuja nova versão foi pu-
blicada em 2019, na sequência de um
processo participado, que envolveu
membros da CATS e peritos exter-
nos, assim como a discussão pública
das propostas. Finalmente, em 2022, foi
publicada uma revisão das orientações
farmacoterapêuticas, que incluiu um
processo participado, envolveu tam-
bém membros da CATS e peritos exter-
nos, assim como discussão pública das
propostas. Esta nova versão da meto-
dologia de avaliação farmacoterapêuti-
ca, agora mais estruturada e atualizada,

elementos conhecedores da metodolo-
gia, e farmacêuticos. É uma comissão
dinâmica, que exige muito trabalho
aos seus membros, cuja composição
está em constante evolução, com a
saída de membros, cuja disponibilida-
de se altera por motivos diversos, e a
entrada de novos membros com inte-
resse e conhecimentos adequados.

As avaliações fármacoterapêuticas
envolveram em média sete peritos em
cada processo, de forma sequencial
e com frequentes reuniões de intera-
ção, clarificação e decisão, e com um
apoio fundamental a múltiplos níveis
dos elementos da DATS do Infarmed.
Também a articulação com os reque-
rentes foi constante, tendo a comissão
participado em centenas de reuniões,
nas quais houve possibilidade de um
diálogo aberto, esclarecimento de dú-
vidas de ambas as partes e, quando
adequado, aproximação de posições.

A segunda fase, dita farmacoeco-
nómica, realiza-se apenas quando a
primeira fase identifica um valor te-
rapêutico acrescentado (VTA) para a
nova tecnologia. No caso de não se
verificar o VTA, a nova tecnologia
não será financiada ou, caso se de-
termine que existe equivalência tera-
pêutica com o comparador, poderá ser
financiada mediante um preço pelo
menos 10 por cento inferior ao do
comparador. A avaliação económica,

no caso de existir VTA, consiste na
estimativa de ganhos e custos para um
horizonte temporal alargado, ideal-
mente até ao final de vida de todos
os doentes abrangidos. Esta estima-
tiva requer a utilização de modelos
complexos baseados em pressupostos,
que consistem no maior desafio des-
ta fase. Também os ganhos clínicos
identificados na primeira fase, basea-
dos na evidência clínica, são transfor-
mados em anos de vida ajustados pela
qualidade (quality-adjusted life years,
QALY), de forma a integrar sistema-
ticamente a qualidade de vida e pre-
ferências da população, num objetivo
de uma avaliação centrada no doente
e as suas perceções e preferências. A
medição dos custos também represen-
ta um desafio, devendo identificar-se
todos os recursos associados ao trata-
mento e aos seus comparadores; não
se trata apenas de comparar os preços
das tecnologias, mas também de me-
dir os custos relacionados com a to-
talidade do percurso do doente nos
vários braços terapêuticos, no lon-
go prazo. Para efetuar este exercício,
a CATS conta com um grupo de uma
dezena de membros, nomeadamente
economistas especializados na área da
saúde e com forte experiência em far-
macoeconomia, cuja composição tam-
bém está em constante evolução.

Para aumentar a transparência e

“Ao longo dos quase oito anos
da sua existência, a Comissão
de Avaliação de Tecnologias
de Saúde avaliou 684 pedidos
de financiamento público,
tendo elaborado pareceres
favoráveis em cerca de 75 por
cento dos pedidos.”

Momento em que, no dia 1 de março, decorria a reunião da Comissão de Avaliação de Tecnologias de Saúde, dirigida pelo seu presi-
dente, José Vinhas.
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procurou, por exemplo, formas de lidar
com a incerteza associada à evidência
na área das doenças raras.

De salientar que o processo de avalia-
ção de tecnologias de saúde em Portugal
não tem paralelo com nenhum proces-
so em nenhum outro país, sendo uma
mistura do processo inglês (National
Institute for Health and Care Excellence
- NICE), e do processo alemão (Institute
for Quality and Efficiency in Health Care
– IQWIG), criando desafios nas orienta-
ções sobre a metodologia de avaliação

O presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, usando da palavra na mais recente reunião da CATS, no dia 1 de março, ladeado (à esquer-
da) por José Vinhas, Melo Gouveia e Erica Viegas, respetivamente vice-presidente da Comissão e vogal do conselho diretivo do Infar-
med.

Mariane Cossito, da UAM, intervindo na
reunião da CATS de 1 de março…

… e Sara Couto, da mesma Unidade do
Infarmed, usando da palavra na mesma
ocasião.

de tecnologias de saúde, com os quais a
Comissão tem procurado lidar.

Resumindo, a CATS é uma comis-
são do Infarmed que procura cumprir a
sua missão com o máximo rigor técni-
co e científico, tendo sempre como ob-
jetivo a elaboração de pareceres que
informe decisões adequadas para o me-
lhor interesse dos doentes. Com esse
objetivo, tem procurado ter em conta a
natureza evolutiva da avaliação de tec-
nologias de saúde, e responder aos desa-
fios relacionados.
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6,8

3
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OSistema de Saúde em Portugal
teve grandes transformações nos

últimos 50 anos. A Constituição de
1976 previu novas políticas sociais e
uma intervenção clara do Estado na
definição da política de saúde, no pla-
neamento e na sua execução. O Estado
passou a ter uma obrigação de inter-
vir nas assimetrias regionais e sociais,
com o reconhecimento do direito à
saúde por parte de todos os cidadãos.
Este processo culmina com a publi-
cação, em 1979, da Lei do Serviço
Nacional de Saúde.

A criação do Serviço Nacional de
Saúde (SNS) assume que todos os
cidadãos têm direito à proteção da
saúde, garantida por um “serviço na-
cional de saúde universal, geral e
tendencialmente gratuito”. Esta vi-
são, solidária, teve impacto crescente
na despesa proveniente do orçamen-
to do Estado, nomeadamente no que

Comissão Nacional de Farmácia e Terapêutica

Um instrumento promotor
de equidade e eficiência na utilização
dos medicamentos no SNS
Por Paulo Paiva
Presidente da CNFT

diz respeito aos medicamentos. Como
contrapartida, o SNS coloca duas exi-
gências: equidade no acesso e eficiên-
cia na gestão dos recursos. Sem essas
contrapartidas, o sistema de saúde ca-
minha para a rutura. A regulação da
utilização de medicamentos financia-
dos pelo SNS deve acompanhar estas
exigências.

Com a publicação da Lei de Bases
da Saúde nos anos 90, esta passa a
ser da responsabilidade, não só do
Estado, mas também de cada indiví-
duo e das iniciativas sociais e priva-
das. O Sistema de Saúde português
passa a ser caracterizado pela coe-
xistência de três sistemas articulados
entre si: o SNS, abrangendo todas as
instituições e serviços oficiais pres-
tadores de cuidados de saúde de-
pendentes do Ministério da Saúde;
os subsistemas de saúde públicos
de apoio, constituído por entidades

públicas que desenvolvem atividades
de promoção, prevenção e tratamento
na área da saúde; e todas as entidades
privadas e os profissionais que acor-
dem com o SNS a prestação de cuida-
dos ou de atividade de saúde.

Neste Sistema Nacional de Saúde
misto, com serviços públicos, con-
vencionados ou privados, o SNS é a
“joia da coroa”. Presta a maior fatia
de cuidados de saúde à população, so-
bretudo aos mais carenciados e qua-
se exclusivo nas patologias de elevado
encargo, como as doenças raras e a
doença oncológica. A regulação da
utilização de medicamentos financia-
dos pelo SNS deve, necessariamente,
acompanhar as exigências de equida-
de e eficiência. O Infarmed, criado em
1993, é o Instituto público regulador
ao qual compete garantir a qualidade e
segurança dos medicamentos disponí-
veis em Portugal, mas também para o

Paulo Paiva, presidente da Comissão Nacional de Farmácia e Terapêutica desde setembro de 2022.
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SNS, bem como a promoção da equi-
dade e da eficiência.

No que diz respeito à eficiência,
quando falamos de medicamentos,
este objetivo tem ressonância em con-
ceitos como “pagar por valor” e “cus-
to-efetividade”. Para aplicar estes
conceitos, a estratégia de regulação
desenvolveu-se com base em proces-
sos de avaliação de valor farmacote-
rapêutico, de custo incremental que o

SNS está disposto a suportar e do res-
petivo impacto económico para o SNS.
A partir do estabelecimento, em 2015,
do Sistema Nacional de Avaliação de
Tecnologia em Saúde (SINATS), to-
dos os medicamentos financiados
pelo SNS deverão ter uma avaliação
prévia pelo Infarmed, culminando na
publicação do Relatório de Avaliação
de Financiamento Público. A par-
tir desse momento, sempre que este-
ja estabelecido o valor terapêutico em
relação aos comparadores (equivalên-
cia ou superioridade terapêutica) e a
respetiva custo-efetividade, os medi-
camentos estão disponíveis para utili-
zação, com comparticipação, no SNS.
Este processo tem demonstrado a sua
capacidade para alcançar condições
económicas vantajosas, sem impedir
a introdução da inovação terapêutica
e orientando o SNS para melhores re-
sultados e capacidade de tratar mais
doentes com menores custos.

O acesso aos medicamentos no SNS
deve, igualmente, ter regras claras que
garantam a equidade entre as diver-
sas instituições do SNS. Num univer-
so de mais de 3 mil substâncias ativas
com mais de 100 mil apresentações
diferentes, a escolha entre alternati-
vas para utilização pelo SNS foi um
papel tradicionalmente associado às
Comissões de Farmácia e Terapêutica
(CFT) locais, ao Formulário Hospitalar

Nacional de Medicamentos (FHNM)
e à atribuição de diferentes regimes
de comparticipação aos medicamen-
tos de dispensa em farmácias comu-
nitárias. Este modelo não assegurava
verdadeira equidade no acesso, já que
o FHNM era limitado, cada institui-
ção escolhia os medicamentos da sua
adenda com base em opções heterogê-
neas e os medicamentos prescritos em
Cuidados de Saúde Primários, tutela-
dos pelas ARS Regionais, não tinham
um formulário orientador.

A necessidade de partilha de estra-
tégias sobre alternativas terapêuticas
e de uma abordagem do mercado em
grupo teve os primeiros passos entre
2011 e 2012, com a criação do cha-
mado G14. Esta experiência reuniu 14
hospitais da ARS Norte, com a parti-
cipação das respetivas CFT e diretores
dos Serviços de Aprovisionamento.
Tinha como objetivo a identificação
de grupos de medicamentos com alter-
nativas terapêuticas que permitissem
uma negociação de preços mais fa-
vorável para as instituições do G14 e
permitiu, durante a sua curta vigência,
poupanças significativas. Este gru-
po serviu como “prova de conceito”
e foi o embrião de uma experiência
que viria a ser prosseguida pelo SNS
em duas realidades nos anos seguin-
tes: a criação da Comissão Nacional
de Farmácia e Terapêutica (CNFT) e o

Momento em que a Comissão Nacional de Farmácia e Terapêutica contabilizava a sua 100.ª reunião, na qual participou o conselho di-
retivo do Infarmed, e na altura em que Rui Santos Ivo se dirigia aos elementos presentes.

“Neste Sistema Nacional de
Saúde misto, com serviços
públicos, convencionados
ou privados, o SNS é a ‘joia
da coroa’. Presta a maior
fatia de cuidados de saúde
à população, sobretudo aos
mais carenciados, e quase
exclusivo nas patologias de
elevado encargo, como as
doenças raras e a
doença oncológica.”’
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modelo de compras centralizadas para
o SNS.

A CNFT foi criada pelo Despacho
n.º 2061 - C/2013, de 1 de fevereiro
de 2013, e a sua composição reflete
uma congregação de CFT locais e re-
gionais, complementada por represen-
tantes de outros organismos da saúde,
com preocupação de representativi-
dade das instituições que reúnem a
maior parte dos consumos em medica-
mentos no SNS. Deste modo, a CNFT
é sobretudo uma comissão de comis-
sões locais e regionais, focadas na ex-
periência e práticas de regulação local
dos formulários e do acesso aos medi-
camentos. Desta forma, pretendia-se
que a CNFT fosse um instrumento de
promoção da utilização racional dos
medicamentos e de integração dos di-
ferentes níveis de cuidados de saúde,
como órgão consultivo do Infarmed.
Procurava-se, assim, uma clara distin-
ção de papeis em relação à autoridade
técnica da Direção Geral da Saúde no
que se refere à produção de orienta-
ções e normas sobre as boas práticas
clínicas.

A principal missão da CNFT foi
elaborar um Formulário Nacional de
Medicamentos (FNM), integrando cri-
térios de escolha entre alternativas,
monitorizando a sua utilização e ga-
rantindo aos utentes do SNS a equi-
dade no acesso à terapêutica. À CNFT
compete identificar as alternativas
avaliadas e aprovadas para utilização
no SNS, criar protocolos de utilização
dos medicamentos, propor estratégias
de utilização racional dos medicamen-
tos e assegurar a partilha de informa-
ção com as CFT locais, regionais e
todos os níveis de prestação de cuida-
dos no SNS.

Para tal, a CNFT é constituída por
representantes de instituições do SNS
(CFT hospitalares e regionais, Ordens
profissionais, a DGS e a ACSS), alar-
gando a todo o SNS o papel de regula-
ção que as CFT locais e regionais têm
nas suas instituições.

O FNM é o principal instrumento
para os objetivos da CNFT. Para tal, o
FNM foi desmaterializado, constituin-
do uma plataforma digital onde são
permanentemente incluídos e atua-
lizados os medicamentos aprovados
para o SNS.

Os medicamentos incluídos no
FNM devem cumprir quatro princí-
pios gerais: principio da Necessidade,
principio da Eficácia, principio da
Economia e principio da Alternativa

Terapêutica.
O FNM, ao contrário do anterior

FHNM, é inclusivo e não exclui ne-
nhum medicamento que cumpra estes
quatro princípios. Desta forma, dei-
xam de existir adendas criadas por
cada instituição. As instituições do
SNS e os prestadores de cuidados de
saúde primários devem escolher en-
tre as alternativas identificadas no
FNM e de acordo com as condições
aí propostas.

O FNM é um documento em perma-
nente atualização e aberto ao contribu-
to de todos os parceiros interessados
na utilização dos medicamentos pelo
SNS. Para cada medicamento são pu-
blicadas fichas de orientação, por in-
dicação terapêutica aprovada. O FNM
pode também incluir medicamentos
de “uso estabelecido” em indicações
não previstas no RCM (“off-label”)
ou apenas disponíveis por importa-
ção. Estas situações, excecionais, per-
mitem aproximar o FNM da realidade
clínica e defender os melhores inte-
resses dos doentes.

A CNFT iniciou os seus trabalhos
em 8 de março de 2013. Nos primei-
ros meses de atividade foram concre-
tizados dois objetivos fundamentais
aos trabalhos da Comissão:

1) estabelecimento de uma meto-
dologia de trabalho que permitisse,
através das CFT locais e regionais,
utilizar os pareceres técnicos espe-
cializados dentro de cada instituição
para suportar as orientações aprova-
das para o FNM e,

Reunião da CNFT no dia 11 de novembro de 2022, podendo ver-se, em frente, Paulo
Paiva e Nadine Gonçalves, respetivamente presidente e vice-presidente da Comissão,
ouvindo atentamente o presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, acompanhado de Car-
los Alves, vice-presidente da instituição.

2) elaboração e aprovação de um
documento com os “Princípios orien-
tadores para a política do medicamen-
to”, aprovado em junho de 2013.

