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Ricardo Mestre, entdo secretario de Estado da Satde, intervindo na sessdo de abertura sob o olhar atendo do presidente da Autorida-
de Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, Rui Santos Ivo.

Ricardo Mestre, secretario de Estado da Saude:

"0 Infarmed tem prestado
um servico inestimavel
ao pais e aos portugueses”

Por Carlos Pires, coordenador/editor

€¢ Infarmed, a nossa Autoridade

Nacional do Medicamento e
Produtos de Satide, é uma instituicao que
tem prestado um servico inestimavel
ao pais e aos portugueses” — reconhe-
ceu, na sessao de abertura da celebra-
cdo do 31.° aniversario do Infarmed,
assinalado no dia 15 de janeiro, o se-
cretario de Estado da Sadde Ricardo
Mestre. O governante intervinha pe-
rante a vasta audiéncia que preenchia

o amplo auditério do Edificio Tomé
Pires, na qual se encontravam repre-
sentadas ao mais alto nivel, na sua ge-
neralidade, as entidades da Satde e do
setor, publicas e privadas, além de re-
conhecidas individualidades europeias
ligadas a area dos produtos farmacéu-
ticos que quiseram associar-se e par-
ticipar no programa elaborado para
assinalar a circunstancia.

Entre essas individualidades, que

participaram na primeira sessdao do
programa, alusiva a tematica “Reforma
da legislacdo farmacéutica: 1993-
2023”, intervieram Fernand Sauer, pri-
meiro diretor executivo da Agéncia
Europeia de Medicamentos, Philippe
Brunet, antigo diretor-geral da area dos
Produtos Farmacéuticos da Comissao
Europeia, e Christa Wirthumer Hoche,
antiga diretora da Agéncia Austriaca
do Medicamento (AGES, AT).



0 auditério do Infarmed, totalmente preenchido, no momento em que o entdo secreta-
rio de Estado da Sadde Ricardo Mestre discursava.

Investir nas pessoas
é investir na saude

Na sua intervencdo, e no mesmo con-
texto, Ricardo Mestre ndo poupou nas
palavras para enaltecer o Infarmed e
os seus quadros, de “grande qualifica-
cdo técnica e cientifica”, reconhecendo
que “o investimento nos profissionais
do Infarmed é um investimento no nos-
so sistema de saide”. E acrescenta: “E
por issso que, sendo esta competéncia
técnica e cientifica reconhecida nacio-
nal e internacionalmente, “nds temos
a expetativa de nos manter no pelotao
da frente no que respeita a inovacdo na
area do medicamento e dos dispositivos
médicos”.

Na opinido do governante, “num pe-
riodo em que alguns tentam apoucar o
servico publico, o Infarmed é mesmo o
farol de exceléncia e de competéncia na-
cional e internacional, facto que s6 nos
pode orgulhar e que, hoje, aqui, ndo po-
deria deixar de vincar”.

Comecando por felicitar o Infarmed
na pessoa do seu presidente, Rui Santos
Ivo, e de todos os seus colaboradores -
“pelo verdadeiro servico ptiblico que ao
longo destes 31 anos tem feito a bem do
sistema de saide e do SNS” e “pela res-
posta em saude a todos os portugueses -,
Ricardo Mestre salienta que “o Infarmed
€ um caso verdadeiramente exemplar na
forma como tem cumprido a sua missao
e executado as suas atribuicGes ao longo
destes anos, garantindo, nomeadamente,
0 acesso a medicamentos e dispositivos
médicos, com reconhecida seguranca,
exceléncia e qualidade”.

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

agradeco ao Infarmed, “pela confianca
que permite introduzir no sistema de sau-
de ao garantir a seguranca de milhares e
milhares de medicamentos, dispositivos
médicos e produtos de saide que todos
os dias sdo receitados, dispensados e ad-
ministrados no nosso pais aos portugue-
ses que necessitam de cuidados de satide;
e por todo esse trabalho que tem vindo
a desenvolver ao longo destes 31 anos”.

Recursos limitados,
populacao exigente

Ao dia de celebracdo, o governan-
te junta a pertinéncia de debater aspetos
determinantes para o presente e o futu-
ro dos sistemas de satude: “Os temas de
saide, um pouco por todo o mundo, es-
tdo hoje confrontados com uma conjun-
tura exigente. Temos, na generalidade
dos paises, recursos econémicos limita-
dos e temos também uma populagcdo com
expetativas e exigéncias legitimas cada
vez maiores, a exigir-nos, por sua vez,
uma resposta de qualidade, confianga e
bem-estar.”

Comum aos varios paises, reconhe-
ce Ricardo Mestre, esta realidade poe a
prova todos os dias a missdao e susten-
tabilidade dos sistemas de satide: “No
caso particular do medicamento, o que
esta em causa, volto a dizer, é todos os
dias continuar a garantir o acesso, num
quadro de exigéncia, responsabilidade e
comportabilidade orcamental que permi-
ta que todos tenham acesso aos produtos
de que necessitam de acordo com a sua
condicdo de satide.”

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

Editorial

O inicio de 2024 fica marcado pelo 31.°
aniversario do Infarmed, ao mesmo tempo
que, de olhos postos no futuro, concluimos
as comemoracoes alargadas dos 30 anos da
sua criacdo, envolvendo os nossos parcei-
ros que de forma marcante se associaram
aos varios momentos do programa destas
comemoragoes.

Quisemos também honrar quem, no pre-
sente, todos os dias constroi o Infarmed e to-
dos aqueles que, no passado, contribuiram
para a sua construcdo. Assinalamos, num
mesmo caminho, de maos juntas, passado
e presente, certos de que o futuro, nas orga-
nizagdes como nos paises, sO pode ser aus-
picioso se o caminho a trilhar assentar nas
licdes da historia percorrida.

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

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

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

Com os olhos postos no Infarmed, esta-
mos de olhos postos no futuro. Queremos
continuar 0 nosso caminho de afirmagédo
como uma das melhores autoridades regula-
doras da Uniao Europeia, reconhecida pela
inovacdo e pelo desempenho na regulacao
de medicamentos e tecnologias de satide.

O ano de 2024 fica também marcado
pelo reforco dos seus quadros, com impor-
tantes areas do Infarmed a verem revertida
a perda de colaboradores dos ultimos anos.
Teremos um periodo de integragdo para es-
tes novos colaboradores, que estamos a de-
senvolver de forma empenhada, contando
que, gradualmente, os nossos ptiblicos pos-
sam observar os resultados, do cidadao aos
profissionais de satide, do sistema de satide e
setores regulados da farmécia e distribuido-
res as industrias de cosméticos, dispositivos
médicos e medicamentos.

Estes desenvolvimentos, que esperamos
sejam agora continuados através da revisao
do estatuto organico do Infarmed solicitado
nos tltimos anos, permitir-nos-ao dar mais e
melhor resposta em todas as areas da nossa
atividade reguladora, como expressamos no
Plano Estratégico para 2024-2026.

Estes sdo os meus desejos, os desejos de
todos quantos fazem do Infarmed uma ins-
tituicdo que nos orgulha, que serve a Saude,
que vive para o Cidaddo, que honra o Pais.
Queremos continuar esse caminho.

O nosso desejo. E o futuro é ja ali.

Rui Santos Ivo
rui.ivo@infarmed.pt
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produtos, da introducdo de novas tecno-
logias e da inovacdo, assim como as cres-
centes indicacGes para a sua utilizacdo.”

Em alusdo ao desempenho do
Infarmed, o responsavel relembra: “Esse
€ um trabalho de boa gestdo dos recursos
ptblicos que deve ser constantemente
aprofundado - com o empenho e a com-
peténcia técnica e cientifica de sempre,
como tem acontecido ao longo dos anos
nesta casa, assegurando o acesso dos
portugueses a inovacao em satde.”

Da boa gestdo dos recursos publi-
cos, o orador passa para alguns “desa-
fios particulares” que se tém colocado
aos sistemas de satde, entre os quais, e
em primeiro lugar, a escassez de alguns
medicamentos em farmdcias — fenéme-
no multifatorial que, como explica, se
verifica um pouco por toda a Europa,
e Portugal continuara a enfrentar, com
responsabilidade, planeamento e cola-
boracdo em conjunto com a industria far-
macéutica. Em seu entendimento, esta é
a chave para “continuar a ter a capaci-
dade de garantir previsibilidade, estabili-
dade e disponibilidade de medicamentos
criticos, essenciais para servir a nossa
populacao”.

Nesse contexto, Ricardo Mestre des-
tacou o papel da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude
no apoio a evolucdo das politicas pu-
blicas: “Se nés iniciamos, e continua-
remos a aprofundar, projetos de acesso
ao medicamento em proximidade, ou
de renovacdo de receituario cronico,
ou de vacinacdo dos portugueses nas
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farmacias, é porque contamos também
com a competéncia técnica e o suporte
institucional do Infarmed, que nos aju-
da a fazer esta evolugdo nas praticas e
na forma como nos organizamos, garan-
tindo sempre seguranca e qualidade no
acesso”.

Elogio a presenca das
congéneres lusdfonas

Referindo-se a satide como “uma area
de grande interdependéncia”, na qual sdo
comuns grande parte dos desafios, exi-
gindo didlogo numa Otica de partilha
de conhecimentos e experiéncias, o se-
cretario de Estado da Satde agradeceu
também a relevante a presenca dos re-
presentantes das entidades reguladoras
dos Paises Luso6fonos: “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 a presenca dos prin-
cipais responsaveis das entidades lusé6fo-
nas, Ricardo Mestre salientou também,
no contexto da celebracdo do 31.° ani-
versario, o papel do Infarmed fora de
fronteiras: “E gratificante contar com
a competéncia, empenho e determina-
¢do com que o Infarmed representa o
nosso pais no quadro europeu e inter-
nacional, liderando muitas das discus-
soes relacionadas com os desafios que
hoje se colocam aos sistemas de satde,

0 presidente do Infarmed, na sessao de abertura do 31.° aniversario da instituicao.

nomeadamente na esfera do medica-
mento, dispositivos médicos, acesso de
dados e em todas as areas 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 importancia da
sua requalificacdo e reforco, defenden-
do a continuacao do seu investimento
como “algo de que ndo poderemos ab-
dicar”. E afirma: “Sem um SNS como
aquele que temos, ou com um SNS mais
fraco, muitos portugueses serdao exclui-
dos do acesso a inovacao tecnol6gica nas
areas do medicamento e dos produtos de
satide.” Para concluir: “Se no final de
2023 fechamos os resultados econémi-
cos com a divida a registar o valor mais
baixo dos ultimos largos anos (...) pode-
mos ter a ambicao de garantir para 2024,
com o reforco de financiamento feito
no Orcamento do Estado, um exercicio
economico equilibrado para assegurar e
consolidar a sustentabilidade do SNS.”

Do orgulho e
profunda satisfacao...

As primeiras palavras do presidente do
Infarmed, Rui Santos Ivo, também inter-
veniente na sessao de abertura - palavras
de “orgulho e profunda satisfagdo” - fo-
ram para todos quantos quiseram asso-
ciar-se a celebracdao do 31.° aniversario
da instituicao e se dedicam ao servigo
ptiblico e a satide e bem-estar dos por-
tugueses, particularmente o secretério de
Estado da Satde, Ricardo Mestre, cuja
presencga, disse, “tanto nos honra em mo-
mento tdo importante”.

Na sua vasta lista de agradecimen-
tos, o lider da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satide men-
cionou, entre outras, a presenca de depu-
tados a Assembleia da Reptiblica, antigos
ministros e secretarios de Estado da
Saude, antigos presidentes do Infarmed
e membros de conselhos diretivos, bem
como de dirigentes da Administracao
Publica, Ministérios da Saude, Finangas,
Economia, Agricultura, Ciéncia e
Negocios Estrangeiros. E estendeu ainda
os seus agradecimentos aos bastonarios
das Ordens dos Médicos, Farmacéuticos
e Médicos Dentistas, bem como a repre-
sentantes das Ordens dos Enfermeiros e
Nutricionistas, a presidentes das asso-
ciacOes que representam os regulados
do Infarmed, a dirigentes da Academia,
profissionais de satde, representantes
das Pessoas com Doenca, Comunicacao
Social e aos quadros da instituicdo.



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

...ao privilégio da
participacao europeia

Percorrendo o programa com que
o seu conselho diretivo quis assina-
lar a celebracao, Rui Santos Ivo co-
mecou por nomear a conferéncia de
abertura, sobre “Desafios do Sistema de
Saude”, proferida pelo Prof. Pedro Pita
Barros, da Nova School of Business and
Economics, a que se seguiu um debate
alusivo ao tema “Reforma da Legislacao
Farmacéutica: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. “E um enorme privi-
légio termos connosco neste debate trés
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 Agéncia
Europeia de Medicamentos, Philippe
Brunet, antigo diretor de Produtos
Farmacéuticos na Comissao Europeia, e
Christa Wirthumer-Hoche, antiga direto-
ra da Autoridade Competente Austriaca
e também anterior chairperson do con-
selho de adminsitracdo da EMA. “O
enorme patriménio de conhecimento e
experiéncia que estes trés convidados
relinem constituird motivo de particu-
lar interesse na partilha e enriquecedo-
ra mais-valia para todos os que atuam no
ecossistema farmacéutico”, antecipa Rui
Santos Ivo, referindo na ocasido “o mais
profundo agradecimento”, quer pela sua

inestimavel presenca e participacdo nes-
te dia simbdlico, quer pela generosida-
de de partilharem a sua sabedoria sobre
tema tao atual para todos.

Prosseguindo o programa, o lider da
instituicdo deixa mencdo destacada as
coordenadoras, editor e autores do li-
vro “30 Anos de Dispositivos Médicos
no Infarmed”, cuja apresentacao, fei-
ta no ambito da presente celebracdo, é
um dos varios eventos alusivos ainda a
evocacao da efeméride do 30.° aniversa-
rio. Uma obra sobre dispositivos médi-
cos, que, como explica, “constituem uma
area cada vez mais importante e desta
forma se assinala como um dos maiores
desafios a regulacdo das tecnologias de
saude e, também, naturalmente, para o
Infarmed”.

Pela primeira vez, do
Brasil a Timor-Leste

Em consonancia com a referéncia ja
feita pelo Secretario de Estado, o presi-
dente da instituicao assinala também a
presenca - pela primeira vez em come-
moracgdo desta natureza - dos presiden-
tes e diretores-gerais das autoridades do
medicamento dos paises de lingua portu-
guesa, que se juntaram a celebracdo no
ambito da sua participacdao no “Férum
dos Reguladores do Espago Lusé6fono”,
iniciativa do Infarmed realizada em
Lisboa a 16 de janeiro para discutir a
cooperacao entre autoridades e as bases
de uma reforcada proximidade e intera-
¢do mais regular.

Nesse contexto, nomeando, 0s

agradecimentos do lider do Infarmed
alargaram-se ao presidente da ANVISA
(Brasil), Anténio Barra Torres; a dire-
tora-geral da ARMED (Angola), Katiza
Mangueira; ao presidente da ERIS (Cabo
Verde), Eduardo Tavares; ao presidente
da Comissdo Instaladora da ARFAME
(Guiné Bissau), Carlos da Costa; ao ad-
ministrador executivo da ANARME
(Mogambique), Alberto Chambe; ao
chefe do Departamento Farmacéutico
(Sao Tomé e Principe), 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 ultimos
sdo 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 lideranca do Infarmed
(“honram-me diariamente com a sua
confianga, a sua dedicacdo e, sobretudo,
com a sua competéncia e espirito de mis-
sdo; é um privilégio té-los como colegas
e como amigos”), e aos cerca de 380 co-
laboradores que dirige, “pelo seu incan-
savel empenho e abnegado sentido de
missdo, cuja qualidade e profissionalis-
mo é reconhecida nacional e internacio-
nalmente”. E nessa “palavra especial”
(“palavra de enorme apreco”) envolve
igualmente todos os peritos que com-
pdem as quatro comissdes técnicas es-
pecializadas (Comissao de Avaliagdo de
Medicamentos, Comissdao de Avaliacdao
de Tecnologias de Satde, Comissao
Nacional de Farmacia e Terapéutica,
Comissdo da Farmacopeia Portuguesa),
saudando-os na pessoa dos seus presi-
dentes, presentes na celebracdo - Vasco
Maria, José Vinhas, Paulo Paiva e José
Manuel Sousa Lobo.

Um ano de eventos
a preparar o futuro

Regressando a celebracdo dos 31
anos, em que, sob a égide de “30 anos
a proteger a sua satde”, se encerraram
simbolicamente as iniciativas comemo-
rativas do 30.° aniversario, impunha-se
refletir sobre o vasto caminho percorri-
do e celebrar a historia do Infarmed, tdo
intimamente préxima da evolucdo do
ecossistema farmacéutico e das mudan-
cas do sistema de saude. “Temos, como
solido alicerce, trés décadas de constru-
¢do de um Infarmed credivel e reconhe-
cido pela exceléncia do seu desempenho,
gracas aos seus colaboradores, aos atuais
e aos que os precederam, lideres de
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muitas iniciativas nacionais e europeias,
cientificas e regulamentares”, considera
Rui Santos Ivo, reforcando esta sua con-
sideracdo com os testemunhos dados de
viva voz pelos presidentes que o antece-
deram, no decorrer de um conjunto de
entrevistas historicas feitas no ambito da
efeméride.

“Nestas comemoragoes quisemos
cumprir a responsabilidade de recordar
o passado para preparar o futuro da mis-
sao do Infarmed”, explicou o respon-
savel, ciente de que, por um lado, foi
“um ponto de encontro do tempo, onde
o passado sustentou o presente, no qual
o futuro ird ser construido”; 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 area
farmacéutica e da saude, de ambito na-
cional e internacional”.