Para produzir e publicar as orien-
tações do FNM tem sido relevante a
atribuição, às diversas instituições do
SNS representadas na Comissão, de
áreas de utilização dos medicamen-
tos conforme a Classificação Fármaco
Terapêutica. A constituição de Grupos
de Trabalho dentro da Comissão para
áreas terapêuticas complexas e di-
ferenciadas, como a Hepatite C, o
VIH/SIDA, as Esclerose Múltipla e
os Medicamentos Biológicos, é outra

“A principal missão da CNFT
foi elaborar um Formulário
Nacional de Medicamentos
(FNM), integrando
critérios de escolha entre
alternativas, monitorizando
a sua utilização e
garantindo aos utentes do
Serviço Nacional de Saúde
a equidade no acesso à
terapêutica.”
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estratégia que vem sendo utilizada.
Um dos exemplos mais relevantes,

e por vezes esquecido, foi o papel da
CNFT na definição de grupos prio-
ritários de tratamento, em processos
complexos de negociação de condi-
ções de acesso a terapêuticas inovado-
ras como a Hepatite C. A existência de
critérios explícitos para as CFT locais
foi um elemento chave na garantia
de equidade no acesso aos medica-
mentos, salvaguardando as situações
urgentes, numa fase em que era im-
portante conseguir condições de cus-
to-efetividade eficientes para um SNS
sustentável.

Além do FNM, a CNFT tem sido um
parceiro ativo na emissão de pareceres

ao Infarmed, contribuindo para a evo-
lução das políticas de utilização racio-
nal dos medicamentos, na definição
de critérios de acesso e priorizando
alternativas. Este papel tem tido rele-
vo, entre outros, nas decisões de au-
torizações excecionais de importação
de medicamentos ou na melhoria da
resposta a ruturas de fornecimento de
medicamentos ao mercado.

A partir de 2016, a CNFT iniciou a
publicação regular de Orientações so-
bre estratégias de utilização de me-
dicamentos, dirigidas a problemas
e necessidades sentidas de forma
transversal ao SNS. Foram publi-
cadas e atualizadas 17 Orientações,
sobre assuntos tão diversos como a

“(…) a CNFT é um bom
exemplo da utilização da
experiência e empenho das
estruturas locais e regionais
do Serviço Nacional de Saúde
na regulação inteligente da
utilização dos medicamentos.
Ao longo de mais de 10 anos
e de 113 reuniões plenárias,
esta comissão consultiva do
Infarmed tem congregado
esforços de dezenas de
médicos e farmacêuticos.”

Momento em que a Comissão Nacional de Farmácia e Terapêutica realizava o primeiro “Fórum da Primavera”…

…e o 1.º “Fórum” do Outono”, ambas as iniciativas inseridas nos eventos da evocação do 30.º aniversário do Infarmed, celebrado em
17 de janeiro de 2023.
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Antibioterapia, a utilização de medi-
camentos biossimilares, a utilização
racional de Imunoglobulina Humana
Normal, a terapêutica da Diabetes
Mellitus ou a implementação de um
modelo de avaliação e dispensa pe-
los hospitais dos medicamentos bio-
lógicos prescritos em Centros de
tratamento externos ao SNS. Este ins-
trumento, centrado nos medicamentos
e não nas doenças, tem demonstrado
ser um complemento útil às recomen-
dações e normas da DGS.

No dia 27 de março de 2023, coin-
cidindo com o seu 10.º aniversário, a
CNFT iniciou um novo instrumento
para a sua missão, promovendo o pri-
meiro “Fórum CNFT”. Estas reuniões
virtuais têm lugar na Primavera e no
Outono, juntando a CNFT com as CFT
locais e regionais. Neste fórum, preten-
de-se apresentar e ouvir, dos parceiros
locais, necessidades, sucessos e suges-
tões para o FNM. Espera-se, assim,
continuar a melhorar um instrumento
criado para construir um SNS mais pró-
ximo dos doentes, mais racional e justo.

Como nota final, podemos afirmar
que a CNFT é um bom exemplo da uti-
lização da experiência e empenho das
estruturas locais e regionais do SNS na
regulação inteligente da utilização dos

Reunião da Comissão Nacional de Farmácia e Terapêutica em 2 de março de 2016. Ao topo podem ver-se, da esquerda para a direita,
Nadine Gonçalves, Paulo Barbosa, Luz Rodrigues, Rui Santos Ivo e Hélder Mota Filipe, respetivamente vice-presidente e presidente da
Comissão, presidente, vice-presidente e vogal do Infarmed.

medicamentos. Ao longo de mais de 10
anos e de 113 reuniões plenárias, esta
Comissão consultiva do Infarmed tem
congregado esforços de dezenas de mé-
dicos e farmacêuticos. Representando
CFT locais e regionais, Ordens
Profissionais, estruturas do Ministério

Celebração do 10.º aniversário da Comissão Nacional de Farmácia e Terapêutica, assi-
nalada no dia 11 de novembro de 2022. Da esquerda para a direita: Paulo Paiva, Nadine
Gonçalves e Madalena Fonseca, respetivamente presidente, vice-presidente e secre-
tária da Comissão.

da Saúde como a ACSS e a SPMS e o
próprio Infarmed, estes profissionais
colaboram na prossecução de duas ne-
cessidades vitais para que o SNS cum-
pra o desígnio nacional para o qual foi
criado: equidade no acesso e eficiência
na gestão dos recursos.
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AAutoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saúde

reuniu, no dia 8 de fevereiro, o seu
Conselho Consultivo para apresentação
do Plano Estratégico para os próximos
três anos. A agenda da reunião focou-se
essencialmente nas iniciativas e ativida-
des futuras refletidas tanto nível nacio-
nal como europeu.

O documento foi considerado pelos
presentes um instrumento de trabalho
de valor acrescentado, pela sua objetivi-
dade e clareza, na forma e no conteúdo,

Ao Conselho Consultivo

Infarmed apresenta
Plano Estratégico para
o próximo triénio

transmitindo e reforçando um maior ní-
vel de transparência das prioridades e da
atividade a desenvolver ao longo presen-
te triénio. Neste âmbito, foi ressaltada a
recente contratação de recursos huma-
nos, fulcrais para o desenvolvimento da
atividade do Infarmed, e a necessidade
da mudança de estatuto do organismo de
forma a garantir a atratividade e a reten-
ção dos novos quadros.

No essencial, as intervenções dos mem-
bros do Conselho Consultivo corrobora-
ram de forma construtiva as atividades

e os desafios que se colocam nas várias
áreas da regulação do Infarmed, apoian-
do as prioridades do Plano Estratégico
2024-2026 e salientando a importân-
cia dos resultados em desenvolvimen-
to em sede do Grupo de Trabalho Mais
Economia e Saúde, em vários aspetos.
Em particular, no que se refere à necessi-
dade de capacitar e reforçar a sua atrati-
vidade em matéria de recursos humanos;
à necessidade de fazer corresponder a
estrutura orgânica e as condições esta-
tutárias e de governança do Infarmed à

O presidente do Infarmed ladeado pelos restantes membros do conselho diretivo, Carlos Alves e Erica Viegas, intervindo no decorrer
de una reunião do Conselho Consultivo, onde apresentou o Plano Estratégico para o próximo triénio.
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respetiva autonomia financeira, no sen-
tido de permitir a retenção dos recursos
humanos no mercado concorrencial em
que atua e promover a sua moderniza-
ção; à importância do cumprimento de
prazos definidos para a prestação do ser-
viço; bem como no que concerne à ne-
cessidade de reforço da comunicação do
Infarmed com os seus diferentes públi-
cos-alvo, tanto na disseminação gene-
ralizada da informação como na forma
bilateral, com vista à antecipação do im-
pacto das medidas a desenvolver.

Do consenso no plano
ao balanço de atividades

Auscultado o Conselho Consultivo,
verificou-se que o Plano Estratégico
2024-2026 se encontra alinhado com as
posições e comentários realizados pelos
parceiros e entidades reguladas.

Na área do Sistema de Avaliação de
Tecnologias da Saúde (SiNATS) foi
apresentada pela diretora de Avaliação de
Tecnologia de Saúde, Claudia Furtado,
a atividade realizada durante o ano de
2023, tanto nas vertentes dos pedidos de
financiamento de medicamentos e mo-
nitorização das respetivas condições,
como na esfera do desenvolvimento de
estudos de financiamento de dispositivos
médicos e produtos de saúde.

Neste contexto, destaca-se a conclu-
são de 235 processos em 2023, sendo 55
relativos a novas substâncias ativas/no-
vas indicações, nas áreas de Oncologia,
Cardiovascular e Sistema Nervoso
Central, com um tempo médio de con-
clusão de 318 dias, excluindo os perío-
dos nas empresas e Ministério da Saúde.
Em 2023 foram aprovados 50 programas
de acesso precoce.

Relativamente a estudos quanto a

financiamento na área de dispositivos mé-
dicos, encontra-se em finalização um estu-
do sobre implementação de um regime de
comparticipação em ambulatório para nu-
trição clínica.

Para o ano de 2024, importa dar nota
de algumas prioridades com impacto nos
parceiros, tais como a revisão da legis-
lação SiNATS, a simplificação de pro-
cedimentos e as atividades de aplicação
do regulamento HTA. Neste campo do
HTA, o Infarmed pretende manter e asse-
gurar o envolvimento que tem tido desde
o primeiro momento, sendo parte ativa
da estrutura de governance e co-chair de
um grupo relacionado com a definição
de metodologias de avaliação.

Da regulamentação
à agilização em curso

Numa perspetiva global, o Conselho
Diretivo informou ainda que a regu-
lamentação relativa à legislação sobre
a retirada do preço de venda ao públi-
co (pvp) das embalagens, sobre as alte-
rações no regime das transferências de
farmácias e ainda sobre dispensa de me-
dicamentos em regime de proximidade
se encontra em fase de finalização.

Na mesma circunstância, foi referi-
do que se encontra a decorrer a revisão
do regulamento de gestão da disponibi-
lidade de medicamentos (Deliberação
n.º 093/2CD/2019), a remeter posterior-
mente aos parceiros; falou-se da impor-
tância do cumprimento das obrigações
legais de cada interlocutor na cadeia de
medicamentos; fez-se alusão ao reforço
das ações de fiscalização decorrente do

Cláudia Furtado, da DATS

nível de risco de cada substância/medi-
camento, e mencionou-se ainda o desen-
volvimento do sistema de monitorização
de stocks, que permite a antecipação das
medidas de mitigação necessárias.

De acordo com a informação presta-
da no âmbito da disponibilidade de me-
dicamentos, está a ser realizado trabalho
europeu de impacto significativo para a
elaboração da lista dos medicamentos
críticos, em colaboração com a Agência
Europeia de Medicamentos e com a
Autoridade de Preparação e Resposta a
Emergências Sanitárias (HERA). Esta
identificação deverá ser considerada
uma oportunidade para a economia na-
cional através da adaptação das empre-
sas de base nacional à produção desses
medicamentos que dão resposta às ne-
cessidades europeias.

Adicionalmente, numa perspetiva es-
tratégica de outras matérias com impac-
to nos setores das áreas de competência
dos parceiros, foi identificado o objeti-
vo de simplificação e agilização de pro-
cedimentos, que se encontra em curso
em várias áreas, bem como a intensa ati-
vidade do Infarmed na Rede Europeia,
no sentido de promover a implementa-
ção dos regulamentos europeus, desig-
nadamente dos dispositivos médicos e
da Avaliação de Tecnologias de Saúde,
e de acompanhar o processo de revisão
da legislação farmacêutica europeia.
O objetivo é também apoiar e minimizar
o impacto das alterações nas entidades
que atuam no circuito do medicamento
e dos dispositivos médicos em territó-
rio nacional.

Momento em que decorria a reunião do Conselho Consultivo da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saúde.
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“AAssociação Nacional das
Farmácias (ANF) é um parceiro

natural na construção do setor farmacêu-
tico e do sistema de saúde”, transmitiu o
presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo,
em representação da ministra da Saúde,
Ana Paula Martins, aos órgãos sociais da
ANF, na sessão de abertura da cerimónia
da sua tomada de posse, realizada no dia
3 de abril. Reconhecendo: “A ANF tem
um legado de profissionalismo e exce-
lência construído ao longo de quase 50
anos. Sempre se afirmou como um pro-
motor do desenvolvimento da atividade
farmacêutica em Portugal.”

Desejando, em nome da ministra da
Saúde, votos de êxito para o mandato
que todos agora iniciam, Rui Santos Ivo
entregou também felicitações, da parte
da governante, e na pessoa da presiden-
te da ANF, Ema Paulino, aos demais ele-
mentos dos órgãos sociais que acabavam
de assumir esta solene responsabilida-
de, ou que renovam o seu compromis-
so com a missão da ANF. “Que abracem
esta oportunidade com determinação e
coragem!”, transmitiu o presidente da
Autoridade Nacional da Farmácia e do
Medicamento.

O peso da cooperação
na era dos desafios

Na sua intervenção, feita num audi-
tório da ANF totalmente preenchido, o
presidente do Infarmed deixa um teste-
munho e uma constatação. O testemu-
nho: “Os intervenientes da área da Saúde
reconhecem, Senhora Presidente, o seu
compromisso para com as farmácias, o
sistema de saúde e os cidadãos que ser-
vem.“ A constatação: “Vivemos numa
era de crescentes desafios, também eles
cada vez mais complexos, particular-
mente na área da saúde (…) Nenhuma
instituição, por mais competente que
seja, pode enfrentar sozinha as exigên-
cias impostas pelo futuro. A cooperação
é a chave do sucesso para podermos al-
cançar soluções eficazes e sustentáveis
para os problemas que enfrentamos. “

No seu discurso, Ema Paulino, presi-
dente da ANF para o próximo triénio,
não deixa dúvidas, referindo-se ao anún-
cio, do novo governo, de que uma das

O presidente do Infarmed sobre a ANF, em nome da ministra da Saúde

“Um legado de excelência
construído ao longo de 50 anos”

prioridades para os primeiros dois me-
ses era a criação de um plano de emer-
gência para o SNS: “As farmácias estão,
mais uma vez, disponíveis para fazer
parte desse plano.” E reforça, no mes-
mo contexto: “Não pode haver posições
de neutralidade ou passividade quando

O presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, em representação da ministra da Saúde, Ana
Paula Martins, falando na abertura da cerimónia da tomada de posse dos órgãos socias
da Associação Nacional de Farmácias.

se trata de defender o direito ao acesso
à saúde por parte da população”. Para
concluir: “Quem não se torna parte da
solução, passa a fazer parte do proble-
ma e as farmácias nunca foram, ou nun-
ca serão, força de bloqueio ou parte do
problema”.
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Ema Paulino, recém-empossada presidente da ANF para novo mandato, com o presi-
dente da Autoridade Nacional do Medicamento e dos Produtos de Saúde.
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Opresidente do Infarmed, Rui Santos
Ivo, foi homenageado pelo Conselho

do Colégio de Especialidade de Farmácia
Hospitalar da Ordem dos Farmacêuticos
com o Prémio Pegadas. A distinção ocor-
reu durante a sessão de abertura das XVI
Jornadas de Farmácia Hospitalar, realiza-
das no Porto, nos dias 24 e 25 de fevereiro.

O prémio visou reconhecer o impor-
tante contributo de Rui Santos Ivo para o
desenvolvimento da Farmácia Hospitalar
em Portugal, tendo sido entregue por João

Homenageado por Colégio de Especialidade da OF

Líder do Infarmed deixa
pegada na Farmácia Hospitalar

Ribeiro e Sandra Queimado, respetiva-
mente presidente e vogal do Colégio de
Especialidade, que justificaram a atribui-
ção pelo seu vasto currículo e experiência
profissional.

Sob o tema “Inteligência e Adaptação:
Passaporte para a Evolução”, este encon-
tro de farmacêuticos hospitalares abordou,
entre outras matérias, a saúde digital, a in-
teligência artificial e a reforma do Serviço
Nacional de Saúde.

Na sessão de abertura das Jornadas, o

presidente do Infarmed reconheceu a ca-
pacidade de os serviços farmacêuticos hos-
pitalares acompanharem e responderem
aos desafios do ecossistema farmacêutico
e da saúde, convicto de que, “no âmbito
da transformação em curso, se encontra-
rão novas formas de se colocarem ao ser-
viço da saúde dos cidadãos e do interesse
público”.