Nesse contexto lembrou a realizacdo
de diversos eventos sobre tematicas da
maxima atualidade, em que se refletiu,
nomeadamente, sobre: “Envolvimento
e perspetiva da pessoa com doenga”(
oportunidade de, no ambito do projeto
INCLUIR, aprofundar a aproximacgdo
da intervencdo dos cidaddos na ativi-
dade de regulacdo e em particular das
Associactes de Pessoas com Doenca e
da defesa dos consumidores); “O desen-
volvimento de terapias avancadas” (que
transformardo a pratica clinica e a pres-
tacdo de cuidados); “Avancar juntos nos
cuidados de satide globais” (participagdo
do Infarmed no Simpésio Internacional
da Organizacdo para Profissionais em
Assuntos Regulamentares — TOPRA, um
dos mais importantes eventos europeus,

4B - _

A celebracdo contou com a presenca dos responsaveis das entidades dos Paises Lu-
séfonos 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 Sao Tomé e Principe).

tendo constituido uma oportunidade fun-
damental para apresentar as melhores
praticas de regulacdo de medicamentos
de uso humano e de dispositivos médi-
cos a centenas de profissionais de mul-
tiplos paises); “Utilizacdao de dados em
saude” (conferéncia realizada na Nova
School of Business and Economics), na
qual se debateu as oportunidades e os
desafios decorrentes da utilizacdo de big
data e de solugdes digitais nas ativida-
des de regulacdo e avaliacdo de tecno-
logias de satide, bem como na prestacao
de cuidados de saude); “A importan-
cia da colaboragao e das parcerias” (re-
flexao feita no decorrer do “Férum dos
Reguladores”, em Evora, envolvendo os
parceiros do Infarmed com responsabili-
dades na area daregulacdo); “30 anos do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia”
(tema que reuniu os melhores especia-
listas para langar perspetivas sobre os
desafios e necessidades do futuro da
Farmacovigilancia).

Na lista dos eventos realizados para
evocar as trés décadas de existéncia do
Infarmed, Rui Santos Ivo lembrou ainda
0 “Férum da Primavera” e o “Férum do
Outono”, da iniciativa de um dos 6rgaos
consultivos da instituicdo, a Comissao
Nacional de Farmacia e Terapéutica, em
que se refletiu sobre o reforco do papel
da CNFT enquanto elo de ligacdo pri-
vilegiado entre o Infarmed e o Servigo
Nacional de Saude.

Agenda para 2024,
plano para o triénio

Feita a reflexdo sobre a evolucdo nas
varias areas de intervencao do Infarmed
ao longo dos tltimos trinta anos, Rui

Santos Ivo retratou o ano de 2023: “Foi
um ano exigente, durante o qual traba-
lhamos arduamente nas areas da dispo-
nibilidade e acesso aos medicamentos
e dispositivos médicos, na sua avalia-
¢do, na sua monitorizacdo, tanto no pla-
no nacional como europeu”. Tragou a
agenda para 2024: “Matérias como as re-
servas estratégicas e a producdo de me-
dicamentos, a capacidade operacional da
rede europeia de regulacao, o desenvol-
vimento de ensaios clinicos, a avaliacao
de tecnologias de sauide, o seu acesso e
monitorizacdo, a regulacao dos disposi-
tivos médicos, ou a supervisao dos cos-
meéticos, sdo alguns dos temas da nossa
agenda deste ano, em que se inclui a ne-
cessidade de rever e introduzir nova le-
gislacao”. Sintetizou o que se planeia
para o proximo triénio: “Neste momento
estamos a construir o Plano Estratégico
2024-2026, no qual refletiremos sobre o
Infarmed de que o pais precisa para con-
tinuar a reforcar a resposta nas suas areas
de atribuicao, visando a protecdo da sau-
de publica e a garantia de acesso a medi-
camentos e outras tecnologias de satde
com qualidade, seguranca e eficacia,
avaliando também o seu desempenho e
custo-efetividade, sem descurar a moni-
torizacdo da sua utilizacdo.”

As proximas quatro
grandes pretensoes

No contexto do plano estratégico para
0s proximos trés anos, o lider do Infarmed
partilhou com a vasta plateia quatro
grandes pretensoes. (1) “Precisamos de
ser capazes de evoluir rapidamente para
responder aos desafios decorrentes da
inovacdo cientifica e tecnoldgica, para
preservar o reconhecimento nacional e
internacional da instituicdo, em particu-
lar no quadro europeu”. (2)” Estamos
comprometidos com a utilizacdo racio-
nal dos recursos publicos e a sustenta-
bilidade do Servico Nacional de Satde,
conscientes do nosso papel na socieda-
de”. (3) “Estamos empenhados na cons-
trucdo de acGes e parcerias estratégicas
que promovam o desenvolvimento cien-
tifico e econémico de Portugal através
de um ecossistema farmacéutico dinami-
co e inovador”. (4) “Nao esquecemos a
importancia de aprofundar a relacdo e o
trabalho conjunto com as pessoas que vi-
vem com doencga e seus representantes,
bem como o didlogo construtivo com to-
das as partes interessadas do ecossistema
farmacéutico e da saude.”

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



nosso caminho de afirmagdo como uma
das melhores autoridades reguladoras na
Unido Europeia, reconhecida pela inova-
¢do e pelo desempenho na regulacdo de
medicamentos e tecnologias de saide.”

Mas esse desejo, explica Rui Ivo, ndo
depende apenas da vontade do Infarmed:
“Para conseguir alcangar este designio
nacional e preservar a capacidade opera-
cional do Infarmed é indispensavel um
novo estatuto e novos instrumentos de
gestdo, enquadrados por uma nova lei
organica.”

Nesse contexto, e a concluir, o presi-
dente do conselho diretivo da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Satde deixou expresso, em nome de toda
a instituicdo, “o nosso reconhecimento
ao atual Governo e ao Senhor Ministro
da Saude pela sensibilidade e empenho
em relacdo a estas matérias, cujos traba-
lhos, infelizmente, ndo foi possivel con-
cluir no presente ciclo politico”.

Ao mesmo tempo que deixava claro
esse reconhecimento, sublinhava com
igual conviccdo: “Nao podemos protelar
mais a atualizacdo do modelo de regula-
cdo e de governacao do Infarmed, com
um novo estatuto, para responder aos de-
safios estruturais do sistema farmacéuti-
co e de satde.”

E enderecou esta esta mensagem:
“Este sera um tema da maior importan-
cia e criticidade que deverd merecer a
atencdo e acao de todos os responsaveis
politicos, preservando a capacidade e a
necessidade de exceléncia das respos-
tas do Infarmed que servem os cidadaos,
servem a saude e servem o pais. Para nés
é a prioridade cimeira e contamos que
a sua concretizacao se efetive tao bre-
ve quanto o proximo governo esteja em
funcdes.”

A terminar, um ultimo e profundo
agradecimento, “a todos os que cons-
troem e ajudaram a construir a nossa his-
toria ao longo destas trés décadas”, e a
reiteracao de “um excelente 31.° aniver-
sario do Infarmed como primeiro dos
proximos 30!”

Desafios do
sistema de saude

As intervencdes da sessdo de abertu-
ra seguiu-se uma conferéncia centra-
da na tematica “Desafios do Sistema de
Satde”, 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
saude no ambito da introducédo da inova-
cdo terapéutica - acesso a tecnologias de
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Pita Barros, professor da Nova of Business and Economics (NOVA SBE), proferindo a sua
conferéncia, subordinada a temética “Desafios do Sistema de Saude".

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

“O Infarmed, nos ultimos 31 anos, tem
contribuido para assegurar uma com-
ponente importante no campo do me-
dicamento”, reconhece o académico,
referindo-se a eficacia, seguranca e ca-
pacidade de a instituicao contribuir para
a sustentacdo das despesas, e ciente de
que “esse trabalho de 30 anos vai prova-
velmente continuar”.

Nao 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 instituicoes
similares de outros paises. Desafios re-
lacionados com o equilibrio dos custos;
acesso e incentivos a inovagao, nao de-
pendentes apenas de Portugal, mas do
contexto internacional em que nos inse-
rimos; capacidade de lidar com terapias
que vao surgindo e ainda com combina-
¢oes de novas terapias.

Em segundo lugar, a necessidade de
“pensar em tudo isto num contexto mul-
tipais, uma vez que ndo sera possivel a
Portugal sozinho tratar destes pontos de
pressdao”. Neste ambito, o economista
referiu o papel da avaliagdo de tecnolo-
gias de saide; o apelo auma maior trans-
paréncia de custos feito em 2019 pela
Organizacdo Mundial de Satde; a uti-
lizagdo de evidéncia do funcionamento
do sistema da utilizacdo dos medicamen-
tos; os precos com terapias combinadas;
as formas diferentes de tentar estimular

a inovacao, bem como a cooperacao
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 tensdo permanente: “A
questdo da sustentabilidade financeira
dos pagadores dentro de um sistema de
satide — seja o SNS, em Portugal, sejam
outras entidades noutros paises — ndo é
nova: esteve ca nos tltimos 30 anos e vai
continuar a estar nos proximos 30!”

Segundo o conferencista, o0 mais im-
portante “é saber como equilibrar ao
longo do tempo as tensdes que dai de-
correm”. Porqué? — pergunta ele. E ele
proprio responde: “Porque vamos ter de
aceder sempre a novos produtos, o que
implica sempre investigacdo e desen-
volvimento, e a procura de inovacao e
desenvolvimento implica, por sua vez,
também sempre, uma perspetiva dinami-
ca originando precos mais elevados.”