Do início da carreira ao
reconhecido Infarmed

Rui Santos Ivo começou o seu percurso
profissional como farmacêutico hospitalar
no Hospital Egas Moniz. Durante uma car-
reira nacional e internacional com vários
lugares de destaque, acompanhou ao lon-
go das últimas três décadas o nascimento
e a consolidação da entidade que é hoje a
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saúde, onde desempenha des-
de a sua criação um papel fundamental
para que o Infarmed seja uma instituição
reconhecida pela sua excelência, nacional
e internacionalmente.

Erica Viegas, vogal do conselho dire-
tivo do Infarmed, participou também nas
Jornadas, mais especificamente na ses-
são “Inteligência Artificial e Dados em
Saúde”, na qual teve oportunidade de par-
tilhar com os presentes os principais mar-
cos e tendências da utilização e aplicação
destas novas tecnologias na atividade re-
gulamentar e de avaliação de tecnologias
de saúde, destacando a participação do
Infarmed em iniciativas que concorrem à
construção de um sistema regulador euro-
peu e mais digital, de que são exemplo o
DarwinEU, o UNICOM e o Real4Reg.

O presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, participando nas XVI Jornadas de Farmácia
Hospitalar realizadas no Porto, nos dias 24 e 25 de fevereiro, no decorrer das quais foi
homenageado pelo Conselho do Colégio de Especialidade de Farmácia Hospitalar da
Ordem dos Farmacêuticos.

Momento da atribuição do “Prémio Pe-
gadas”, entregue por João Ribeiro e
Sandra Queimado, do Colégio de Espe-
cialidade

Participantes nas XVI Jornadas de Farmácia Hospitalar, em que o Infarmed esteve re-
presentado, além de Rui Santos Ivo, por Erica Viegas (na foto, a primeira, da direita
para a esquerda).
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AAutoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de

Saúde, retomando a iniciativa da rea-
lização de “manhãs informativas temá-
ticas”, organizou, no dia 26 de março,
mais uma sessão de esclarecimento,
desta vez sob o tema “Legislação na-
cional e europeia aplicável aos produ-
tos cosméticos - perspetivas e desafios
futuros”.

A presente iniciativa, no âmbito da

Infarmed regressa às “manhãs informativas”

Debate sobre legislação
aplicável na esfera
dos produtos cosméticos

temática referida, desenvolveu-se em
torno da abordagem de diversos aspe-
tos, começando por se colocar a ênfa-
se no facto de os produtos cosméticos
serem produtos de grande consumo e
alvo de inovação constante ao nível
dos seus efeitos, da composição e, até,
dos canais de colocação e disponibili-
zação no mercado.

Por outro nado, foi igualmente refe-
rida uma outra realidade, igualmente

relevante, a circunstância da existên-
cia de uma crescente procura, por parte
do consumidor, de uma maior eficá-
cia e segurança. Sublinhe-se que esta
procura é definidora de novas ten-
dências no mercado e tem simultanea-
mente conduzido à avaliação de novos
ingredientes, à melhoria das formula-
ções existentes e ao desenvolvimento
de métodos de avaliação cada vez mais
sensíveis e menos invasivos.

Érica Viegas, do conselho diretivo da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, intervindo na sessão de esclarecimento sobre legislação na esfera dos produtos cosméticos,
ladeada por Alexandra Moreira (à sua direita), Judite Neves e Pedro Amores da Silva, da Direção de Produtos de Saúde, que organizou a iniciativa.
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de novembro, nomeadamente as introdu-
zidas pelo Regulamento (UE) 2023/1545
da Comissão, de 26 de julho de 2023, no
que diz respeito à rotulagem de fragrân-

cias alergénicas em produtos cosméticos;
a urgente publicação do diploma nacional
de enquadramento da legislação europeia,
fundamental para garantir a coerência de
atuação do Infarmed enquanto Autoridade
Competente; a utilização de derivados da
cannabis em produtos cosméticos; o im-
pacto da legislação transversal no setor dos
produtos cosméticos, bem como as vendas
através da internet.

No final da sessão foi reconhecida a im-
portância da realização frequente de ações
semelhantes, mantendo os canais de comu-
nicação abertos, reforçando a proximidade
e permitindo o envolvimento de todos os
intervenientes na identificação dos desa-
fios e propostas de soluções.

Érica Viegas, do conselho diretivo da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, intervindo na sessão de esclarecimento sobre legislação na esfera dos produtos cosméticos,
ladeada por Alexandra Moreira (à sua direita), Judite Neves e Pedro Amores da Silva, da Direção de Produtos de Saúde, que organizou a iniciativa.

Garantia para uma
Inovação contínua

A legislação nacional e europeia apli-
cável a este setor garante o espaço às

empresas para uma inovação continua, as-
segurando ao mesmo tempo, quer a segu-
rança do consumidor, quer a proteção da
saúde pública.

Outro aspeto importante para a realiza-
ção de uma sessão de esclarecimento so-
bre a temática em questão assenta no facto
de, enquanto Autoridade Competente para
os produtos cosméticos, o Infarmed consi-
derar cada mais relevante o estabelecimen-
to de uma comunicação fluida suportada

num diálogo estruturado e construtivo com
os diferentes interlocutores, estando atento
às suas necessidades, mas salvaguardando
sempre a segurança dos consumidores e a
proteção da Saúde Pública.

Nesse sentido, esta sessão de informa-
ção focou aspetos fundamentais dispostos
na legislação nacional e europeia aplicá-
vel ao setor, nomeadamente conceitos e
definições, produtos-fronteira, ficheiro de
informações sobre o produto, responsabi-
lidades dos intervenientes, Portal Europeu
de Notificação de Produtos Cosméticos
(CPNP), sistema RAPEX, cosmetovigi-
lância, rotulagem e alegações.

Dos desafios futuros
aos temas debatidos

Na última parte da “manhã informativa”
foram identificados os principais desafios
futuros, tendo sido de seguida aberta a ses-
são à auscultação e aos comentários dos
presentes, o que permitiu um franco diálo-
go e a reflexão conjunta entre regulador e
regulados.

Fizeram parte dos temas debati-
dos: A Targeted revision of the Cosmetic
Products Regulation; o impacto das al-
terações aos Anexos II, III, IV, V e VI do
Regulamento ( CE) n º 1223 2009, de 30

Judite Neves, diretora da DPS.

Erica Viegas, vogal do conselho diretivo.

Pedro Amores da Silva, da DPS.

Alexandra Moreira, da DPS.
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AAutoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de

Saúde acolheu, no dia 6 de março,
em reunião geral promovida pelo seu
conselho diretivo, os seus cerca de 70
novos colaboradores. A entusiástica
sessão de boas-vindas, cujo programa,
pelo seu significado e importância, se
estendeu ao dia inteiro - e na qual par-
ticiparam, na sua larga maioria, os cer-
ca de 380 quadros que agora integram

Infarmed reforça significativamente os seus quadros

Avaliação, Inspeção
e SiNATS recebem
novos colaboradores

os recursos humanos do Infarmed - foi
presidida pelo líder da instituição, Rui
Santos Ivo.

O grosso da fatia dos novos cola-
boradores (61), a que adiante se alu-
de estatisticamente em diversas das
suas facetas, entrou nos quadros do
Infarmed entre agosto de 2023 e março
deste ano, no seguimento de abertura
de concurso a candidaturas sem rela-
ção jurídica de emprego público.

O grupo dos novos colaboradores da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, que todo o Infarmed, através de calo-
rosa receção de boas-vindas, acolheu no dia 6 de março.

Mulheres conquistam
50 de 61 lugares

As últimas entradas no seguimento
de abertura de concurso a candidatos
sem relação jurídica de emprego públi-
co haviam ocorrido em 2012. Destes
61 novos colaboradores, que entra-
ram no Infarmed depois de procedi-
mento concursal iniciado em maio de
2022, os primeiros 15 formalizaram
contrato no pretérito mês de agosto e

Por Carlos Pires, coordenador/editor
Fotos de Mário Amorim/Infarmed Notícias
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os restantes 46 – após autorização da
utilização da reserva de recrutamen-
to dele resultante –, assinaram as suas
entradas já em 2023.

“Foi o culminar de um intenso e per-
sistente trabalho do conselho diretivo do

Infarmed junto do Ministério da Saúde
e, por sua vez, do Ministério da Saúde
junto da Administração Pública e das
Finanças”, reconhece o presidente da
Autoridade Nacional, Rui Santos Ivo.

A entrada de 61 novos colaboradores

no Infarmed equivale a um acréscimo
de cerca de 15 por cento do seu qua-
dro de recursos humanos, que totaliza
neste momento aproximadamente 380
pessoas.

Um dos dados que ressalta da

O auditório do Infarmed quando a instituição acolhia os novos colaboradores, na altura em que a equipa dirigente, liderada por Rui
Ivo, procedia à apresentação da organização em todas as suas valências aos novos inquilinos.

DISTRIBUIÇÃO POR SERVIÇOS
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análiseàsentradasdosnovosquadrosna
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saúde é que, das 61 can-
didaturas vencedoras, 50 são do géne-
ro feminino e 11 do género masculino.

As pessoas, pilar
estratégico da instituição

No âmbito da sessão de boas-vindas
aos novos colaboradores, feita num audi-
tório da instituição a precisar de aumen-
tar de tamanho para acolher tanta gente,
Rui Santos Ivo apresentou a instituição
aos novos inquilinos, nas suas diversas
competências e atividades, norteadas
pelo serviço público a que se destinam,
em prol da Saúde Pública e bem-estar do
cidadão.

Nesse contexto falou da Missão do
Infarmed, apresentou, uma a uma, todas
as Direções, percorreu o ciclo de vida do
medicamento, retratou de um modo geral
o que a instituição faz em termos nacio-
nais e assinalou o reconhecimento da sua
participação a nível europeu.

O plano estratégico para o triénio 2024-
2026 – em que as pessoas, a organização,
a regulação e a sociedade constituem os
seus quatro pilares fundamentais – foi
outra das matérias abordadas na mesma
circunstância. Percorrendo esses quatro
pilares, o objetivo – ficaram os novos co-
laboradores a saber – é “valorizar mais
as pessoas, oferecendo flexibilidade e
oportunidades”; “posicionar o Infarmed
como entidade reguladora pautada pela
inovação, agilidade e produtividade”;
“assegurar uma regulação baseada na
evidência, promovendo um ecossiste-
ma farmacêutico dinâmico, sustentável e
competitivo”; e “reforçar a relevância do
Infarmed na ciência e no sistema de saú-
de, promovendo o diálogo com o público
e a sociedade”.

No mesmo contexto, e dirigindo-se
particularmente aos novos quadros, o lí-
der do Infarmed reforçou na sua inter-
venção a importância das pessoas como
pilar estratégico na arquitetura estratégi-
ca da instituição. E lembrou, neste caso,

em forma de mensagem a quem o ouvia,
que o objetivo do Infarmed é “apostar
na valorização de colaboradores inves-
tindo na sua qualificação e motivação”,
“investir no seu bem-estar”, “promover
a atratividade e o sentimento de perten-
ça”, “potenciar a diferença profissional”
e, ainda, “reforçar a comunicação”.

Uma verdadeira
lufada de ar fresco…

Considerada pelo presidente da
Autoridade Nacional “uma verdadei-
ra lufada de ar fresco”, a entrada destes
61 novos colaboradores representa para
a instituição, entre outros, dois aspetos
da máxima importância. Por um lado,
contribui para colmatar o sério proble-
ma da retenção de quadros com que o
Infarmed se tem deparado ao longo dos
últimos anos, aliciados por condições
remuneratórias mais atraentes, pratica-
das por outras organizações; por outro,
e no sentido de a instituição melhor as-
segurar a respetiva missão no âmbito
das suas competências em prol da Saúde
Pública, vem reforçar as áreas de Gestão,
Avaliação e Vigilância de Medicamentos
e Produtos de Saúde; de Acessibilidade,
Uso Racional e Informação; e de
Licenciamento, Inspeção e Controlo de
Qualidade.

Concretamente, a entrada de novos
colaboradores distribui-se (ver gráfico
“Distribuição por Serviços”) pela Direção
de Avaliação de Medicamentos (12),
Direção de Avaliação de Tecnologias
de Sáude (21), Direção de Gestão do
Risco de Medicamentos (2), Direção de
Inspeção e Licenciamentos (12), Direção
de Informação e Planeamento Estatégico
(3), Direção de Produtos de Saúde (10) e
Unidade de Projetos Interinstitucionais e
para o Sistema de Saúde (1).

Dos 61 novos colaboradores, 50 são do
género feminino e 11 do género masculi-
no (ver gráfico “Entradas por Género”),
e a esmagadora maioria possui formação
em Ciências Farmacêuticas. Em termos
globais (ver “Grau Académico”) há 43

ENTRADAS POR GÉNERO

O presidente da Autoridade
do Medicamento e Produtos
de Saúde considerou a
entrada dos 61 novos
colaboradores, que se traduz
num aumento de cerca de
15 por cento do seu quadro
de recursos humanos, “uma
verdadeira lufada de ar
fresco”.
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com mestrado integrado, 10 com licen-
ciatura, 6 com mestrado, 1 com mestrado
e outro com doutoramento.

…oriunda de todo o país,
continental e insular

Da análise feita, verifica-se que
em termos geográficos (ver figura
“Naturalidade”), os novos colaboradores
do Infarmed são provenientes de quase
todos os distritos de Portugal continen-
tal: Beja (2), Braga (2), Bragança (2),
Castelo Branco (4), Coimbra (7), Guarda
(1), Lisboa (17), Santarém (7), Setúbal (7),
Porto (3) e Viseu (1). De Portugal insular,
dois são oriundos dos Açores e os restan-
tes, do Brasil (1), França (1), Moldávia
(1), Suíça (1), Ucrânia (1) e Venezuela (1).

“Tratou-se de um processo exigen-
te”, refere a responsável pela Unidade
de Recursos Humanos do Infarmed,
Ângela Correia, envolvendo a avaliação
de 1475 candidaturas submetidas através
de formulário eletrónico, com Provas de
Conhecimentos e de Avaliação Psicológica
realizadas on-line. Para a seleção dos no-
vos quadros da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saúde foram
entrevistados 218 candidatos, no segui-
mento da aprovação de 341 entrevistas.

“O crescimento de mais de 15 por cento
do nosso quadro de colaboradores é tam-
bém o reconhecimento da nossa forma de
estar - profissional, disponível e de total
colaboração quer a nível nacional, quer
europeu -, evidenciando sempre o com-
promisso do Infarmed com a proteção da
saúde pública e da segurança dos cida-
dãos”, salienta o líder da instituição.

Por outro lado, reconhece igualmente
Rui Santos Ivo, “constitui também uma
motivação extra para encararmos as nos-
sas novas responsabilidades, que já te-
mos e vamos continuar a ter, no âmbito
dos ensaios clínicos, dispositivos médi-
cos, inspeção, avaliação de tecnologias
de saúde e toda a atividade de monitoriza-
ção e articulação com o SNS, interlocuto-
res, cidadãos e a crescente necessidade de
comunicação”.

Nas palavras do líder da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Saúde: “A entrada destes 61 novos cola-
boradores, marco inédito na história do
Infarmed, dá-nos mais confiança para
prosseguir o nosso empenho na revisão
da orgânica e do estatuto para o Infarmed,
para que possamos ver consagrado um re-
gime jurídico que se coadune com a sua
natureza e com as suas responsabilidades,
valorizando os seus profissionais, alta-
mente qualificados, reconhecidos nacional
e internacionalmente.”

NATURALIDADE

GRAU ACADÉMICO
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AAutoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saúde

promoveu uma ação de capacitação
destinada às Associações de Pessoas
com Doença (APD) integradas no pro-
jeto INCLUIR, na qual intervieram 62
participantes em representação de 43
associações.