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

Falando de sustentabilidade dos sis-
temas de satde - em relacdo a qual ad-
mite ser sempre dificil ter uma definicdo
-, num contexto de SNS, explica o pro-
fessor, “significa frequentemente que a
despesa publica associada com os cuida-
dos de saude ndo pode fazer disparar as
contas publicas, tornar a divida publica
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Debate sobre “Reforma da Legislacdo Farmacéutica: 1993-2023". Momento em que
Fernand Sauer, primeiro diretor executivo da Agéncia Europeia de Medicamentos, usa-
va da palavra, acompanhado de Philippe Brunet, antigo diretor de Produtos Farmacéu-
ticos na Comissao Europeia, Christa Wirthumer-Hoche, antiga diretora da Autoridade
Competente Austriaca, e de Tamsin Rose, moderadora.

Erica Viegas e Carlos Alves, do CD do Infarmed, Rogério Gaspar, diretor do Departa-
mento de Regulacéo e Pré-qualificacao (RPQ) na Divisdo de Acesso a Medicamentos e
Produtos de Satide (MHP) da OMS, e Rui Santos Ivo, podendo ver-se nas filas anterio-
res, Graca Freitas, antiga diretora da DGS, Mota Filipe, bastonario da OF, Maria do Céu
Patrdo Neves, presidente do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, Anténio
Faria Vaz, antigo dirigente do Infarmed, e Vitor Ramos, presidente do CNS.

explosiva”. Acrescentando: “Isto leva-
-nos a pensar que nao podemos olhar
para a sustentabilidade do sistema de
saide independentemente de todo o con-
texto das finangas puiblicas.”

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

financeira, nao abusemos da sorte!”

Do crescimento do PIB em Portugal,
da criacao de alguma margem dai resul-
tante e da realidade de recursos limitados,
Pita Barros pergunta: “Serd que o setor
do medicamento est4 a criar ou ndo aqui
um problema?” Para ja, o professor nao
deixa ddvidas: ”A minha resposta, neste
momento é, simplesmente, ndo.” Mas ad-
verte: “Se olharmos para o que tem sur-
gido em termos internacionais, 0s precos
tém subido de forma acentuada.”

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

uma ameaca dramatica a sustentabilidade
do sistema, a tensdo continua la de forma
clara, ndo sendo provavelmente tao sen-
tida devido ao papel que neste ambito o
Infarmed tem tido”.

Ainda assim, fazendo jus a celebracdo
do 31.° aniversério do Infarmed e com-
pletanto a mesma ideia, o catedratico
deixa esta mensagem: “Mas é importan-
te pensar que nos proximos anos — nos
proximos 30 anos -, essa tensdo vai con-
tinuar a existir.”

Debate sobre reforma
da legislacdo farmacéutica

Concluida a conferéncia “Desafios
do Sistema de Satde”, seguiu-se a ses-
sio sobre “Reforma da Legislacdo
Farmacéutica: 1993-2023”, com a parti-
cipacdo de trés das principais personali-
dades que, como foi referido, ajudaram
a construir o sistema europeu do medi-
camento: Fernand Sauer, primeiro dire-
tor executivo da Agéncia Europeia de
Medicamentos; Philippe Brunet, anti-
go diretor de Produtos Farmacéuticos
na Comissao FEuropeia, e Christa
Wirthumer-Hoche, antiga diretora da
Autoridade Competente Austriaca e tam-
bém anterior chairperson do conselho de
adminsitragdo da EMA.

Em sintese, Fernand Sauer abordou
as principais conquistas da Agéncia
Europeia de Medicamentos desde a sua
criacdo, tendo comecado por salientar,
em particular, a contribuicdo 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 relacao a atual
reforma da legislacdo farmacéutica, o
primeiro diretor executivo da Agéncia
Europeia de Medicamentos evocou a di-
versidade de aspetos positivos, quer em
relacdo a inovacao e simplificacdao da
regulacdo, quer no que respeita a medi-
camentos pediatricos ou para doengas
raras, quer ainda sobre antibioticos ou
medicamentos para protecao ambien-
tal. Na mesma circunstancia Sauer refe-
riu também a complexidade do regime
de incentivos como um aspeto proble-
matico, lamentando igualmente a ausén-
cia de autorizacdo para ensaios clinicos
multicéntricos.

O mesmo interveniente recordou ain-
da a pandemia Covid-19 para retirar uma
das principais li¢cdes, a cooperacdo que
se verificou entre a Agéncia Europeia
de Medicamentos e as Autoridades
Competentes dos varios Estados
Membros, particularmente vivida nesse



periodo dificil, com que, de uma forma
geral, o mundo se confrontou.

O segundo participante de pai-
nel, Philippe Brunet, centrou a sua in-
tervencdo na Agéncia Europeia de
Medicamentos, dando énfase as suas
conquistas e ao seu reconhecimento no
plano internacional ao longo dos ultimos
anos, o que, segundo ele, faz desta insti-
tuicdo europeia um interlocutor real da
Organizacdo Mundial da Saude.

Ndo omitindo problemas de carater
politico dificeis de ultrapassar, Philippe
Brunet falou de diversos desafios, entre
0s quais “a necessidade de nos preparar-
mos para as novas terapias avancadas”,
bem como a inexisténcia de uma politica
industrial europeia de medicamentos re-
lativamente a qual é preciso ultrapassar
aspetos de soberania nacionais, que ine-
vitavelmente se colocam.

A rede dos Chefes das Agéncias de
Medicamentos (HMA, sigla em Inglés),
criada em 2004, que retne as agéncias
nacionais europeias, foi o tema desen-
volvido por Christa Wirthumer-Hoche.
De forma resumida, a antiga diretora da
Autoridade Competente Austriaca e tam-
bém anterior chairperson do conselho
de adminsitracdo da EMA, fez um apa-
nhado da atividade da rede HMA nos ul-
timos anos, falou da sua relacdo com a
Agéncia Europeia de Medicamentos e
defendeu a necessidade de reforcar a in-
vestigacdo e desenvolvimento da produ-
¢ao de medicamentos na Europa.

Dispositivos médicos,
uma obra que faltava

A celebragao do 31.° aniversario da ins-
tituicdo encerrou com a apresentacao do
livro “30 Anos de Dispositivos Médicos
no Infarmed”, sessdo que contou com
a participagdo de Carlos Alves (mode-
rador) e Erica Viegas, respetivamen-
te vice-presidente e vogal do Conselho
Diretivo, e a intervencao de Isabel Abreu
e Judite Neves, primeira e atual responsa-
vel pela Direcdo de Produtos de Satde do
Infarmed, ambas coordenadoras deste re-
levante trabalho.

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

A obra, que retrata, ndo s6 a histo-
ria do Infarmed, mas também avancos
e contribui¢des no campo dos disposi-
tivos médicos ao longo das tltimas trés
décadas, distribui-se por cinco partes:

Apresentacéao do livro “30 Anos de Dispositivos Médicos no Infarmed”, em que parti-
ciparam (da esquerda para a direita) Judite Neves, diretora da Direcao de Produtos de
Salde, Isabel Abreu, primeira responsavel por essa area na instituicao, Erica Viegas e
Carlos Alves, do conselho diretivo do Infarmed.
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A obra retrata a histéria do Infarmed, avancos e contribuicées no campo dos dispositi-
vos médicos ao longo das ultimas trés décadas. Distribui-se por cinco partes: “Caracte-
rizagdo do Setor”, “Regulacao”, “Infarmed, Autoridade Competente para os Dispositivos
Médicos", “Mercado, Disponibilidade, Adequabilidade, Acessibilidade e Sustentabilida-
de”, “Futuro e Estratégia”.

“Caracterizacao do setor”, “Regulacao”,
“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 evolucdo da ciéncia e da
atividade regulamentar em torno dos dis-
positivos médicos e dispositivos médicos
de deagndstico in vitro, na medida em
que identifica e descreve os principais

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

“O acelerado e incessante desenvol-
vimento cientifico e tecnoldgico na area
dos dispositivos médicos desempenha
um papel fundamental na melhoria da
qualidade dos cuidados de satde, com
impacto direto positivo na vida dos cida-
ddos”, anota, em “Consideracoes Finais”,
o Conselho Diretivo do Infarmed.
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regulamentos

0 dificil caminho

da implementacao
dos Regulamentos
dos Dispositivos Médicos

Por Maria Judite Neves

Direcdo de Produtos de Saude do Infarmed

el

Judite Neves, diretora da DPS

Regulamento  (UE) 2017/745
(MDR) e o Regulamento (UE)
2017/746 (IVDR) do Parlamento

Europeu e do Conselho vieram refor-
car, modernizar e harmonizar o quadro
regulamentar europeu para dispositi-
vos médicos e dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro mantendo, no
entanto, os principios legislativos que
sempre tutelaram o sector.

Colocando o cidadao europeu no cen-
tro da equacdo, nomeadamente a pessoa
com doenga, estes regulamentos ofe-
recem elevados nivel de seguranca e
protecdo da saide dos doentes e utiliza-
dores, promovem o bom funcionamento
do mercado interno para estes produ-
tos e o acesso atempado da inovagado ao
mercado.

Para alcancar esses objetivos e dando
resposta as fragilidades identificadas
na aplicacdo do quadro regulamen-
tar anterior, os Regulamentos introdu-
zZem requisitos mais exigentes para a
aposicdo da marcacdo CE, instituem
um sistema mais so6lido de avaliacdao

da conformidade, exigem uma robus-
ta evidencia clinica para a demonstracao
da conformidade, obrigam a um siste-
ma de monitorizacdo do dispositivo no
p6s mercado, estabelecem um sistema
de rastreabilidade ao longo da cadeia
econdmica e sempre que justificado até
ao utilizador e/ou doente, promovem a
transparéncia através da informacao dis-
ponivel 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 econémicos, 0s orga-
nismos notificados e até os profissionais
de saude.

Em termos do maior investimen-
to e alocagdo de recursos que afetam
os fabricantes refira-se, como exem-
plo, a necessidade da (re)avaliacdo 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) tém de-
monstrado um grande compromisso na
implementacao dos Regulamentos. No
entanto, ndo obstante os esforcos en-
vidados, permanecem preocupadas pe-
rante 0s constrangimentos que ainda
prevalecem no contexto da implementa-
¢do, com a falta de preparacdo do sis-
tema regulamentar na Unido Europeia
(UE) e com as possiveis consequéncias
no contexto do acesso e da disponibili-
dade de dispositivos médicos necessa-
rios aos cuidados de satde.

Varias agdes tém vindo a ser adota-
das com vista a melhor e harmonizada
aplicacdo do atual sistema regulamentar,

sendo exemplo a publicacdo de multi-
pla guidance e de fact sheets resultan-
tes de um arduo trabalho conjunto entre
a Comissao Europeia e as autoridades
competentes, mas também, com o en-
volvimento dos stakeholders. Contudo,
desde 2022, e de forma a responder as
questdes de capacidade do sistema que
indiciavam poder causar disrupcdao 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 execucao, incluindo as duas al-
teracoes legislativas do periodo tran-
sitorio, infelizmente constatamos que
sete anos passados da publicacdo dos
regulamentos, a sua implementacdo
continua a apresentar desafios multi-
facetados, tais como atrasos no desen-
volvimento da EUDAMED, atrasos
na submissdo de requerimentos aos
Organismos Notificados (ON), falta de
preparacdo regulamentar dos fabrican-
tes e consequente submissao de requeri-
mentos com incorrecoes e incompletos,
falta de urgéncia por parte dos stakehol-
ders e limitada visibilidade da capaci-
dade de avaliagdo e disponibilidade dos
ON.

O atraso na implementacao da
EUDAMED, que, de acordo com infor-
macao da Comissdo Europeia, podera
atingir os dez anos, cria efetivos cons-
trangimentos na governacdo do siste-
ma regulamentar pelas AC e Comissao
Europeia. E essencial adotar medi-
das, que permitam que os moédulos da



EUDAMED ja completos, atualmente
de aplicacdo voluntaria, venham a ser,
a breve prazo, de aplicacdo obrigatdria,
garantindo-se, no entanto, a continuida-
de dos trabalhos no sentido da completa
finalizacdo desta infraestrutura o mais
rapido possivel, nomeadamente do mo-
dulo dedicado a investigacao clinica e
estudos de desempenho, dando resposta
a todos os requisitos regulamentares es-
tabelecidos e promovendo a investiga-
cdo e a inovagdo de novas tecnologias
na europa.

A disponibilidade dos dados rela-
tivos aos mddulos ja concluidos, tais
como operadores econémicos, certifica-
dos e dispositivos, permitira dispor de
melhor e mais transparente informacao
que nos possibilitara a tomada de deci-
soes, nomeadamente em termos de mo-
nitorizacdo dos dispositivos existentes
no mercado.

A informacdo recolhida até agora,
resultante da monitorizacdo da transi-
cdo das diretivas para os regulamentos,
por nao ser robusta, ndo nos permite ter
uma imagem clara da situacdo relati-
va a continuidade de dispositivos mé-
dicos essenciais aos cuidados de satde
no mercado Europeu ap6s maio de 2024
(data limite para a implementacao do
Sistema de Gestdao da Qualidade pelos
fabricantes e de submissdo dos dossiés
aos ON), nomeadamente dos destinados
a pequenas populagoes ou dos disposi-
tivos orfaos.

Considerando o atras exposto, no ini-
cio deste ano, a Comissao Europeia
apresentou uma proposta legislativa
que para além de alargar, novamente, o
periodo transitério aplicavel aos dispo-
sitivos de diagnéstico in vitro (de uma
forma escalonada dependente da clas-
se de risco e cumpridas determinadas
condicbes) visa impor aos fabricantes
a obrigacdo de informarem a autorida-
de competente onde estdao sediados, as-
sim como as institui¢cdes de saude, antes
de cessarem, temporaria ou permanen-
temente, o fornecimento de um dispo-
sitivo médico ou dispositivo médico de
diagnoéstico in vitro, considerado criti-
co. No caso de o fabricante ndo forne-
cer diretamente as instituicGes de satde
ou aos profissionais de saide esta infor-
macao, devera informar os operadores
econdmicos da cadeia de abastecimento
os quais desta forma poderdo informar
os servicos de satide. A mesma proposta
inclui, ainda, medidas legislativas que
permitem a aplicacdo de médulos indi-
viduais da EUDAMED, uma vez audi-
tados e declarados funcionais. Assim,

a utilizacdo obrigatéria dos modulos
respeitantes as entidades, dispositivos/
certificados, fiscalizacdo do mercado e
vigilancia podera vir a ocorrer no final
de 2025.

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

As autoridades competentes conti-
nuam a considerar ser urgente manter o
tema da implementacao dos regulamen-
tos dos dispositivos médicos na agen-
da politica. Todos os esforcos deverao
ser direcionados para que a Comissao
Europeia, os Estados-membros e as
suas autoridades reguladoras, e, na de-
vida medida, os stakeholders, incluindo
os profissionais de satide e o cidadao, se
envolvam num dialogo estruturado com
o objetivo de, através de uma reflexdao
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.
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Os objetivos, as iniciativas e as es-
tratégias desenhadas nunca deverdo,
porém, perder de vista o principal inte-
resse dos doentes, do cidaddo e dos sis-
temas de satide bem como da sociedade
no geral. O Infarmed, enquanto autori-
dade competente, esta envolvido e dis-
ponivel para contribuir para o sucesso
do processo.

No passado dia 15 de janeiro e fe-
chando o ciclo das comemoracdes dos
30 anos do INFARMED, foi publicado o
livro “30 Anos de Dispositivos Médicos
no Infarmed”. O livro, para além de
apresentar uma retrospetiva histérica e
testemunhar a evolugdo regulamentar,
o conhecimento e a experiéncia acu-
mulados ao longo das ultimas trés dé-
cadas, antecipa também as principais
tendéncias, sinaliza os desafios, e deli-
neia alguns caminhos e solucdes peran-
te um setor em mudanga. Desta forma,
a obra representa uma ferramenta orien-
tadora para o futuro e uma fonte de in-
formacdo para profissionais de saude,
agentes do setor, academia e cidaddo,
demonstrando simultaneamente o con-
tinuo compromisso deste instituto com
a inovacdo, a seguranga, o desempenho
e a efetividade dos dispositivos médicos
enquanto produtos de saide de relevan-
te importancia para os sistemas de sau-
de e para os cidaddos.
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Dispositivos Médicos, uma obra desejada, publicada pela Autoridade Nacional do Medi-

camento e Produtos de Saudde.

Foto: Mério Amorim/Infarmed Noticias
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Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saude, I.P.

Muito mais do que o balanco de um ano de mandato, Rui Santos Ivo, entrevistado para o boletim oficial da Autoridade Nacional do Me-
dicamento e Produtos de Salde, falou dos momentos que mais marcaram desde a sua criagao o Infarmed, que em 15 de janeiro assi-

nalou o seu 31.° aniversario.

Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed:

“Queremos continuar no caminho

das melhores autoridades

reguladoras da Uniao Europeia”

Por Carlos Pires, coordenador/editor

19 ueremos continuar o nosso ca-

minho de afirmacdo como uma
das melhores autoridades reguladoras
na Unido Europeia, reconhecida pela
inovacdo e pelo desempenho na regu-
lacdo de medicamentos e tecnologias
de sadde”, declara, perentério, ao O6r-
gao oficial do Infarmed, o presidente
da instituicdo, Rui Santos Ivo. E acres-
centa: “Este desejo, porém, ndo depen-
de apenas da vontade do Infarmed. Para
conseguir alcancar este designio nacio-
nal e preservar a capacidade operacio-
nal do Infarmed é indispensavel um

novo estatuto e novos instrumentos de
gestdo, enquadrados por uma nova lei
organica.”