A iniciativa, realizada no dia 30 de
janeiro nas instalações do Infarmed,
foi estruturada em duas áreas temáti-
cas, Geral e Especifica, enquadradas

Projeto INCLUIR

Autoridade Nacional promove
formação a Associações
de Pessoas com Doença

em quatro módulos, e teve como ob-
jetivo dar formação para criar novas
oportunidades de participação das APD
nos processos da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saúde.

No decorrer dos vários módu-
los foram feitas, com o envolvimen-
to do conselho diretivo do Infarmed
e de várias das suas Direções, diver-
sas apresentações diretamente rela-
cionadas com as áreas de atividade da
instituição.

Momento que que decorria a ação de formação destinada às Associações de Pessoas com Doença integradas no projeto INCLUIR, pro-
movida pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde.

Matérias e intervenientes
na ação de formação

Nesse contexto, as matérias abor-
dadas versaram, nomeadamente, so-
bre “Sistema de Regulação Nacional
e Europeia” (por Tiago Rodrigues, da
Assessoria Executiva do Conselho
Diretivo), “Avaliação técnico-científi-
ca” (por Fátima Ventura, da Direção de
Avaliação de Medicamentos), “Círculo
de distribuição e dispensa” (por Sílvia
Correia, da Direção de Inspeção e
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Licenciamentos), “Comprovação de
qualidade” (por Maria João Portela,
da Direção de Comprovação da
Qualidade”), “Financiamento das tec-
nologias de saúde” e “Avaliação de
tecnologias de saúde” (por Margarida
Oliveira, da Direção de Avaliação das
Tecnologias de Saúde, DATS), “Gestão
de risco do medicamento” (por Márcia
Silva e Maria Pereira, da Direção de
Gestão do Risco de Medicamentos),
“Farmacovigilância” (por Márcia
Silva e João Fernandes, da Direção de
Gestão do Risco de Medicamentos)
e “Disponibilidade de medicamen-
tos” (por Helena Ponte, da Unidade
de Projetos Interinstitucionais e para o
Sistema de Saúde).

Em resultado desta ação de forma-
ção, as associações agora envolvidas
passaram a ter aptidão para partici-
par, dentro do projeto INCLUIR, nos
processos disponíveis na esfera da
Avaliação de Tecnologias de Saúde,
Farmacovigilância e Disponibilidade
de Medicamentos, áreas que assumi-
ram particular atenção no seio das en-
tidades formandas a que a iniciativa se
dirigiu.

Diversidade que
enriquece o processo

Margarida Oliveira, uma das for-
madoras que abordou uma dessas te-
máticas, “Avaliação de tecnologias de
saúde”, retira, em síntese, as seguin-
tes três conclusões. Por um lado, que
“no âmbito do projeto INCLUIR a par-
ticipação das pessoas com doença tem

Tiago Rodrigues, da Assessoria Executiva do conselho diretivo da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, interveio
sobre “Sistema de Regulação Nacional e Europeia”.

Margarida Oliveira, da Direção de Avaliação das Tecnologias de Saúde (DATS), falou so-
bre. “Avaliação de Tecnologias de Saúde”

Helena Ponte, da Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saúde
(USS), abordou “Disponibilidade de Medicamentos”.
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sido integrada na fase mais importan-
te do processo, em que são estabele-
cidos os termos em que avaliação do
novo medicamento será feita”; por ou-
tro, que “as diferentes associações de
doentes apresentam diferentes formas de
expressar os seus contributos, algumas
mais técnicas, outras mais informais, den-
tro do formulário disponível”, sendo im-
portante anotar que esta diversidade é
relevante e enriquece o processo, e que to-
das as formas são acolhidas e úteis para o
processo”.

Sobre a “Disponibilidade de medi-
camentos”, uma das outras três áreas

Maria Regina Pereira, da Faculdade de Farmácia da Universidade de Lisboa, apresen-
tando o seu trabalho no âmbito da tese final de curso.

que assumiram particular importância
na “Ação de Capacitação” dirigida às
APD, Helena Ponte, em representação da
Unidade de Projetos Interinstitucionais e
para o Sistema de Saúde, resume a sua in-
tervenção em cinco pontos”:

“1. A avaliação de impacto e a mitiga-
ção das ruturas, mais do que uma questão
de saúde pública, é um exercício diário,
feito caso a caso e com o foco no doente e
nas suas necessidades pessoais.

2. Todos os medicamentos que es-
tão no mercado são importantes para a
saúde dos cidadãos, caso contrário não

estariam no mercado, mas aqueles que
não têm alternativas terapêuticas, ou que
não resultem terapeuticamente para algum
doente, são objeto de maior vigilância no
seu abastecimento.

3. Qualquer doente tem direito ao me-
dicamento que lhe é prescrito; porém, re-
conhece-se determinadas patologias e/
ou doentes cuja estabilidade terapêutica
é fundamental para evitar desequilíbrios
que podem pôr em causa a sua vida ou a
sua qualidade de vida, assim como para
garantia do seu tratamento enquanto de-
pendentes de cuidadores, e ainda para o
eventual processo de reequilíbrio terapêu-
tico, quando é caso disso; neste sentido,
assume-se que cada doente crónico é, em
relação à sua medicação, como uma equi-
pa em que se não deve mexer quando está
a ganhar.

4. As ruturas têm causas multifatoriais
e são transversais a todos os países, mas,
ainda assim, a USS faz tudo o que estiver
ao seu alcance para encontrar, no mundo,
os medicamentos que nos faltam e fazem
falta, sem prejuízo da sua qualidade, segu-
rança e eficácia, que têm de ser garantidas.

5.Uma colaboração mais estreita com
as associações de doentes permite par-
tilha de informação importante para a
resolução de problemas, mas permite,
acima de tudo, criar ou aumentar a con-
fiança no nosso trabalho e fazer acreditar
que o nosso trabalho é a pensar em todos,
todos os que estão ou virão a estar um dia
doentes.”

“Farmacovigilância” foi a matéria desenvolvida na ação de formação por Márcia Silva, responsável pela Direção de Gestão do Risco
de Medicamentos (DGRM).
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A Erica Viegas, do conselho diretivo do Infarmed, coube proceder ao encerramento dos trabalhos, tendo evidenciado na ocasião o con-
tinuado empenho da instituição no reforço da colaboração com as Associações de Pessoas com Doença.

A importante área
da farmacovigilância

Na esfera da Direção de Gestão do
Risco de Medicamentos, por que é res-
ponsável Márcia Silva, uma das inter-
venientes, foi salientado de “extrema
importância” capacitar as Associações
de Pessoas com Doença na área da
Farmacovigilância, a que se seguiu a
abordagem de conceitos-chave, bem
como o enquadramento sobre a neces-
sidade de conhecimentos nesta área e
quais os seus objetivos.

“As ruturas têm causas
multifatoriais e são
transversais a todos os países,
mas, ainda assim, a USS faz
tudo o que estiver ao seu
alcance para encontrar, no
mundo, os medicamentos
que nos faltam, e fazem
falta, sem prejuízo da sua
qualidade, segurança e
eficácia, que têm de ser
garantidas”, diz Helena Ponte,
da USS.

Na ocasião procedeu-se à apresentação
dos resultados de um estudo elaborado
no âmbito da DGRM por Maria Regina
Pereira, “Perceção das Associações de
Pessoas com Doença sobre o processo de
notificação de reações adversas a medi-
camentos por parte dos seus associados”.

Segundo a informação então presta-
da, os resultados do estudo indiciaram
que estas associações, com a devida for-
mação e capacitação, podem ser muito
mais do que um mero canal de promo-
ção da notificação de suspeitas de RAM.
“Ao capacitar as associações estamos
a dotá-las de conhecimento para que
sejam capazes de intervir e ajudar os
seus associados”, refere a autora na sua
apresentação.

Na sessão dedicada à farmacovigi-
lância foi também apresentado o Portal
RAM do Infarmed - via de notificação
de suspeitas de reações adversas a medi-
camentos -, mostrando-se, da perspetiva
de um cidadão, a forma como se notifica
uma suspeita de reação adversa a medi-
camentos. No mesmo contexto, abordou-
-se o objetivo da notificação, bem como
a sua importância no âmbito da monito-
rização contínua do equilíbrio benefício/
risco dos medicamentos durante o seu ci-
clo de vida.

Uma segunda área referida no que
concerne à farmacovigilância é a

minimização dos riscos de medicamen-
tos através de medidas, umas, de rotina -
que se aplicam a todos os medicamentos;
outras, adicionais - as que se consideram
essenciais para o uso seguro e eficaz do
medicamento quando as medidas de roti-
na não são suficientes. De entre as medi-
das adicionais de minimização de risco,
destacaram-se os materiais educacionais
dirigidos aos doentes.

À luz do que foi referido no âmbi-
to da DGRM, será no domínio da revi-
são dessas ferramentas de minimização
do risco que as Associações de Pessoas
com Doença vão ser chamadas a intervir,
quer no sentido de as rever e otimizar,
quer na sua forma, conteúdo e método de
disseminação.

Erica Viegas, do Conselho Diretivo
do Infarmed, a quem coube encerrar os
trabalhos, evidenciou o continuado em-
penho do Infarmed no reforço da cola-
boração com as Associações das Pessoas
com Doença, anunciando na circunstân-
cia a inclusão desse propósito no Plano
Estratégico da instituição para os pró-
ximos três anos e o compromisso de
dar continuidade à realização anual do
Fórum INCLUIR dedicado às APD, ini-
ciativa que ocorreu pela primeira vez em
novembro de 2023 dentro dos eventos
que evocaram ao longo do último ano o
30º Aniversário do Infarmed.
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OInfarmed, representado pelo pre-
sidente do seu conselho diretivo,

Rui Santos Ivo, participou na sessão
comemorativa da celebração dos cin-
co anos da criação da sua congénere
de Cabo Verde, Entidade Reguladora
Independente da Saúde (ERIS), alusiva
ao tema “ERIS: 5 anos de regulação”.

A iniciativa, em que se sublinhou a
importância crescente da cooperação
internacional no robustecimento dos
sistemas regulamentares e na partilha
de conhecimentos técnicos e científi-
cos, teve como objetivo proporcionar
um espaço de diálogo sobre o panora-
ma regulamentar em Cabo Verde, cen-
trando-se nas perspetivas dos principais
parceiros e organizações internacionais.

O presidente da Autoridade
Competente portuguesa participou
numa das três mesas-redondas realiza-
das para o efeito, partilhando conhe-
cimentos baseados na longevidade e
proximidade das relações com a ERIS
e na vasta experiência em cooperação

ERIS: 5 anos de regulação

Infarmed participa na sessão
comemorativa da criação
da congénere cabo-verdiana

e assuntos regulamentares. “Foi com
grande satisfação que partilhei esta ce-
lebração com os meus colegas António
Pimenta Marinho, presidente da ERS
- Entidade Reguladora da Saúde, e
Luís Filipe Lourenço, inspetor-geral
da ASAE - Autoridade de Segurança
Alimentar e Económica, reforçando
a nossa colaboração e sinergias com a
ERIS”, disse na ocasião Rui Santos Ivo.

Das fortes raízes da
nossa cooperação…

Sem esconder alguma emoção, o pre-
sidente do Infarmed sublinhou ainda
“as fortes raízes da nossa cooperação de
longa data” (iniciada com os antecesso-
res da ERIS, a DG Farmácia e a ARFA,
nos anos 90 e reforçada com a ERIS
através de ações concretas); “a impor-
tância e o potencial da nossa colabo-
ração, as lições aprendidas no passado
recente e os futuros benefícios e neces-
sidades mútuas” (temas abordados nes-
ta sessão comemorativa); aproveitando

No dia em que a Entidade Reguladora Independente da Saúde, de Cabo Verde, celebrava os seus cinco anos de regulação. Da esquer-
da para a direita: Patrícia Alfama (da ERIS), Rui Santos Ivo (presidente do Infarmed), Maria João Morais (responsável pelo GRID do In-
farmed), Eduardo Tavares e Iris Matos, respetivamente presidente e administradora executiva da ERIS.

para fazer também referência, por an-
tecipação, à continuidade da discussão
destes temas na reunião de Lisboa, no
dia 16 de janeiro, com as Autoridades
de Medicamentos de todos os Países de
Língua Portuguesa da América, África
e Ásia.

Na mesma circunstância, o presidente
do Infarmed, que se fez acompanhar pela
responsável do Gabinete de Relações
Internacionais e Desenvolvimento da sua
instituição, Maria João Morais, felicitou
o conselho de administração da ERIS e
todos os seus colegas, quer “pelo eleva-
do nível das suas atividades e pelos re-
sultados alcançados na proteção da saúde
pública em Cabo Verde”, quer “por ser
um exemplo em África no estabeleci-
mento bem-sucedido de uma Autoridade
Reguladora essencial”.

Além do presidente do conselho de ad-
ministração da ERIS, Eduardo Tavares,
a sessão comemorativa contou com a
participação do primeiro-ministro de
Cabo Verde, Ulisses Correia e Silva, e da
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ministra da Saúde, Filomena Gonçalves.

No seu discurso, o presidente da ERIS
falou, nomeadamente, sobre a criação da
Entidade enquanto aposta para racionali-
zar as estruturas e as funções regulatórias
no setor da saúde. “Podemos afirmar,
com convicção, que a ERIS é uma aposta
ganha, pois há realmente ganhos de efi-
ciência em termos de harmonização das
respostas e das práticas instituídas, bem
como racionalização na utilização dos
recursos públicos”.

Segundo Eduardo Tavares, o percur-
so das parcerias, sejam elas nacionais
ou internacionais, desempenharam um
papel fulcral na criação das bases téc-
nicas especializadas para a implemen-
tação e consolidação do papel da ERIS.
“Diversas ações de formação e capacita-
ção presenciais e online possibilitaram
traçar uma curva muito positiva de cres-
cimento da capacidade técnico-científi-
ca endógena, o que nos permite afirmar,
sem nenhuma modéstia, de que os cola-
boradores da ERIS se encontram, neste
momento num patamar levado de perícia
técnica, tanto no mercado interno quan-
to externo”, afirmou na circunstância o
mesmo responsável. E acrescenta: “A
ERIS está dotada de um quadro de pes-
soal maioritariamente jovem, provenien-
te das entidades extintas, ARFA, DGF e
IGS, bem como a coberto de novos pro-
cessos de contratação, que têm conse-
guido responder de forma generosa aos
desafios programados e incidentais”.

… a uma entidade
reguladora capaz

A ministra da Saúde lembrou que “o
fomento à inovação e o desenvolvi-
mento tecnológico, a garantia de qua-
lidade das normas internacionais, a
formação da concorrência leal, a respon-
sabilidade ambiental e sustentabilidade,
a transparência e a ética na regulação, a
participação pública e diálogo com os
stakeholders têm sido proporcionados e
salvaguardados pela ERIS. No entender
de Filomena Gonçalves, “somente com
uma entidade reguladora capaz e deter-
minada no desenvolvimento do nosso
país estaremos a trabalhar para que Cabo
Verde dê o salto de que precisamos”.

O primeiro-ministro, por seu lado, sa-
lientou que “a criação da ERIS foi um
marco importante para o setor da saúde,
porque a regulação garante que as coisas
funcionem com qualidade, com cumpri-
mento de regras e princípios a nível de
funcionamento do mercado e a proteção
dos utentes”.

Segundo a nota divulgada no site da

ERIS, citando o primeiro-ministro, “uma
regulação independente e competente é
fundamental para o funcionamento do
mercado e a proteção dos consumidores,
porque no setor da saúde a regulação é um
pilar fundamental para garantir o direito à
saúde e a qualidade da prestação dos ser-
viços”, ciente de que “a atração de inves-
timento privado no setor da saúde exige
um bom sistema de regulação”.