IN — Dr. Rui Ivo, durante sua li-
deranca, sobretudo desde 2019, va-
rios sdo 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 exerco esta res-
ponsabilidade - partilhada por todos os

colaboradores do Infarmed que ajudam
a fazer desta casa uma organizacdo de
exceléncia reconhecida dentro e fora
de Portugal -, hA momentos que marca-
ram a instituicdo e, através dela, presti-
giaram Portugal, serviram os cidaddos
e reforcaram o papel que o Infarmed
vem desempenhando a nivel europeu
e internacional. Falo, nomeadamente,
do desempenho exemplar no ambito da
Presidéncia Portuguesa do Conselho
da Unido Europeia, no primeiro se-
mestre de 2021; e tenho bem presente
a celebracdao do 30.° aniversario desta



autoridade reguladora, assinalada a 17
de janeiro de 2023, evocada depois com
sucessivos eventos de grande elevacao,
pertinéncia e atualidade, e que permi-
tem ao Infarmed afirmar-se como parte
ativa da construgdo do presente e futu-
ro do sistema regulamentar e de satide.
Indiscutivelmente este periodo fica
marcado pelaresposta a pandemia, pelo
que tal trouxe de refor¢o das redes de
colaboracdo a nivel nacional, europeu
e até mundial. Ao nivel 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-
¢do que os restantes paises da Unido
Europeia, quer pelo facto de ndo terem
em Portugal existido disrupcoes de for-
necimento de medicamentos essenciais
ao tratamento dos utentes, que infeliz-
mente, tiveram que ser internados nos
hospitais portugueses durante o perio-
do mais critico da pandemia. O siste-
ma regulador europeu, hoje mais forte
também gracas a capacidade dessa res-
posta, e o reforco da colaboracéo a ni-
vel mundial, seja com a OMS seja no
quadro da ICMRA (Coligagdo interna-
cional de autoridades reguladoras do
medicamento), sdo hoje novas e efeti-
vas realidades no servico ao cidadao.
Honra-me também o reconhecimento

que tive dos meus colegas a nivel eu-
ropeu, tendo tido em dois momentos
o privilégio de presidir aos grupos de
chefes de agéncias, primeiro, da éarea
regulamentar, em 2004, e agora, no
ambito da avaliacdo de tecnologia de
saide (HTA). Mas também as copre-
sidéncias e funcdes executivas em va-
rios grupos — por exemplo, no Comité
de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) da EMA e como membro
do Grupo de Gestdo das Agéncias do
Medicamento (HMA  Management
Group) — e no novo comité de avalia-
¢do de tecnologias de satde. Ndo pos-
so deixar de mencionar igualmente a
nossa ligacdo a Ibero-América e as
autoridades do medicamento que fa-
zem parte da rede EAMI (Rede das
Autoridades em Medicamentos dos
Paises Ibero-americanos) como mem-
bros do Secretariado Permanente desde
2004, que nos tem granjeado o conhe-
cimento e reconhecimento além-Atlan-
tico, o que contribuiu para o desbravar
de algumas barreiras regulamentares.
Muitas outras atividades, e a titu-
lo de exemplo, vém sendo desenvolvi-
das, desde a area da disponibilidade a
avaliacdo de tecnologias de saude. Mas
tenho de salientar o refor¢o da capa-
cidade do Infarmed com a entrada de
mais 61 novos colaboradores, facto

Autoridade

acional O

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

IN — Os 30 anos foram uma evo-
cacdo a que se associou, pessoal-
mente e com o seu alto patrocinio, o
Presidente da Republica, facto que
marcou de forma particular a simbo-
lica celebracaoe. Que significado atri-
bui a esse gesto, por parte do mais
alto magistrado da nacao?

RSI — Sim, a essa efeméride, ao re-
conhecimento publico do papel do
Infarmed em Portugal e na Europa,
associaram-se desde logo, entre ou-
tros, que aqui gostaria de destacar, Sua
Exceléncia o Presidente da Republica,
quer em presenca, e participando, quer
através do seu alto patrocinio, que
para a instituicdo tem um simbolismo
da maior importancia; o Governo, re-
presentado pelo Senhor Ministro da
Satide; a Assembleia da Republica, me-
diante deputados da generalidade dos
seus grupos parlamentares; entidades
publicas e privadas relacionadas com
as areas do medicamento e produtos de
saide; personalidades de algumas das
instituicdes da Unido Europeia mais re-
levantes na area da satide, em particular
Sandra Gallina, diretora-geral da Satde
da Comissdo Europeia, e Emer Cooke,
diretora executiva da Agéncia Europeia

“Desde que exerco

e Produtos de SaUde, |. esta responsabilidade -

partilhada por todos os
colaboradores do Infarmed
que ajudam a fazer desta
Casa Uma organizagao de
exceléncia reconhecida
dentro e fora de Portugal
-, ha momentos que

marcaram a instituicao e,
através dela, prestigiaram
Portugal, serviram os
cidadaos e reforcaram o
papel que o Infarmed vem
desempenhando a nivel
europeu e internacional.”
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de Medicamentos (EMA), bem como a
minha colega Maria Lamas, da Agéncia
Espanhola AEMPS; ministros e secre-
tarios de Estado que tutelaram a ins-
tituicdo, sem esquecer a presenca de
diversos dirigentes que nos antecede-
ram e que ajudaram a elevar o Infarmed
ao patamar de reconhecimento e servi-
¢o onde hoje se encontra.

Criado em 1993, o Infarmed surge
sete anos apds a nossa entrada na agora
Unido Europeia e dois anos antes de ser
criada a Agéncia Europeia de Avaliacao
de Medicamentos, hoje EMA, sem du-
vida essencial a nossa capacitagdao na
area do medicamento e demais tecnolo-
gias de satude, quer no plano nacional,
quer europeu. Ao longo das ultimas trés
décadas, tanto os atuais colaboradores
como 0s que o0s precederam, partici-
param em muitas iniciativas pioneiras,
nacionais e europeias, cientificas e re-
gulamentares, que ainda hoje culminam
no prestigio dos nossos peritos em va-
rias areas do conhecimento.

Eventos evocativos da
celebracao dos 30 anos

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

RSI — As comemoragdes do 30.° ani-
versario 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 area farmacéutica e da sat-
de, de ambito nacional e internacional.

De forma sucinta, comeco por fa-
zer alusao ao “Férum INCLUIR -
Envolvimento e Perspetiva da Pessoa
com Doenca” —, realizado em novembro,

no qual a institui¢do teve a oportunida-
de de aprofundar a aproximacao da in-
tervencdo dos cidaddos na atividade
de regulacdo e, em particular, das as-
sociacdes de pessoas com doenca e da
defesa dos consumidores. Estamos con-
victos de que a dedicacdo, empenho e
compromisso com que o Infarmed es-
tabeleceu formas de participagdo civi-
ca em satde constituem um exemplo
na Administracdo Publica. Por outro
lado, renovamos este compromisso com
o alargamento do Projeto INCLUIR a
novas dreas, como a farmacovigilan-
cia ou a gestdo de disponibilidade de
medicamentos.

Naasessdo “Infarmed e Medicamentos
de Terapia Avancada: da inovacdo aos
doentes” tivemos oportunidade de refle-
tir sobre os desenvolvimentos que trans-
formardo a pratica clinica e a prestacao
de cuidados, aprendendo sobre este
mundo avancado com peritos de renome
internacional e tomando conhecimento
das promessas, dificuldades e desafios

"0 Infarmed, de olhos
postos no futuro, tem

a consciéncia de que

0S avangas tecnicos,
cientificos e tecnoldgicas,
tanto nas areas quimica,
bioldgica, médica e
farmacéutica como nas
tecnologias de informacao,
vao impulsionar uma nova
realidade na inovacao

terapéutica e na regulacao
das tecnologias de saude.”




da implementacdo destas abordagens te-
rapéuticas, com especial foco nas novas
necessidades e estratégias de regulacao,
sem esquecer, naturalmente, as matérias
relativas ao acesso e financiamento das
terapias avangadas no sistema de satde.

Afirmamos também o prestigio nacio-
nal com a rececdao e coorganizacao do
Simpésio Internacional da Organizacao
para  Profissionais em  Assuntos
Regulamentares (TOPRA), sob o lema
“Avancar juntos nos cuidados de saide
globais”. Este é um dos mais importan-
tes eventos europeus para profissionais
de assuntos regulamentares e da sau-
de, tendo constituido uma oportunidade
fundamental para apresentar as melho-
res praticas de regulacao de medica-
mentos de uso humano e de dispositivos
médicos a centenas de profissionais de
multiplos paises.

IN — A conferéncia sobre “Utilizacao
de Dados em Satide” mereceu igual-
mente grande relevo no ambito da
evocacao.

RSI - Sem duvida. Nessa conferéncia,

realizada na Nova School of Business
and Economics, em Carcavelos, debate-
mos as oportunidades e os desafios de-
correntes da utilizacdo de big data e de
solucdes digitais nas atividades de re-
gulacdo e avaliacdo de tecnologias de
saude, bem como na prestacao de cuida-
dos de satide. Reconhecendo que esta-
mos perante uma evolugao vertiginosa,
foi importante analisar necessidades de
politicas e medidas dirigidas aos pon-
tos criticos desta transformagao, nomea-
damente em matérias de acessibilidade,
protecdo, interoperabilidade e literacia
digital.

Reforcando a importancia da colabo-
racdo e das parcerias, promovemos em
Evora o Férum dos Reguladores, duran-
te o qual, com o0s nossos parceiros com
responsabilidades na area da regulacao,
partilhdmos a reflexdao sobre os desafios
do futuro e reafirmdmos a importan-
cia de preservar e fomentar a intercola-
boracdo em prol da defesa do interesse
publico.

No mesmo contexto, assinalamos
igualmente os 30 anos do Sistema

“Tal como no inicio deste
século foi preciso adequar
a estrutura organica, as
condicOes e 0s recursos
tecnologicos e financeiros
a estratégia na altura
desenhada para atingirmos
0s objetivos nacionais e
europeus, é chegada a hora
de atualizar o modelo de
governacao do Infarmed
para podermos responder
aos desafios tecnologicos e
cientificos que ja estamos
a viver.”

Nacional de Farmacovigilancia, ali-
cercado nas Unidades Regionais de
Farmacovigilancia, envolvendo uni-
versidades e unidades de saide. Nesta
circunstancia reunimos os melhores es-
pecialistas para lancar perspetivas sobre
os desafios e necessidades do futuro da
Farmacovigilancia, e reforcamos o com-
promisso de maior envolvimento dos ci-
dadaos, dos profissionais de satide e das
pessoas que vivem com doenca, como
elos fundamentais para um uso seguro e
racional de medicamentos e dispositivos
médicos. Ficou entdo estabelecido que o
Infarmed organizara anualmente o “Dia
da Farmacovigilancia”, que acontecera
este ano no més de junho.

Entre outras iniciativas, destaco ain-
da os dois Féruns da Comissdo Nacional
de Farmacia e Terapéutica, reforcando o
papel desta Comissdo enquanto elo de li-
gacao privilegiado entre o Infarmed e o
SNS.

A importancia de uma
estratégia comum

IN — Apontou o “desempenho
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exemplar” do Infarmed no ambi-
to da ultima Presidéncia Portuguesa
do Conselho da Uniao Europeia, as-
sumida em plena pandemia, com os
complexos desafios que tiveram de se
enfrentar. Nesse ambito, qual a im-
portancia de uma estratégia comum,
quer a nivel da Unidao Europeia, quer
internamente, no ambito do envol-
vimento das diversas organizagdes de
saude?

RSI — A importancia 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 politica europeia na
area da satide assumimos a Presidéncia
Portuguesa num contexto dificilmente
repetivel. Sublinhe-se neste dominio,
pelo seu sucesso, e nomeadamen-
te, a aprovacdo do novo Regulamento
Europeu de Avaliacdo de Tecnologias
de Saude, o reforco do mandato
Agéncia Europeia de Medicamentos, a
resposta a situacdes de emergéncia e a

consolidagdo das propostas, tendo em
vista a Estratégia Farmacéutica para a
Europa e a visdao da «Unido Europeia
da Saude», tracando um caminho para
um novo quadro regulamentar europeu
focado no futuro, com total envolvi-
mento de Sandra Gallina, diretora-ge-
ral da Saude da Comissdo Europeia.

A estratégia comum no combate a
pandemia foi decisiva, em particular o
trabalho que a Comissao Europeia de-
senvolveu com os Estados-membros,
seja na Estratégia FEuropeia de
Vacinacdo e no acesso as vacinas para
a Covid-19, seja nas acoOes tendentes
ao desenvolvimento de uma verdadei-
ra Unido Europeia da Saide. Na mesma
estratégia esteve também permanente-
mente envolvida a Agéncia 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 diario e a colaboracdo perma-
nente com todas as agéncias nacionais.

"Precisamos de um
estatuto com mais
autonomia, mas, ao
mesmo tempo, com mais
responsabilidade, um novo
estatuto essencial para

0s Nossos colaboradores

e para 0 novo futuro que
estamos a construir.”

Um exemplo notavel de dedicacdo e
cooperacao! E outro exemplo, que é
igualmente justo ndo esquecer, é a so-
lidariedade praticada entre a Espanha e
Portugal a nivel das duas agéncias de
medicamentos. £ bom recordar, com
a minha colega Maria Lamas, congé-
nere da Agéncia Espanhola, que a li-
gacdo proxima (e cumplice) e a forte
colaboracdo de ambas as Autoridades
permitiram uma participacdo europeia
relevante e a resposta a problemas ope-
racionais, como a disponibilidade de
medicamentos e a aquisicdo conjunta
de vacinas.

Os beneficios de
se trabalhar em rede

IN - E a nivel nacional, qual a rele-
vancia de trabalhar em rede para res-
ponder aos desafios futuros?

RSI - Internamente, a intensa e estrei-
tissima colaboracao entre as diversas ins-
tituicdes nacionais foi fundamental. No
Ministério da Saude, além do Infarmed,
a DGS, o INSA, a ACSS, os SPMS, o
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INEM, o SICAD (agora ICAD), asARS e
Unidades de Saude; noutros Ministérios,
o Laboratorio Nacional do Medicamento,
a Autoridade Tributaria e Aduaneira,
a ASAE, a DGC, a DGAV, DGAE e a
AICEP, bem como a Entidade Reguladora
da Saude e a Autoridade da Concorréncia.

Tal colaboracéo constitui, de facto, uma
forca coletiva essencial a resposta nacio-
nal aos ja conhecidos e novos desafios
de um Mundo que estd em permanente e
acelerada transformacdo, e do qual a pan-
demia é reflexo. A este propoésito diria
mesmo que esta articulacdo tem sido “na-
tural”, e desse modo eficiente, porque se
alicerca num historial de cooperagao ins-
titucional de que o Infarmed se orgulha
desde a sua criagdo, sendo frequentemen-
te parceiro, promotor e muitas vezes lider.

IN — Olhemos para o futuro, um fu-
turo rapido e global, de novos campos
de conhecimento e varios desafios para
a ciéncia e atividade regulamentar. De
que forma a Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saiide tem

acompanhado esta realidade?

RSI — O Infarmed, de olhos postos no
futuro, tem a consciéncia de que os avan-
¢os técnicos, cientificos e tecnolégicos,
tanto nas areas quimica, biologica, mé-
dica e farmacéutica como nas tecnolo-
gias de informacdo, vao impulsionar uma
nova realidade na inovacdo terapéutica e
na regulacdo das tecnologias de satide.

Grandes desafios
e projetos do futuro

IN — Quer mencionar alguns desafios
neste contexto?

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

O aparecimento de novas realidades na
terapéutica e diagndstico, com os avangos
da terapia génica, significa, sem duvida,
mais exigéncia na avaliacdo, vigilancia e
monitorizacao das tecnologias de satide.

Autoridade N

le Produtos de

Temos de estar preparados, porque 0s
proximos tempos sdo inevitavelmente de
mudanca. E a legislacdo da avaliacio de
tecnologias de satde, que tem o seu novo
quadro regulamentar europeu a aplicar-se
plenamente em 2025; sdo os regulamen-
tos dos dispositivos médicos, que alte-
rardo todo o quadro existente até 2030;
é o novo Portal de Ensaios Clinicos,
com a criacao de uma porta unica euro-
peia obrigatéria desde 1 de fevereiro; é
o novo Espaco Europeu de Dados em
Saude e todo o futuro que abre; é a maior
mudanca estrutural na legislacdo farma-
céutica, ja apresentada pela Comissdo
Europeia. Posso afirmar que o Infarmed
estd na vanguarda da sua definicao, as-
sumindo, inclusive, a lideranca de algu-
mas estruturas europeias relevantes nesta
transformacao.

Além disso, é preciso encarar também
todas as mudancgas a nivel nacional no
nosso sistema de saude, e em particular
no SNS, bem como na esfera do tecido
industrial e das estruturas de investiga-
¢do, universidades, e unidades de satde.

"(...) ndo podemos prote
mais a atualizacao do
modelo de regulacao

e de governacao do
Infarmed com um novo
regime juridico e estatuto,
desenvolvendo a sua atual
condicao de instituto
publico de regime especial,
para podermos responder
aos desafios estruturais do

sistema farmacéutico e de
saude.”
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A hora de atualizar
o modelo de governacao

IN — O Infarmed esta 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 ni-
vel do nosso pais e também no quadro
da rede europeia de autoridades do me-
dicamento. Quer referir-se a esta sua
preocupacao?

RSI - Tal como no inicio deste século
foi preciso adequar a estrutura organica,
as condigoes e os recursos tecnolégicos e
financeiros a estratégia na altura desenha-
da para atingirmos os objetivos nacionais
e europeus, é chegada a hora de atuali-
zar o modelo de governacao do Infarmed
para podermos responder aos desafios
tecnoldgicos e cientificos que ja estamos
a viver. E por isso urgente promover um
quadro que permita a melhor retencao dos
profissionais e o reforco das equipas atra-
vés de solucdes que permitam superar 0s
desafios que se colocam ao Infarmed em
matéria de recursos humanos, garantin-
do a criacdo de condigdes de atratividade

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

O Infarmed dispde dos meios e assu-
me a responsabilidade total da sua ges-
tdo. Precisa dos instrumentos para poder
dispor dos recursos de que necessita e de
os gerir de forma a responder as diferen-
tes necessidades - a nivel técnico, cientifi-
co, da avaliagdo do custo-efetividade das
tecnologias e das suas condigoes de finan-
ciamento, da monitorizagdo das suas con-
di¢Oes de utilizacdo, da sustentabilidade
do Servico Nacional de Saude.

Estamos de olhos postos no futuro.
Beneficiamos da experiéncia e maturida-
de de trés décadas de vida, que queremos
traduzir num novo estatuto, um estatuto
reforcado para o Infarmed enquanto re-
gulador em todas as suas areas de com-
peténcia. O Infarmed estd comprometido
em criar solugOes para poder acompa-
nhar a evolucao dos novos campos do co-
nhecimento e para reforgar o prestigio de
Portugal nacional e internacionalmente.