Citando a mesma informação oficial,
“as discussões aprofundaram e explo-
raram as conquistas, desafios e perspe-
tivas futuras da ERIS”.  Podendo ler-se
ainda: “No momento em que a organi-
zação assinalou o seu quinto aniversário,

este encontro foi um momento oportuno
para refletir sobre o trabalho desta entida-
de no setor da saúde em Cabo Verde, as-
sim como para traçar um rumo para uma
colaboração contínua com parceiros in-
ternacionais. A participação das mais
variadas autoridades e entidades portu-
guesas (ASAE e ERS) e cabo-verdianas
reflete o compromisso da ERIS de pro-
mover parcerias internacionais e contri-
buir para o avanço da regulamentação da
saúde a nível global. Os conhecimentos
adquiridos nesta mesa-redonda desempe-
nham um papel fundamental na definição
da trajetória da regulamentação da saúde
em Cabo Verde.”

Da esquerda para a direita: Rui Santos Ivo, Franklin Marques, da Entidade Reguladora
da Saúde (vogal da ERS), Alice Celeste Santos, coordenadora do Gabinete de Planea-
mento, Cooperação e Gestão da Qualidade, António Pimenta Marinho, presidente da
ERS, Eduardo Tavares, presidente da ERIS, Maria João Morais, diretora do Gabinete de
Relações Internacionais do Infarmed e Luís Filipe Lourenço, inspetor-geral da ASAE.

Da esquerda para a direita: Rui Santos Ivo, Ana Touza, representante da FAO em Cabo
Verde, Daniel Kertesz, representante da OMS em Cabo Verde, António Pimenta Marinho
e Luís Filipe Lourenço.
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Coordenado pela ENSP NOVA

Infarmed participa em
ação de formação do Ministério
da Saúde da Roménia…

AAutoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saúde recebeu, no dia 8

de fevereiro, a segunda sessão do programa
de formação do Ministério da Saúde rome-
no, coordenado em Portugal por uma equi-
pa de projeto da Escola Nacional de Saúde
Pública da Universidade Nova de Lisboa
(ENSP NOVA), para o qual o Infarmed foi
convidado a associar-se.

Tal como na primeira sessão, realizada
em 23 de janeiro, os participantes foram
apresentados à Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saúde portu-
guesa, incluindo o seu o modelo organiza-
tivo, as atividades realizadas e os projetos
inovadores em curso.

A delegação de seis formandos rome-
nos deste segundo grupo foi composta
por Mafaten Chaouali, responsável técni-
co da Qualidade e Segurança dos Doentes
no Gabinete Regional da Organização
Mundial da Saúde para a Europa; Dragoș
Garofil, secretário de Estado do ministro
da Saúde da Roménia, Georgeta Popovici;
Cristina Lupan, do Instituto Nacional
de Gestão dos Serviços de Saúde; Liviu
Oprea, da Universidade de Medicina de
IASI, e Mugur Ardelean, administrador
hospitalar em Bucareste.

O objetivo da delegação era conhe-
cer genericamente as áreas de atuação
do Infarmed no domínio da Avaliação
de Medicamentos, Gestão do Risco
de Medicamentos, Produtos de Saúde,
Inspeção e Licenciamento, e Avaliação
de Tecnologias de Saúde. Nesse senti-
do, com a participação do presidente do
Infarmed, Rui Santos Ivo, coube às espe-
cialistas das respetivas áreas da Autoridade
Competente portuguesa, nomeadamente a
Dina Lopes, Márcia Silva, Lilia Louzeiro,
Ana Rita Martins e Margarida Oliveira, fa-
zer as apresentações em sala, explicando
em pormenor as competências e proces-
sos da responsabilidade das Direções que
representam.

Formandos romenos,
formadoras do Infarmed

O primeiro grupo, integrado na delegação

O grupo da segunda fase da formação, que teve oportunidade de conhecer a atividade
do Infarmed nas áreas de Avaliação de Medicamentos, Gestão do Risco, Produtos de
Saúde, Inspeção e Licenciamento, e Avaliação de Tecnologias de Saúde.

O presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, lado a lado com Dragos Garofil, secretário
de Estado do ministro da Saúde da Roménia, um dos formandos da delegação romena.
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Em iniciativa da OCDE

… coopera para criação
de agência na Tunísia…
OInfarmed, representado pelo seu pre- obtenção da autorização de introdução no uma agência de medicamentos eficien-

sidente, Rui Santos Ivo, participou,
em 13 de fevereiro, numa sessão virtual
sobre o setor farmacêutico da Tunísia,
da responsabilidade da Organização
para a Cooperação e Desenvolvimento
Económico (OCDE), em cooperação com
o governo tunisino, no âmbito do progra-
ma União Europeia-OCDE sobre o inves-
timento no Mediterrâneo.

O governo tunisino decidiu criar em
2023, sob a tutela do Ministério da
Saúde, a Agência do Medicamento, o
que poderá constituir um passo impor-
tante para ultrapassar os numerosos
desafios que se colocam ao setor farma-
cêutico local, nomeadamente os atrasos na

mercado (AIM), o controlo da qualidade
e o mecanismo de fixação dos preços dos
medicamentos.

Adaptar experiência
ao contexto tunisino

A sessão constituiu uma oportunida-
de para partilhar a experiência e o conhe-
cimento de países que dispõem de uma
agência de medicamentos e para explorar a
forma como estas experiências podem ser
adaptadas ao contexto tunisino, com base
também num conjunto de recomendações
propostas pela OCDE.

No painel subordinado ao tema “Adoção
das melhores práticas para a criação de

te”, o presidente do Infarmed apresentou
o seu modelo de funcionamento integrado,
a atividade no âmbito das diversas com-
petências, bem com o seu estatuto legal e
envolvimento na rede europeia. Neste con-
texto, Rui Santos Ivo deu particular ênfase
às áreas da autorização de introdução no
mercado, avaliação de tecnologias de saú-
de e comprovação da qualidade, áreas de
especial interesse no âmbito da criação da
futura agência do medicamento tunisina.

O objetivo é que os resultados do se-
minário possam servir de referência e de
identificação de boas práticas para a efe-
tiva criação, num futuro próximo, da
Agência do Medicamento da Tunísia.

Reunião promovida pelo ICH

… e colabora
em harmonização global

O Comité de Gestão do ICH (The
International Council for Harmonisation
of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use) reu-
niu-se em Lisboa nos dias 25 e 26 de
março. A reunião abrangeu representan-
tes das autoridades reguladoras e da in-
dústria farmacêutica, para avançar nas
atividades de harmonização do ICH.

O presidente do Infarmed, Rui Santos
Ivo, foi convidado para a sessão de aber-
tura, salientando na sua intervenção os
novos tópicos propostos para harmoni-
zação pelos membros do ICH e fazendo

também referência a algumas dessas ma-
térias no seguimento do trabalho já reali-
zado, tanto a nível nacional como a nível
europeu, pela instituição que lidera. “A
ciência regulatória e todas as atividades
no âmbito da regulação enfrentam uma
ampla gama de desafios que afetam di-
versos aspetos de investigação, desen-
volvimento, fabricação, autorização de
comercialização, proposta de valor e
acesso a novos medicamentos”, referiu
na ocasião.

O mencionado Comité apresenta-
-se como única entidade que reúne

as autoridades reguladoras e a indús-
tria farmacêutica para discutir aspe-
tos científicos e técnicos do registo de
medicamentos.

Desde a sua criação, em 1990, o ICH
evoluiu gradualmente, para fazer face à
realidade cada vez mais global do de-
senvolvimento de medicamentos. A sua
missão é alcançar uma maior harmoniza-
ção em todo o mundo para garantir que
medicamentos seguros, eficazes e de alta
qualidade sejam desenvolvidos e regis-
tados da forma mais eficiente em termos
de recursos.

recebida pelo Infarmed no dia 23 de ja-
neiro, incluiu igualmente seis forman-
dos romenos, nomeadamente Bogdan
Baciu, responsável de projeto da Gestão
dos Serviços de Saúde no Gabinete da
OMS para a Roménia; Cătălin Lungu,
membro do conselho de administração
de um hospital do Ministério da Saúde
da Roménia; Mariana Postolache e
Sorana Dohotariu, do Instituto Nacional
de Gestão dos Serviços de Saúde da
Roménia; Bogdan Covaliu, especialis-
ta em Saúde Pública na Universidade

de Cluj, e Mihai Buzatu, do Instituto
Nacional de Saúde Pública da Roménia.

No contexto dessa sessão, os forman-
dos tiveram oportunidade de conhecer as
áreas de atuação do Infarmed no domínio
da Avaliação de Medicamentos, Gestão
do Risco de Medicamentos, Produtos
de Saúde, Inspeção e Licenciamento,
relativamente às quais foram formado-
ras, nas respetivas áreas, as especialis-
tas do Infarmed Dina Lopes, Márcia
Silva, Mariana Madureira e Ana Rita
Martins, a quem coube as respetivas

apresentações, falando, em pormenor,
das competências e processos da res-
ponsabilidade das Direções em que se
integram.

A ENSP NOVA, a IESE Business
School e a Universidade de Milão são
parceiras da Organização Mundial de
Saúde na implementação de um projeto
que visa desenvolver as competências de
gestão dos serviços de saúde da Roménia
através de um programa ambicioso a ser
implementado pelo Ministério da Saúde
romeno até ao final de 2024.
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Os membros do Grupo de Chefes
de Agências de Avaliação de

Tecnologias de Saúde (ATS) reuni-
ram-se no dia 31 de janeiro pela sé-
tima vez. Na reunião, virtual, foram
discutidos, entre outras matérias, os
desenvolvimentos nacionais para im-
plementação do Regulamento Europeu
de Avaliação de Tecnologias de Saúde
(HTAR). Rui Santos Ivo, presidente do
Infarmed e simultaneamente presiden-
te do Grupo (HAG, sigla em Inglês),
dirigiu os trabalhos.

Prioridades para
os próximos meses

A adaptação da legislação nacional e

Próxima reunião em 16 e 17 de abril

Grupo dirigido por Portugal
discute desenvolvimento
de regulamento europeu…

a necessidade de reforçar a capacidade
operacional e de recursos das agências
foram identificadas como prioridades
para os próximos meses. Na mesma
circunstância, o HAG discutiu e apro-
vou uma declaração sobre a legislação
farmacêutica.

Os membros do Grupo de Chefes de
Agências de Avaliação de Tecnologias
de Saúde acolheram favoravelmente a
proposta da Comissão de uma legis-
lação farmacêutica revista na União
Europeia e apreciaram especialmente o
compromisso de a Comissão promover
o acesso atempado e equitativo a me-
dicamentos seguros, eficazes e acessí-
veis em todos os países europeus.

Sara Couto e Mariane Cossito, da Direção de Avaliação de Tecnologias de Saúde; Rui Santos Ivo, presidente da Autoridade Competente
de Portugal, e Tiago Rodrigues, da Assessoria Executiva do Conselho Diretivo.

Os Chefes das Agências de Avaliação
de Tecnologias de Saúde aproveita-
ram a oportunidade para dar as boas-
-vindas aos novos representantes da
rede, nomeadamente, Prof. Jakub Velik
(SUKL, CZ), Prof. Søren Gaard (DMC,
DK) e Dr.ª Jácinta Juhász (NIPH, HU);
e, por outro lado, para receber os re-
presentantes da Agência Islandesa
de Medicamentos (IMA), Dra. Rúna
Hauksdóttir Hvannberg, Chefe da
Agência, e Dr. Ólöf Þórhallsdóttir.

A sua próxima reunião do HAG, or-
ganizada pela KCE da Bélgica, sob a
Presidência do Conselho, será realiza-
da em Bruxelas, nos dias 16 e 17 de
abril.
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Avaliação de tecnologias de saúde

… que vai ganhando forma
e consolidando caminho

Aconsolidação do quadro para im-
plementação do Regulamento de

Avaliação de Tecnologias de Saúde
(HTAR) da União Europeia está a

ganhar forma. O Grupo de Coordenação
de Avaliação de Tecnologias de Saúde
(HTACG) dos Estados-membros emi-
tiu duas orientações metodológicas
e práticas para a produção de provas
quantitativas: “Diretriz metodológica
para síntese de evidências quantitati-
vas: Comparações diretas e indiretas” e
“Diretriz prática para síntese de evidên-
cias quantitativas: Comparações diretas
e indiretas”.

Estas guidelines foram desenvolvidas
no subgrupo para o Desenvolvimento
de Orientações Metodológicas e
Processuais, tendo merecido a aprovação
do HTACG no dia 8 de março.

Participação do
Infarmed no processo

Os documentos baseiam-se nas orien-
tações desenvolvidas no âmbito da
EUnetHTA21, tendo sido sujeitos a

consulta pública. O subgrupo responsá-
vel por estas orientações é copresidido
por Sara Couto, da Direção de Avaliação
de Tecnologias (DATS), do Infarmed.

Espera-se que estas guidelines, as-
sociadas à legislação europeia sobre as
avaliações clínicas conjuntas, sejam de
importância central. O projeto de ato de
execução das avaliações clínicas conjun-
tas de medicamentos está em consulta
pública até ao final do dia de amanhã,
02 de abril.

O Regulamento (UE) 2021/2282 re-
lativo à HTAR contribuirá para melho-
rar a disponibilidade, para os cidadãos
europeus, de tecnologias inovadoras no
domínio da saúde, como medicamen-
tos e determinados dispositivos médi-
cos. Simultaneamente procurará garantir
uma utilização eficiente dos recursos,
reforçando a qualidade da avaliação de
tecnologias de saúde em toda a União.

Sara Couto, da DATS do Infarmed

Otimizar recursos, reforçar capacidade de avaliação

Infarmed trabalha
em projeto europeu
OInfarmed, através da Direção de partilha de avaliações e boas práticas, a

Avaliação de Medicamentos, parti-
cipa no projeto cofinanciado pelo progra-
ma EU4Health, IncreaseNET. Objetivo
principal: promover o uso otimizado dos
recursos disponíveis e aumentar a capa-
cidade de avaliação da rede regulamentar
europeia, dando resposta à rápida evolu-
ção técnico-científica, à inovação e algu-
mas medidas regulamentares previstas
na revisão da legislação farmacêutica.

Esta iniciativa conjunta envolve 29
parceiros, maioritamente as Autoridades
Competentes nacionais dos 28 Estados
membros, tendo como metas a capaci-
tação, através de ações de formação e
treino pratico on-the-job, e o desenvol-
vimento das competências.

O projeto apoiará ainda a sustenta-
bilidade da rede de avaliação de medi-
camentos, procurando facilitar o uso
eficiente dos recursos e promovendo a

cooperação entre os Estados membros e
a otimização dos processos, no interesse
da garantia da proteção da saúde pública,
em benefício dos cidadãos.

Eficiência dos recursos,
promoção da partilha

A IncreaseNET manterá articulação
com todos os parceiros, nomeadamen-
te Agência Europeia de Medicamentos
(EMA), Chefes de Agências de
Medicamentos (HMA) e com grupos e
iniciativas relevantes na rede europeia,
como o CMDh, Accelerating Clinical
Trials in EU, EU Network Training
Centre, e EU Innovation Network.

O projeto terá a duração de três anos,
estando o Infarmed diretamente envolvi-
do, quer no estabelecimento de formação
teórica e prática, quer na otimização de
procedimentos.

Pseudoefedrina

Comité
da EMA
recomenda
OComité de Medicamentos de Uso

Humano da Agência Europeia de
Medicamentos adotou as recomenda-
ções do Comité de Avaliação do Risco
em Farmacovigilância (PRAC, na si-
gla em inglês) sobre as novas medidas
para minimizar os riscos de síndrome
de encefalopatia posterior reversí-
vel (SEPR) e síndrome de vasocons-
trição cerebral reversível (SVCR)
para os medicamentos que contêm
pseudoefedrina.

Estas recomendações surgem na se-
quência de uma análise de todos os
dados disponíveis, incluindo dados
de segurança pós-comercialização, a
qual concluiu que a pseudoefedrina
está associada a riscos de SEPR ou
SVCR.
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Proposta pelo Infarmed

Professora Carla Torre
reeleita membro do Comité
de Medicamentos da EMA
OComité de Medicamentos para

Uso Humano (CHMP) da Agência
Europeia de Medicamentos reelegeu, a
20 em fevereiro de 2024, por unanimida-
de dos seus membros, a Prof.ª Doutora
Carla Torre como membro cooptado
para a área da Farmacoepidemiologia,
lugar que já ocupava desde 2021. A
docente da Faculdade de Farmácia da
Universidade de Lisboa foi reeleita pe-
los seus pares, proposta pelo conselho
diretivo do Infarmed.

Para esta reeleição contribuiu o de-
sempenho excecional de Carla Torre
nas atividades do Comité nos últimos
três anos e nas diversas iniciativas da
EMA, para a qual foi convocada devido
à sua área particular de atuação e expe-
riência, nomeadamente como membro
do Methodology Working Party e do Big
Data Steering Group, com apoio técni-
co e científico de elevada qualidade.

Relevante foi ainda a contribuição
da especialista portuguesa no que diz

respeito aos assuntos transversais discu-
tidos no Comité de Avaliação do Risco
em Farmacovigilância (PRAC), para o
qual foi igualmente nomeada pelo con-
selho diretivo do Infarmed como mem-
bro suplente, em novembro de 2023.

A nomeação de Carla Torre como um
de entre cinco membros cooptados do
CHMP veio reforçar o reconhecimen-
to da nomeada e do Infarmed junto da
Agência Europeia de Medicamentos e
das demais autoridades nacionais.

Portugal assume assim uma presen-
ça e responsabilidade acrescidas no
CHMP durante os próximos três anos,
em conjunto com os seus membros efe-
tivo e suplente, respetivamente o Prof.
Doutor Bruno Sepodes, atual vice-pre-
sidente do Comité, e a Prof.ª Doutora
Fátima Ventura.

Nas palavras do presidente da
Autoridade Competente portuguesa,
Rui Santos Ivo, a equipa dirigente que
lidera regozĳa-se com esta designação,
sendo um orgulho contar com peritos
nacionais de alto nível nos principais
Comités da EMA”, realidade que con-
sidera ser “um marco inquestionável
para o prestígio do Infarmed e do nos-
so país”.

CHMP reelege Carla Torre, da FF da Uni-
versidade de Lisboa, por proposta do In-
farmed.

Reper, DGS e Infarmed representaram Portugal

União Europeia da Saúde
debatida sob Presidência Belga
OFPS Health organizou, entre 26 e 27 da UE, partes interessadas e académi- estratégicas de medicamentos, bem

de março, no âmbito da Presidência
Belga do Conselho da Comissão
Europeia, uma conferência de alto nível
sob o tema “Cuidar, Preparar, Proteger:
Reforçar a União da Saúde da UE”.
Objetivo: refletir sobre a futura agenda
da União Europeia em matéria de saúde.

Com mais de 300 participantes, a con-
ferência foi aberta pelo vice-primeiro
ministro e ministro da Saúde belga, ten-
do contado, entre outros, com a partici-
pação da Comissária Europeia da Saúde
e do Diretor Regional da OMS, delega-
ções dos Estados-membros e instituições

cos. Portugal esteve representado por
uma delegação composta por elementos
do Infarmed, da Direção-Geral da Saúde
e da Representação Portuguesa junto da
União Europeia.

Temas discutidos no
encontro de alto nível

Entre outros assuntos, o debate cen-
trou-se em questões relacionadas com a
mão de obra no setor da saúde e a pre-
venção da doença; fornecimento de
medicamentos, nomeadamente medica-
mentos críticos, e a criação de reservas

como a preparação para situações de cri-
ses de saúde pública e o investimento em
saúde na União Europeia.

A conferência proporcionou vias de
reflexão sobre a forma de ultrapassar os
problemas com que a União Europeia
se debate ao nível da saúde, tendo sido
expressas diferentes perspetivas sobre a
forma de reforçar a União da Saúde da
UE. Como mensagem geral ficou a ideia
de que a saúde e o bem-estar dos cida-
dãos devem continuar a ocupar lugar de
destaque na agenda da UE da próxima
Comissão Europeia.
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AAgência Europeia de Medicamentos
(EMA) recebeu uma subvenção

de dez milhões de euros da Comissão
Europeia para apoiar sistemas regulado-
res a nível nacional e regional em África
e, em particular, para a criação daAgência
Africana de Medicamentos (AMA), em
colaboração com intervenientes africa-
nos, europeus e internacionais.

A Direção-Geral de Parcerias
Internacionais da Comissão Europeia
assinou um acordo com a EMA que
marca o lançamento oficial do projeto.

A AMA será uma agência especiali-
zada da União Africana (UA) dedicada
a melhorar o acesso equitativo a pro-
dutos médicos de qualidade, seguros e
eficazes em África.

27 países já
ratificaram a AMA

Até à data, 27 países ratificaram o
tratado AMA, esperando-se que mais
membros da UA concluam o proces-
so nos próximos meses. A criação da
AMA é uma oportunidade única para
facilitar a regulamentação e supervisão
de medicamentos essenciais a nível
continental, promovendo a colabora-
ção entre países e regiões africanas.

Este foi um dos temas abordados
no Fórum de Reguladores dos Países
Lusófonos, realizado pelo Infarmed a
16 de janeiro último, num evento que
teve como objetivo reunir as entidades
responsáveis pelo setor farmacêutico

A criação da Agência Africana de Medicamentos (AMA) foi um dos principais temas abordados no “Fórum dos Reguladores dos Países
Lusófonos”, organizado pelo Infarmed no dia 16 de janeiro.
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Comissão Europeia disponibiliza 10 milhões de euros

Criação de Agência
Africana de Medicamentos
apoiada pela EMA

dos países de língua portuguesa, pro-
porcionando um espaço de celebração,
incentivo e fortalecimento da coope-
ração de longa data no âmbito da re-
gulação do setor do medicamento e de
produtos de saúde no espaço lusófono.

A criação da Agência Africana
de Medicamentos (AMA) é
uma oportunidade única para
facilitar a regulamentação e
supervisão de medicamentos
essenciais a nível continental,
promovendo a colaboração
entre países e regiões africanas
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OInfarmed reuniu em Lisboa todas
as Autoridades congéneres dos

países lusófonos. Sob a designação
“Fórum dos Reguladores dos Países
Lusófonos”, esta reunião foi o último
dos eventos com que o Infarmed evo-
cou a efeméride do seu 30.º aniver-
sário, assinalado em 17 de janeiro de
2023 com o alto patrocínio e a parti-
cipação do Presidente da República,
Marcelo Rebelo de Sousa.

O Fórum, realizado no dia 16 de ja-
neiro, a cuja sessão de abertura presi-
diu o então ministro da Saúde Manuel
Pizarro – e no qual, pela primeira vez,
estiveram reunidas todas as entidades

Lusofonia reforça cooperação

Infarmed reúne em Lisboa
todos os reguladores
dos Países Lusófonos

reguladoras dos Países Lusófonos -,
teve dois objetivos. Por um lado, apro-
fundar as relações que Portugal, atra-
vés do Infarmed, mantém há largos
anos na área do Medicamento e dos
Produtos de Saúde há largos anos; por
outro, reforçar o diálogo e a atividade
regulamentar e científica para o desen-
volvimento de sistemas regulamenta-
res sólidos e robustos. Ou, por outras
palavras, citando Rui Santos Ivo, pre-
sidente da Autoridade anfitriã, “contri-
buir para a cooperação e as bases de
uma reforçada proximidade e intera-
ção mais regular entre as Autoridades
lusófonas”.

Manuel Pizarro, então ministro da Saúde, presidindo à sessão de abertura do “Fórum dos Reguladores dos Países Lusófonos”, ladeado,
à direita, pelo presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, Maria do Céu Patrão Neves, responsável pelo projeto BERC-Luso, e Erica Viegas,
do conselho diretivo do Infarmed, e por Ana Pedroso, da Secretaria Geral do Ministério da Saúde.

As 8 Autoridades,
os 8 representantes

Para além do Infarmed, o Fórum
contou com a presença das demais
sete Autoridades integradas nos paí-
ses de Língua Portuguesa e seus prin-
cipais responsáveis, nomeadamente:
a ANVISA – Agência Nacional de
Vigilância Sanitária do Brasil, dirigida
por António Barra Torres; a ARMED –
Agência Reguladora de Medicamentos
e Tecnologias de Saúde de Angola, di-
rigida por Katiza Mangueira; a ERIS
- Entidade Reguladora Independente
da Saúde de Cabo Verde, dirigi-
da por Eduardo Tavares; a ARFAME
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Por Carlos Pires, coordenador/editor
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- Autoridade Reguladora de Farmácia,
Laboratório, Medicamentos e outros
Produtos de Saúde, da Guiné-Bissau,
dirigida por Carlos Costa; a ANARME
- Autoridade Nacional Reguladora de
Medicamentos de Moçambique, di-
rigida por Alberto Chambe; o DFMS
– Departamento Farmacêutico do
Ministério da Saúde de São Tomé e
Príncipe, dirigido por Jeryson Ramos
da Costa; e a DNFM - Direção Nacional

da Farmácia e Medicamentos de Timor-
Leste, dirigida por Delfim da Costa
Xavier Ferreira.

O evento contou ainda, entre outras,
com a presença de representantes da se-
cretaria-geral do Ministério da Saúde,
do Instituto Camões e do projeto BERC-
Luso, nomeadamente Ana Pedroso,
Ricardo Vitória e Maria do Céu Patrão
Neves, que fizeram o balanço de coope-
ração com os países participantes dentro

das respetivas áreas de atividade.
A Organização Mundial de Saúde

participou também nesta iniciativa in-
ternacional através do diretor do seu
Departamento de Regulação e Pré-
qualificação, e antigo vice-presiden-
te do Infarmed, Rogério Gaspar, que
além do apoio da OMS na colaboração
entre países lusófonos partilhou igual-
mente o estado atual da ação regulató-
ria de medicamentos relacionada com a
Organização.

Anabela Marçal, Oficial de Ligação
da EMA com a FDA, teve uma inter-
venção sobre a criação e âmbito da futu-
ra Agência Africana de Medicamentos.

No decorrer da sessão, os represen-
tantes dos países lusófonos tiveram a
oportunidade de explanar as perspeti-
vas atuais e os desafios como entidades
reguladoras.

Infarmed, cooperação,
balanço de 10 anos

Na sua intervenção, entre outros as-
petos, e de uma forma resumida, o pre-
sidente do Infarmed fez o balanço das
atividades de cooperação, focando em
particular, na última década, os domí-
nios em que se tem desenvolvido essa
ampla colaboração - legislação e regu-
lamentação, avaliação científica, inspe-
ção, licenciamento, farmacovigilância,
controlo de qualidade, dispositivos

Da direita para a esquerda: Carlos Costa, da ARFAME, Guiné-Bissau; Alberto Chambe,
da ANARME, Moçambique; Delfim da Costa Ferreira, da DNFM, de Timor-Leste, e Marta
Marcelino, da DAM, Infarmed.

Momento em que Rui dos santos Ivo, presidente da Autoridade Nacional anfitriã, se dirigia aos participantes no evento, onde pela pri-
meira vez se reuniram todos os reguladores dos Países Lusófonos.
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médicos, cosméticos, avaliação de tec-
nologias de saúde.

De acordo com a informação en-
tão prestada, Rui Santos Ivo quantifi-
cou, entre 2013 e 2023, em termos de
números, nomeadamente, um total de
meia centena de ações realizadas no
âmbito de formações, estágios e visi-
tas técnicas à instituição portuguesa;
173 análises feitas a medicamentos no
seu Laboratório de Comprovação da
Qualidade; bem como, na esfera da pan-
demia, doações de vacinas de Portugal
a países lusófonos, em que o Infarmed
participou ativamente (2 045 100 doa-
ções bilaterais e 931 200 doações
COVAX).

Falando dos benefícios da coopera-
ção, o mesmo responsável focou con-
cretamente, por exemplo: o reforço dos
sistemas regulamentares (promoven-
do acesso equitativo aos medicamentos
pela qualidade e celeridade das decisões
e maior capacidade técnico-científica); a
formação e educação (que proporcionam
oportunidades de desenvolvimento pro-
fissional assegurando recursos humanos
qualificados); a resposta às emergências
(provando que, durante crises sanitárias
mundiais como a pandemia, uma co-
laboração coordenada se torna crucial
para uma solução eficaz, assegurando
um esforço internacional rápido e bem
coordenado); a harmonização global (fa-
cilitando, através da colaboração com
parceiros internacionais, a elaboração
de as normas e práticas regulamentares,
contribuindo para o desenvolvimen-
to e a aprovação de produtos de saúde);

a melhoria contínua (na elaboração de
processos de monitorização e avaliação
dos sistemas regulamentares no âmbi-
to da adaptação aos avanços científicos
e aos desafios emergentes); transparên-
cia e responsabilidade (no que respeita
à promoção de processos de tomada de
decisões regulamentares, assegurando a
responsabilização perante o público, os
profissionais de saúde e as partes interes-
sadas do setor), focando, por último, dos
benefícios decorrentes das colaborações
regionais, através do intercâmbio de in-
formação e conhecimentos.

Benefícios e desafios
da longa colaboração

Dos benefícios da cooperação, o pre-
sidente do Infarmed passou aos desafios
que se colocam às agências nacionais em
diversos domínios. Nomeadamente, nos
âmbitos da promoção da Saúde Pública
(garantindo a qualidade, eficácia e se-
gurança dos medicamentos e produtos
de saúde); da criação de legislação e
regulamentação claras, abrangentes e
equitativas; do reforço da cooperação
internacional (nomeadamente no que
respeita a ensaios clínicos, inspeção, se-
gurança e abastecimento); do acompa-
nhamento da evolução técnico-científica
e regulamentar; da necessidade de asse-
gurar técnicos e peritos qualificados; da
gestão dos recursos (de uma forma efi-
ciente, garantindo elevados níveis de
desempenho); da necessidade de asse-
gurar o compromisso político para a (re)
organização das autoridades regulado-
ras nacionais; da promoção da autos-
suficiência e sustentabilidade (para as
autoridades poderem responder adequa-
damente a novas competências).

No contexto dos desafios, o líder da
Autoridade Nacional organizadora do
“Fórum dos Reguladores dos Países
Lusófonos” falou ainda da necessidade
de reforçar a proximidade e o incremen-
to de uma interação mais regular entre as
entidades responsáveis pelo setor farma-
cêutico dos países de língua portuguesa;
de dinamizar e fortalecer as atividades
cooperação de longa data no âmbito da

António Barra Torres e Verangge Lopes Custódio, da Agência Nacional de Vigilância sa-
nitária do Brasil.

Erica Viegas, do conselho diretivo do Infarmed, e Maria do Céu Patrão Neves, respon-
sável pelo BERC-Luso.



1661

regulação do setor do medicamento e
dos produtos de saúde no espaço lusófo-
no, bem como da necessidade de discutir
o modelo de cooperação futura.

Projeto BERC-luso,
balanço de um lustro

Maria do Céu Patrão Neves, coorde-
nadora do projeto BERC-Luso (Ética
Biomédica e Capacitação Regulatória
para Países Africanos de Língua
Portuguesa) centrou-se nas ativida-
des desenvolvidas entre 2018 e 2022,
de que fez um breve balanço no qual
deu ênfase à ampliação e reforço de
redes de cooperação com São Tomé e
Príncipe, Cabo Verde, Guiné-Bissau,
Angola e Moçambique.

Entre outros aspetos, e de forma breve,
nomeou, no que diz respeito a Angola,
a implementação oficial da legislação
que estabelece o Estatuto Orgânico da
Agência Reguladora de Medicamentos
e Tecnologias de Saúde (ARMED); a
criação, em Cabo Verde, de um gru-
po de trabalho interministerial trans-
versal para avaliar a legislação atual e
desenvolver o estudo legislativo produ-
zido pelo BERC-Luso; o Regulamento
Interno, em discussão na Assembleia da
República, que cria, na Guiné-Bissau,
a Autoridade Nacional Competente,
aprovada em 2023; a legislação que
aprova, em Moçambique, a Autoridade
Nacional Reguladora de Medicamentos
(ANARME); bem como, em São Tomé
e Príncipe, a aprovação da proposta de
criação da Autoridade Reguladora do
Sector Farmacêutico (ARFAMED).

Na sua intervenção, entre diver-
sos outros aspetos, a coordenadora do
BERC-Luso mencionou a criação, com
os parceiros do projeto, de um roteiro
nacional de ações a alavancar o desen-
volvimento aos níveis institucional, le-
gislativo e de capacitação, construído
com base num significativo conjunto de
indicadores. Neste contexto, Maria do
Céu Patrão Neves falou do impacto das
ações desenvolvidas, nomeadamente de
encontros de alto nível (127), eventos
públicos (26), publicações (119) e de
formação (39 ações de formação).

Regulação, a chave
para acesso equitativo

No âmbito da sua apresentação – su-
bordinada ao tema “Trabalhando juntos
para fortalecer os sistemas regulatórios:
Promover um ecossistema de saúde glo-
bal sustentável e resiliente” -, Rogério
Gaspar, diretor do Departamento de
Regulação e Pré-qualificação (RPQ) na
Divisão de Acesso a Medicamentos e
Produtos de Saúde (MHP) da OMS, su-
blinhou, nomeadamente, que “a regula-
ção (no âmbito das funções regulatórias
no ciclo de vida completo do produto) é
a chave para o acesso equitativo e opor-
tuno a produtos de saúde de qualidade
garantida”

Defendendo “um caminho para uma
só saúde nos desafios globais”, Rogério
Gaspar falou da “deterioração do am-
biente e aumento dos riscos de surtos
de doenças e emergências”; disse que
“70% das autoridades reguladoras na-
cionais em todo o mundo têm sistemas
regulatórios inadequados para vacinas
e medicamentos”; referiu-se à “capa-
cidade limitada de produção com qua-
lidade garantida em algumas regiões”;
lembrou a “falta de laboratórios de con-
trolo de qualidade para diagnósticos,
vacinas e medicamentos em muitas re-
giões”; chamou a atenção para a “falta
de acesso a produtos médicos de qua-
lidade garantida, que custam 30,5 mil
milhões de dólares: despesas globais es-
timadas em medicamentos de qualidade
inferior e falsificados nos países de bai-
xa e média renda (vendas por grosso)”;

Rogério Gaspar, diretor do Departamento de Regulação e Pré-qualificação (RPQ), na
Divisão de Acesso a Medicamentos e Produtos de Saúde (MHP) da OMS, no decurso da
sua apresentação, “Trabalhando juntos para fortalecer os sistemas regulatórios: pro-
mover um ecossistema de saúde global sustentável e resiliente”.

Anabela Marçal, representante da EMA, protagonizou uma das principais intervenções
do Fórum: “Apoiar a Agência Africana de Medicamentos - contribuição da EMA para a
iniciativa da Equipa Europa sobre o fabrico e acesso a vacinas, medicamentos e tecno-
logias de saúde em África.”
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e mencionou “a insuficiente de força de
trabalho e de pessoal adequadamente
treinados em assuntos regulatórios”.

O diretor do Departamento de
Regulação e Pré-qualificação (RPQ)
da OMS falou de “confiança”, da ne-
cessidade de promover uma melhor
utilização de recursos limitados para
fortalecer a supervisão regulatória glo-
bal, retratando esta realidade: “Cerca de
70 por cento dos países têm sistemas re-
gulatórios nacionais fracos; necessidade
de facilitar o acesso a produtos médicos
de qualidade garantida e de desenvolver
capacidades.”

Do apoio da EMA
à criação da AMA

Um dos momentos relevantes foi
protagonizado pela intervenção de
Anabela Marçal, representante da
EMA, sobretudo pela temática esco-
lhida: “Apoiar a Agência Africana de
Medicamentos - Contribuição da EMA
para a Iniciativa da Equipa Europa
sobre o Fabrico e Acesso a Vacinas,
Medicamentos e Tecnologias de Saúde
em África.”

Começando por fazer um breve re-
trato da Agência Europeia de medi-
camentos, a interveniente referiu que
a EMA tem 900 funcionários de toda
a Europa, incluindo médicos, farma-
cêuticos, cientistas, administradores,
colaborando com a rede da União

Da esquerda para a direita: Leucádia Máquina e Alberto Chambe (ANARME, Moçambique); Eduardo Tavares (ERIS, Cabo Verde) e Cris-
tina Somakassendje (ARMED Angola).

Europeia de Autoridades Nacionais
Competentes para avaliar e monito-
rar medicamentos. Em conjunto com
a rede, informa Anabela Marçal, a
Agência presta aconselhamento cien-
tífico a empresas farmacêuticas; pro-
move a investigação e a inovação no

Delelegação moçambicana da ANARME: Virgílio Vamba, Luísa Namburete e Leucádia
Máquina.
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Baseados em cinco considerandos,
os representantes das oito entida-

des lusófonas reunidas em Lisboa, no
dia 16 de janeiro de 2024, deixaram
outras tantas recomendações, que se-
guidamente, pelo seu significado e im-
portância, registamos.

“Considerando que:
1. A cooperação entre as autorida-

des reguladoras do setor da farmácia e
do medicamento dos países de língua
portuguesa se fundamenta nos laços
históricos, no património linguístico
comum e na confiança recíproca;

2. As atividades na área da coopera-
ção são um catalisador do desenvolvi-
mento e da consolidação da regulação
do setor farmacêutico no espaço lusó-
fono e fomentam o intercâmbio de ex-
periências, tecnologia e informação
nas áreas da farmácia, medicamento
e produtos de saúde e a discussão de
boas práticas;

3. As autoridades dos países de lín-
gua portuguesa dispõem de um vasto
potencial de atuação que, respeitan-
do as caraterísticas de cada país e a
diversidade de sistemas regulamenta-
res, visa melhorar a acessibilidade dos
medicamentos e contribuir para a sus-
tentabilidade dos sistemas de saúde,
adaptando-se e evoluindo para fazer
face aos desafios que se colocam às au-
toridades competentes;

4. A pandemia demonstrou a impor-
tância da cooperação, comunicação
e troca de informação para resposta
eficaz e coordenada em situações de
emergência ou emergentes, reforçando

O que ficou escrito em Lisboa

Cinco considerandos,
cinco recomendações

também a proximidade das entidades
responsáveis pelo setor farmacêutico
dos países de língua portuguesa;

5. A existência de uma rede de auto-
ridades de língua portuguesa permite o
alinhamento e a convergência de posi-
ções a nível internacional em torno de
temas de interesse comum.

Assim, as autoridades reunidas em
16 de janeiro de 2024, em Lisboa,
recomendam:

1. A realização anual de uma reunião
entre os responsáveis das agências do
medicamento dos países de língua por-
tuguesa, sempre que possível de forma
rotativa entre os vários países.

2. Promover atuações sinérgicas na
área regulamentar e científica nomea-
damente através de programas específi-
cos de formação e capacitação, fazendo
pleno uso de ferramentas digitais.

3. Discutir práticas de sucesso e iden-
tificar temas de mútuo interesse, que
contribuam para o reforço e robustez
dos sistemas regulamentares de cada
país;

4. Identificar pontos de contacto es-
pecíficos para troca de informação, pla-
neamento das atividades de cooperação
e envio de alertas de qualidade, segu-
rança e vigilância.

5. Eleger este fórum como princi-
pal instrumento de discussão e defi-
nição das estratégias de colaboração
entre agências e da interação entre as
agências e seus regulados, e com ou-
tros parceiros relevantes, privilegiando
a comunicação e transparência das suas
atividades.”

domínio da medicina; realiza avalia-
ção da autorização de comercialização
na UE para novos medicamentos; mo-
nitoriza a segurança dos medicamen-
tos aprovados, e coopera com agências
reguladoras em todo o mundo.

Referindo-se à Agência Africana
de Medicamentos (AMA), explicou
que este organismo será criado como
“uma Agência Especializada da União
Africana (UA) para melhorar o aces-
so a produtos médicos de qualida-
de, seguros e eficazes em África.” E
mais informou: que a AMA terá como
órgãos, Conferência dos Estados
Partes, Conselho de Administração,
Secretariado e Comitês Técnicos.

À lua da informação então prestada,
a Agência Africana de Medicamentos
desempenhará seis funções principais:
autorização de marketing, inspeção,
vigilância de marketing, monitoriza-
ção de segurança, supervisão de en-
saios clínicos e controlo de qualidade.

Oito comunidades
regionais, 55 países

De acordo com o tratado em vigor
desde 5 de novembro de 2021, já rati-
ficado por 27 países, a AMA tem uma
década de atividades no caminho da
harmonização, envolve 8 comunida-
des económicas regionais e 55 países.

Valerá a pena referir ainda, do que
a representante da EMA levou ao
“Fórum dos Reguladores dos Países
Lusófonos”, o que está atribuído à
Agência Africana de Medicamentos
no que respeita à sua ação, objetivo
e visão: “Apoiar o fortalecimento re-
gulatório a nível continental, regio-
nal e local; estabelecer parcerias com
intervenientes africanos, autoridades
nacionais competentes da UE e inter-
venientes internacionais para enfren-
tar os desafios de África; melhorar o
acesso equitativo a vacinas, medica-
mentos e tecnologias de saúde essen-
ciais, seguros, eficazes, de qualidade
garantida e acessíveis em África; ba-
sear esse acesso em discussões com
homólogos africanos e a Organização
Mundial da Saúde.”

Por fim, no âmbito das prioridades,
citar ainda Anabela Marçal para regis-
tar duas mensagens: “A EMA apoiará a
Rede Reguladora Africana no fortale-
cimento da sua capacidade científica e
regulatória para regular e monitorizar
os medicamentos de forma eficiente e
eficaz”; “O apoio da EMA ajudará a
melhorar a capacidade dos regulado-
res africanos para avaliar, aprovar e

monitorizar medicamentos através do
desenvolvimento de capacidades re-
gulamentares e científicas institucio-
nais e humanas.”

Realidades comuns,
espelhos diferentes

Na generalidade das suas interven-
ções, os dirigentes das Autoridades
dos Países Lusófonos, apresentaram
as realidades dos organismos que di-
rigem, comuns e diferentes, dos desa-
fios às preocupações, da cooperação
aos seus benefícios, com o objetivo

único de servir os países, a Saúde
Pública e os cidadãos.
Na generalidade das suas interven-
ções, que espelharam também as vitó-
rias das políticas solidárias no acesso
a medicamentos e produtos de saúde
- particularmente alcançadas na di-
ficuldade de enfrentar globalmente
a última pandemia, num mundo ain-
da muito desigual -, e nas quais ficou
também espelhada essa preocupa-
ção maior, a luta contra a Resistência
Antimicrobiana, que já ameaça a
Humanidade.



16 retranca64 evocação

AAutoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saúde

encerrou a evocação da simbólica efe-
méride do seu 30.º aniversário – a que
dedicou eventos da maior atualidade rela-
cionados com as suas atividades, atribui-
ções e competências - com a realização
de um encontro centrado nos fabrican-
tes, que teve lugar no Convento de São
Francisco, em Coimbra, em 25 de janeiro.

Organizada em formato de reunião de
trabalho, e em colaboração com as asso-
ciações do setor, a iniciativa constituiu
uma oportunidade de discussão e refle-
xão sobre temas estratégicos atuais e
sobre os desafios que se colocam nesta
área, numa perspetiva de envolvimento
mútuo, entre representantes da indústria
farmacêutica com fabrico em território
nacional e a entidade reguladora.

Do papel da indústria
à importância do evento

No decorrer do evento, “Fórum
Fabricantes”, como foi designado,

Em Coimbra

Infarmed encerra efeméride
do 30.º aniversário com fórum
dedicado aos fabricantes

estiveram em análise perspetivas, de-
safios e potencial deste setor, tendo
sido identificadas e discutidas ques-
tões de natureza regulamentar; inicia-
tivas na esfera europeia incluindo o
incentivo ao fabrico nos países euro-
peus, assim como atividades de inves-
tigação e desenvolvimento, essenciais
para a estabilidade das cadeias e cir-
cuitos do medicamento e produtos de
saúde.

Enquanto Manuel Pizarro, então mi-
nistro da Saúde, evidenciou o papel
da indústria com fabrico em território
nacional, reconhecendo neste contex-
to o papel institucional do Infarmed,
o presidente da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saúde,
Rui Santos Ivo, valorizou a impor-
tância da realização do evento, que
considerou ser “o retomar de uma
boa prática para conhecer ainda mais
aprofundadamente as necessidades da
indústria e melhorar os nossos servi-
ços em prol da saúde pública”.

As entidades,
os intervenientes

A reunião contou com a participação
da Autoridade de Preparação e Resposta
a Emergências Sanitárias (HERA, sigla
em Inglês), Universidade de Coimbra,
Agência para o Investimento e Comércio
Externo de Portugal (AICEP Portugal
Global), HealthCluster Portugal,
Associação Portuguesa de Medicamentos
Genéricos e Biossimilares (APOGEN) e
a Associação Portuguesa da Indústria
Farmacêutica (APIFARMA).

Numa breve síntese, Olivier Girard, da
HERA (que interveio sobre “Estratégias
para uma melhor preparação no domí-
nio da saúde”, tendo em vista um aces-
so equilibrado a medicamentos, como
acontecera no combate à Covid-19), fa-
lou das lições da pandemia e da cria-
ção da entidade que representa; disse
que um dos objetivos, neste contexto,
“é ajudar a estimular a criação de novos
medicamentos e ter também a capacida-
de de prever possíveis ameaças à saúde

Os participantes no “Forum Fabricantes”, realizado no Convento de São Francisco, em Coimbra, com que o Infarmed encerrou, no pre-
térito dia 25 de janeiro, a evocação da efeméride do seu 30.º aniversário, assinalado em 17 de janeiro de 2023.
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pública europeia”; e referiu a importân-
cia da gestão de um stock de reserva para
os Estados membros.

Em relação à disponibilidade de medi-
camentos, Olivier Girard acentuou a im-
portância de se reconhecer o problema e
ser necessário trabalhar com a indústria
farmacêutica para combater este fenó-
meno, revelando ainda que a HERA está
a lançar um projeto internacional com a
indústria (Critical Medicines Alliance)
para combater as faltas de medicamentos.

Dos projetos da
Univ. de Coimbra…

Representada ao seu mais alto nível, –
pelo reitor, Amílcar Falcão, e o pró-rei-
tor Nuno Mendonça –, a Universidade
de Coimbra foi apresentada no “Fórum
Fabricantes” como “agente de desenvol-
vimento económico”, assente em quatro
pilares: formação, investigação, inova-
ção e empreendedorismo.

Na circunstância, Amílcar Falcão sa-
lientou, nomeadamente, o contributo da
Universidade de Coimbra para a produ-
ção de medicamentos radiofármacos, ao
mesmo tempo que, neste contexto, se re-
feria ao interesse da sua academia em
colaborar ou fazer parcerias com a in-
dústria farmacêutica.

Apresentando a Universidade como
agente de desenvolvimento económico,
o pró-reitor Nuno Mendonça salientou,
de forma genérica, os vários polos tec-
nológicos, as parcerias atuais e a rede de
projetos da Universidade.

Um dos principais momentos do
“Fórum Fabricantes” foi a realização
de uma mesa-redonda, na qual se de-
bateu “Perspetivas e Desafios Atuais”,
em que João Almeida Lopes, presiden-
te da Associação Portuguesa da Indústria

Farmacêutica, perante a importância
desta iniciativa do Infarmed, lançou o
desafio de o evento passar a ser realiza-
do duas vezes por ano.

Depois de enaltecer o papel da
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saúde como regulador do
setor do medicamento, o presidente da
Apifarma sugeriu, entre outros aspetos, a
criação de uma “via verde” para os fabri-
cantes em solo português, no sentido de
agilizar e acelerar os processos tratados
pela entidade reguladora.

A realidade da falta de medicamentos
foi, na circunstância, um assunto incon-
tornável, matéria a que Almeida Lopes se
referiu como sendo “um problema com
que a indústria farmacêutica se debate
devido à falta de capacidade de abaste-
cimento”, sugerindo na ocasião que “o
preço poderia ser uma das questões a ter
em conta para combater a situação”.

… à realidade da
indústria de MG

Na sua intervenção, a presidente da
Associação Portuguesa de Medicamentos
Genéricos e Biossimilares, Maria do
Carmo Neves, fez referência, nomeada-
mente, às lições da pandemia, à impor-
tância da HERA e ao contributo global
da indústria farmacêutica. E não fu-
giu à realidade das “grandes dificulda-
des” vividas pela indústria de genéricos
após a pandemia, lembrando igualmen-
te as guerras da Rússia, na Ucrânia, e de
Israel, na Faixa de Gaza, com o conse-
quente impacto, quer no aumento dos
custos de produção de medicamentos,
quer na contribuição quase imediata da
subida da inflação.

O crescimento da indústria farmacêuti-
ca no espaço nacional; a sua importância

O “Fórum Fabricantes”, além do Infarmed, ao mais alto nível dos seus dirigentes, e da
presença do então ministro da Saúde Manuel Pizarro, teve com contribuição participa-
tiva de representantes da HERA, Universidade de Coimbra, AICEP Portugal Global, APO-
GEN e APIFARMA.

no Sistema e no Serviço Nacional de
Saúde, e a problemática do impacto,
no tecido industrial português, do agru-
pamento das empresas baseadas em
Portugal em multinacionais estrangeiras,
foram alguns dos aspetos focados por
Luís Rebelo de Sousa, da Agência para
o Investimento e Comércio Externo de
Portugal (AICEP Portugal Global).

Por seu lado, Joaquim Cunha, em re-
presentação do HealthCluster, salientou
a “pressão fortíssima” no Sistema e no
Serviço Nacional de Saúde, motivada
pelo envelhecimento da população, bem
como o défice de recursos humanos com
que o Sistema se confronta.

Como sugestão para a área da Saúde, o
interveniente aposta num maior investi-
mento em tecnologia para a saúde, como
a utilização de dados, e uma melhor ges-
tão dos recursos disponíveis.

Setores prioritários,
o debate que falta

Na sua intervenção, refira-se ainda, o
então ministro da Saúde Manuel Pizarro
elogiou o papel da indústria farmacêutica
de base nacional, nas suas mais diversas
vertentes, não esquecendo a sua contri-
buição para a riqueza do país através das
exportações, destacando então a neces-
sidade de um debate estratégico sobre a
existência de setores prioritários para in-
vestimento em Portugal.

Por outro lado, e de uma forma geral,
os intervenientes foram unânimes em
evidenciar que as empresas farmacêu-
ticas com fabrico em Portugal necessi-
tam de apoio estratégico para crescer e
ter capacidade de investir, quer em inves-
tigação e desenvolvimento, quer a nível
industrial.

Vários foram também os participan-
tes que destacaram a necessidade de ro-
bustecer o Infarmed, com vista a poder
responder da melhor forma às necessi-
dades da indústria farmacêutica, nomea-
damente no âmbito da simplificação de
processos.

No entendimento do presiden-
te do Infarmed, responsável pela rea-
lização do “Fórum Fabricantes”, o
investimento nesta área pode contri-
buir positivamente, tanto para o cres-
cimento económico de Portugal como
para capacitação e desenvolvimento do
mercado interno europeu. O Infarmed,
sublinha por outro lado Rui Santos Ivo,
“está consciente de que a sua atividade
e capacidade de resposta operacional,
além de responder à defesa da saúde
pública, tem também impacto na ativi-
dade deste sector.
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AAutoridade Nacional do Medica-
mento e Produtos de Saúde e a

Entidade Reguladora da Saúde (ERS)
participaram numa ação conjunta coor-
denada pela Autoridade de Segurança
Alimentar e Económica (ASAE).

A participação do Infarmed consistiu
na identificação de produtos considera-
dos como medicamentos e/ou produtos
de saúde.

Promovida na sequência de uma de-
núncia apresentada ao Infarmed, a ação
decorreu no estabelecimento comercial
Pharmalapa, no Porto, na sequência da

Após denúncia

Infarmed, ERS e ASAE
participam em ação conjunta

identificação de uma situação relativa à
administração do medicamento Botox®
e outros produtos atuando como centro
de estética.

Perante a inexistência das necessárias
autorizações do Infarmed para a posse de
medicamentos, foram identificadas vá-
rias não-conformidades, nomeadamente
a existência de medicamentos manipula-
dos provenientes de uma farmácia comu-
nitária, a presença de várias embalagens
do medicamento Botox®, assim como
equipamento necessário à sua adminis-
tração, e ainda outros medicamentos

Diversos colaboradores do
Infarmed, em que se incluem pe-

ritos da sua Comissão de Avaliação de
Medicamentos, ministraram, na da sema-
na de 26 de fevereiro a 1 de março, o cur-
so para o núcleo curricular optativo “Do
Ensaio Clínico ao Acesso Terapêutico”,
destinado a alunos dos 4.º e 5.º anos de
Medicina da Universidade de Lisboa.
Esta formação, sob a coordenação acadé-
mica do Prof. Joaquim Ferreira, contou
também, na assistência, com a participa-
ção especial de investigadores do i3S –
Instituto de Investigação e Inovação em
Saúde da Universidade do Porto.

Na sessão de abertura, Rui Santos Ivo
e Carlos Alves, respetivamente presiden-
te e vice-presidente do Infarmed, apre-
sentaram a instituição, fazendo ainda um
resumo dos desafios com que o organis-
mo se depara no âmbito dos ensaios clí-
nicos, da avaliação regulamentar e da
avaliação de tecnologias de saúde.

A semana foi dividida em vários mó-
dulos, incidindo em aspetos regulamen-
tares e científicos de áreas base do ciclo
de vida do medicamento, como farma-
covigilância, tecnologias de saúde, ava-
liação de medicamentos genéricos e
biossimilares, translação na avaliação

Do ensaio clínico ao acesso terapêutico

Infarmed ministra curso
para estudantes de medicina

não-clínica/clínica e avaliação de medi-
camento órfão. O programa incluiu ainda
um módulo sobre “Regulação e impac-
to das novas tecnologias nos dispositivos
médicos”. A sessão de encerramento foi
centrada numa reflexão sobre aspetos re-
lacionados com a Ética e a Investigação
Clínica, num módulo apresentado pelo
antigo membro do conselho diretivo do
Infarmed, António Faria Vaz.

Este programa, centrado principalmente

sujeitos a receita médica não injetáveis.
No decorrer da ação inspetiva não foi

detetada a venda de medicamentos ao
público. Foram apreendidas as emba-
lagens do medicamento Botox® e dos
restantes medicamentos existentes em
stock, onde havia embalagens de medi-
camentos sujeitos a receita médica fora
de prazo, assim como os medicamen-
tos manipulados encontrados. No se-
guimento desta ação foram constituídas
arguidas, pela ASAE, duas pessoas con-
sideradas como não habilitadas para a
prática médica.

na formação de futuros clínicos, destaca-
-se como um exemplo concreto do impac-
to positivo da autoridade reguladora na
promoção de parcerias estratégicas e ações
voltadas, quer para o fomento do desenvol-
vimento científico, quer para a promoção do
Infarmed como instituição atrativa para os
profissionais do ecossistema científico e da
saúde – em consonância, refira-se, com as li-
nhas de ação e objetivos do Plano Estratégico
do Infarmed para o período 2024-2026.

António Faria Vaz, antigo membro do conselho diretivo do Infarmed, fez a sessão de
encerramento, centrada na Ética e na Investigação Clínica.
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Medicamentos e produtos de saúde
Legislação publicada
de outubro de 2023
a abril de 2024
■ Lei n.º 59/2023, de 31 de outubro (Série I) - Regime de

comparticipação do Estado no preço dos tratamentos termais
prescritos no Serviço Nacional de Saúde1.

■ Lei n.º 74/2023, de 18 de dezembro, de 18 de de-
zembro (Série I) - Alteração ao Estatuto da Ordem dos
Farmacêuticos.

■ Decreto-Lei n.º 128/2023, de 26 de dezembro (Série I) -
Altera os regimes jurídicos dos medicamentos de uso huma-
no e das farmácias de oficina.

■ Decreto-Lei n.º 5/2024, de 5 de janeiro (Série I) - Altera
o regime das carreiras farmacêuticas e reconhece o título de
especialista concedido pelas ordens profissionais.

■ Decreto-Lei n.º 29/2024, de 5 de abril (Série I) - Assegura
a execução, na ordem jurídica interna, do Regulamento (UE)
2017/745, relativo aos dispositivos médicos.

■ Portaria n.º 306-A/2023, de 12 de outubro (Série I)
- Aprova os Estatutos da Direção Executiva do Serviço
Nacional de Saúde, I. P.

■ Portaria n.º 402/2023, de 4 de dezembro (Série I) -
Define os procedimentos a adotar com vista ao alargamento
do acesso à Profilaxia Pré-Exposição ao VIH (PrEP) e es-
tabelece um regime excecional de comparticipação para os
medicamentos destinados à PrEP.

■ Portaria n.º 39-C/2024, de 2 de fevereiro (Série I) -
Procede à definição dos países de referência a considerar em
2024, para a autorização dos preços dos novos medicamen-
tos e para efeitos de revisão anual de preços dos medica-
mentos adquiridos pelos estabelecimentos e serviços do SNS
e dos medicamentos dispensados no âmbito do mercado de
ambulatório, bem como mantém para o ano de 2024 critérios
excecionais a aplicar no regime de revisão de preços.

■ Portaria n.º 45/2024, de 7 de fevereiro (Série I) - Procede
à terceira alteração da Portaria n.º 284/2016, de 4 de novem-
bro, e à segunda alteração da Portaria n.º 92-E/2017, de 3 de
março.

■ Portaria n.º 51/2024, de 15 de fevereiro (Série I) - Prevê
as regras de formatação das informações obrigatórias que
devem constar na fatura/recibo ou recibo emitido ao utente

sobre o preço dos medicamentos e procede à sexta alteração
da Portaria n.º 195-C/2015, de 30 de junho.

■ Portaria n.º 82/2024/1, de 5 de março (Série I) - Procede
à nona alteração à Portaria n.º 158/2014, de 13 de fevereiro
(revê o regime especial de comparticipação para medicamen-
tos destinados ao tratamento da doença de hepatite C).

■ Portaria n.º 104/2024/1, de 14 de março (Série I) -
Regulamenta os termos do financiamento do regime de dis-
pensa de medicamentos e produtos de saúde em proximidade,
previsto no Decreto-Lei n.º 138/2023, de 29 de dezembro.

■ Portaria n.º 106/2024/1, de 14 de março (Série I) -
Define o modelo de governação e funcionamento dos pro-
gramas e campanhas nacionais de vacinação.

■ Portaria n.º 114/2024/1, de 22 de março (Série I) - Define
o modelo de governação e funcionamento dos programas e
campanhas nacionais de vacinação.

■ Portaria n.º 137/2024/1, de 3 de abril (Série I) -
Estabelece o regime excecional de comparticipação no pre-
ço das fórmulas extensamente hidrolisadas que se destinem
especificamente a crianças com alergias às proteínas do lei-
te de vaca, procede à alteração da percentagem de compar-
ticipação das fórmulas elementares e revoga a Portaria n.º
296/2019, de 9 de setembro.

■ Despacho n.º 12154/2023, de 29 de novembro (Série II) -
Procede à designação de membros da Comissão de Avaliação
de Tecnologias de Saúde (CATS).

■ Despacho n.º 12679/2023, de 12 de dezembro (Série II) -
Determina que as receitas médicas nas quais sejam prescritas
exclusivamente vacinas contra a gripe, para a época sazonal
de 2023/2024, emitidas a partir de 1 de julho de 2023, são
válidas até 31 de dezembro do corrente ano.

■ Despacho n.º 12779/2023, de 14 de dezembro (Série II) -
Procede à designação de membros da Comissão de Avaliação
de Tecnologias de Saúde (CATS).

■ Despacho n.º 46/2024, de 4 de janeiro (Série II) -
Delega competências no conselho diretivo do INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde,
I. P.

■ Despacho n.º 1523/2024, de 7 de fevereiro (Série II) -
Procede à designação e cessação de funções de membros da
Comissão de Avaliação de Tecnologias de Saúde (CATS).

■ Deliberação n.º 80/2024, de 18 de janeiro (Série II) -
Subdelegação de competências do conselho diretivo do
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saúde, I. P., nos seus membros.

■ Deliberação n.º 416/2024, de 28 de março (Série II) -
Alteração do Regulamento de Funcionamento da Comissão
da Farmacopeia Portuguesa.

■ Deliberação n.º 420/2024, de 1 de abril (Série II) -
Alteração do Regulamento da Comissão de Avaliação de
Medicamentos (CAM).

■ Deliberação n.º 426/2024, de 2 de abril (Série II) -
Alteração do Regulamento da Comissão de Avaliação das
Tecnologias de Saúde (CATS).
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ALERTAS E NOVIDADES NAS PÁGINAS DO INFARMED

COLABORARAM TAMBÉM NESTA EDIÇÃO
Ângela Correia, Helena Ponte, Judite Neves, José Vinhas,
Márcia Silva, Margarida Oliveira, Mário Amorim, Nuno Simões,
Paulo Paiva, Rita Bastos, Rui Santos Ivo, Sousa Lobo,
Tiago Rodrigues, Vasco Maria.

Em entusiástica receção

Infarmed inteiro acolhe
novos colaboradores

Os novos colaboradores, a quem o Infarmed inteiro acolheu numa entusiástica receção de
boas-vindas no dia 6 de março, a que o conselho diretivo da instituição, como regista a foto,
se associou de forma igualmente entusiasmada.

AAutoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saúde acolheu, na quase

totalidade dos seus quadros, em entusiástica
receção de boas-vindas promovida pelo seu
conselho diretivo, no dia 6 de março, cerca
de 70 novos colaboradores, dos quais 61 en-
traram para os quadros da instituição após
concurso iniciado em maio de 2022, aberto
a candidatos sem relação jurídica de empre-
go público. As últimas entradas por esta via
haviam ocorrido em 2012! Os primeiros 15
candidatos formalizaram contrato no preté-
rito mês de agosto e os restantes 46 – após
autorização da utilização da reserva de re-
crutamento resultante do referido procedi-
mento –, assinaram as suas entradas já em
2024.

A entusiástica receção, cujo programa,
pelo seu significado e importância, se esten-
deu ao dia inteiro - e na qual participaram, na
sua larga maioria, os cerca de 380 colabora-
dores que agora integram os recursos huma-
nos da instituição -, foi presidida pelo líder
do organismo, Rui Santos Ivo. “Foi o cul-
minar de um intenso e persistente trabalho

do conselho diretivo do Infarmed junto
do Ministério da Saúde e, por sua vez, do
Ministério da Saúde junto da Administração
Pública e das Finanças”, reconhece o presi-
dente do Infarmed, Rui Santos Ivo.

No âmbito da sessão de boas-vindas, Rui
Ivo apresentou a Autoridade aos novos in-
quilinos nas suas diversas competências e
atividades, norteadas por garantir a Saúde

Pública e o bem-estar do cidadão. Neste
contexto falou da Missão do Infarmed,
apresentou, uma a uma, todas as Direções
e falou do plano estratégico para o triénio
2024-2026, em que as Pessoas, como dis-
se – a par da Organização, Regulação e
Sociedade –, “são pilar estratégico na arqui-
tetura estratégica da instituição” (mais infor-
mação pág. 42).
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