“Foi com estes designios
no harizonte (continuagao
do nosso caminho de
afirmacao como uma das
melhores autoridades
reguladoras na Unido
Furopeia e preservacao da
capacidade operacional

do Infarmed atraves da
reforma da instituicao)
que elaboramaos 0 nosso
plano estratégico para o
triénio 2024-2026, onde
propomos quatro eixos de
intervencao - as Pessoas, a
Organizacao, a Regulacao e
a Sociedade”

Precisamos de um estatuto com mais
autonomia, mas, a0 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 consonancia com as preo-
cupacoes do presidente do Infarmed,
o Presidente da Repiblica, intervindo,
em janeiro de 2023, na celebracao do
30.° aniversario do Infarmed, afirmou:
“Temos a obrigacao de criar condicdes
para que as pessoas possam continuar
a desenvolver aqui as suas carreiras e
a trazer cada vez mais prestigio para
Portugal”. O dr. Rui Santos Ivo sente
que a tutela do Infarmed tem acolhido
esse seu desejo, de dotar ainstituicao de
um estatuto adequado?

RSI — Sem duvida, e aproveito para ex-
pressar aqui o nosso reconhecimento ao
governo e ao anterior ministro da Saude
pela sensibilidade e empenho em relacao
a estas matérias, cujos trabalhos, ndo foi
possivel concluir no presente ciclo politi-
co. Sublinho, contudo, que ndo podemos
protelar mais a atualizagdo do modelo de



entrevista

regulacdo e de governagdo do Infarmed
com um novo regime juridico e estatu-
to, desenvolvendo a sua atual condicao de
instituto publico de regime especial, para
podermos responder aos desafios estrutu-
rais do sistema farmacéutico e de saude.
Este serd um tema da maior importancia e
criticidade que deverd merecer a atencao
e acdo de todos os responsaveis politicos,
preservando a capacidade e a necessidade
de exceléncia das respostas do Infarmed,
sempre em favor dos cidadaos, da saude e
do pais. Para nés é a prioridade cimeira e
contamos que a sua concretizacao se efe-
tive tdo breve quanto possivel com o proé-
Ximo governo.

Das boas noticias
da organizacao...

IN — Ha, no entanto, boas noticias,
para compensar a dificalldade em reter
os quadros da institui¢cdo, aliciados por
vencimentos bem mais convidatives pra-
ticados por outras organizacoes...

RSI - Felizmente, é verdade. Ao todo,
de agosto de 2023 a margo deste ano o
Infarmed passa a contar com mais 61 co-
laboradores, com contratos assinados no
seguimento da realizagdo dos respetivos
concursos externos. Desde 2012 que ndo
tinhamos autorizacao para abrir o recru-
tamento a candidatos sem relacao juridi-
ca de emprego publico. Os primeiros 15
entraram em agosto e os outros 46 ja este
ano. Foi o resultado de um intenso traba-
lho entre o conselho diretivo do Infarmed
e o Ministério da Satde e, deste, por seu
lado, junto da Administracdo Publica e
das Financas. Os novos colaboradores re-
presentam 15 por cento do quadro de co-
laboradores da instituicdo, tendo sido
reforcadas desta forma as diversas areas e
atividades de primeira linha do Infarmed.

IN — Outra noticia agradavel relacio-
na-se com o facto de o dr. Rui Santos
Ivo, farmaceéutico, acabar de ser home-
nageado pelo Conselho do Colégio de
Especialidade em Farmacia Hospitalar
da Ordem dos Farmacéuticos com o
“Prémio Pegadas 2024”, entregue na
abertura das XVI Jornadas de Farmacia
Hospitalar. Que significado atribuiu a
essa distin¢ao, no fundo o reconhecimen-
to da pegada que foi deixando ao longo
da sua carreira, iniciada como farma-
céutico hospitalar?

RSI — Sinceramente ndo posso deixar de
me sentir grato e honrado por tdo genui-
na homenagem-surpresa que o Conselho
do Colégio de Especialidade em Farméacia

Hospitalar da Ordem dos Farmacéuticos
teve a lembranca de me prestar, e tanto
me sensibilizou. Sensibilizou-me sobre-
tudo, confesso, pela circunstancia de me
ter sido atribuida pelos colegas da minha
raiz profissional, a Farmacia Hospitalar. A
agradeco especialmente aos colegas Jodo
Ribeiro, presidente do Colégio, e Sandra
Isabel Queimado, membro do Colégio,
pela amabilidade de me entregar a distin-
¢do. Foi como farmacéutico hospitalar,
em 1988, que comecei 0 meu percurso no
Hospital Egas Moniz - hoje parte da novel
ULS Lisboa Ocidental -, e é como farma-
céutico hospitalar, a minha base e matriz,
que eu realmente me sinto. Por este moti-
vo a homenagem, atribuida pelos farma-
céuticos e farmacéuticos hospitalares, os
meus pares, reveste-se para mim de enor-
me simbolismo e importancia. O principal
ativo do meu percurso profissional foram,
indubitavelmente, todas as vivéncias e ex-
periéncias que me permitiram alcancar uma
visdo global da atividade farmacéutica, da
area regulamentar e do ecossistema da sau-
de. Nada seria possivel, ou teria significa-
do, sem o inestimavel e sempre presente
apoio de tantos amigos e colegas ao longo
dos nossos mais de 35 anos de carreira pro-
fissional, que agora reencontrei. Nao po-
dendo referenciar todos, permitam-me um
agradecimento especial a Dr.* Paula Dias
Almeida, minha diretora no Egas Moniz
e cuja serenidade, postura de confianga e
firmeza me marcaram, e ao Doutor José
Aranda da Silva, por acreditar e pela sua vi-
sdo estratégica, e por me ter desafiado para
o mundo da regulacdo que nunca mais dei-
xei e o ter acompanhado no inicio da vida
do Infarmed. Recordo, com saudade, duas
outras figuras que me marcaram e a quem
muito devo, o Prof Aluisio Marques Leal.
Cada uma no seu ambito da Farmacia e da
Universidade, unidos por caracteristicas co-
muns: visdo, firmeza e trabalho incansavel.

... a uma das melhores
autoridades na UE

IN — Das boas neticias aos desejos.
Que ambicao, que principal desejo, tem
a equipa que lidera para o futuro?

RSI — Nao tenho ddvidas em respon-
der: queremos continuar 0 nosso caminho
de afirmagdo como uma das melhores au-
toridades reguladoras na Unido Europeia,
reconhecida pela inovagao e pelo desempe-
nho na regulacdo de medicamentos e tec-
nologias de satide. Sobretudo procurando
servir e responder cada vez melhor aos an-
seios dos cidadaos e da sociedade, prosse-
guido um modelo novo de proximidade e

resposta em concreto — a regulagdo destes
tempos existe para dar respostas e esse é 0
NOSSO COMPromisso.

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

Foi com estes designios no horizonte
que elaboramos o nosso plano estratégico
para o triénio 2024-2026, onde propomos
quatro eixos de intervencao, as Pessoas, a
Organizacdo, a Regulacdo e a Sociedade.
Para cada um destes eixos foram estabele-
cidas varias linhas de acao que tém como
propdsito reforcar o Infarmed nas suas
areas de atribuigdo.

Entre os projetos especificos queremos
desenvolver um centro de colaboracao com
as universidades nas areas dos novos de-
senvolvimentos cientificos, da ciéncia dos
dados em saude, da transformacao digital e
da inteligéncia artificial.

Pretendemos, também, trabalhar no re-
forco dos nossos sistemas de informagdo
para abranger as areas da monitorizacdo da
disponibilidade dos medicamentos no mer-
cado, o combate a fraude e ao desperdicio,
e a promogao da adequada utilizagdo dos
medicamentos.

Na area dos dispositivos médicos iremos
reforcar o sistema de monitorizacdo da sua
utilizacdo e, como 0s novos recursos, avan-
gar para a avaliagao de tecnologias priori-
tarias, incluindo as aplicacoes tecnologicas
e em articulacdo com o novo regulamen-
to europeu de avaliacdo de tecnologias de
saude.

Também em consonancia com a imple-
mentacdo do Regulamento Europeu de
Avaliacao de Tecnologias de Satide partir
de 2025, nas areas da oncologia e das te-
rapias avangadas, pretendemos revisitar o
SiNATS reforcando a atuagdo na avaliacdo
da inovagao de custos muito elevados e nos
modelos de partilha de risco e de monitori-
zacao da efetividade.

Na érea da supervisdo e fiscalizacdo
de mercado de medicamentos, dispositi-
vos médicos e cosméticos iremos, com o
alargamento das equipas, desenvolver di-
mensdes alargadas para intervencdo no
terreno junto de todos os agentes, mas
também reforcar os sistemas de intelli-
gence por recurso a informacao disponi-
vel no Infarmed. Em termos mais globais,
iremos reforgar a nossa politica de comu-
nicacdo e envolvimento de todos os nos-
sos publicos e manter o maior empenho
para sermos um parceiro liderante a nivel
europeu e internacional.



Sousa Lbo, preél'idente da
CFP (2013-2023).

Historia e desempenho

4
Vasco Maria, presidente da
CAM (2010-2024).
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José Vinhas, presidente da
CATS (desde maio 2016).

Paulo Paiva, presidente da
CNFT (desde setembro 2022)

Presidentes de orgaos
consultivos prestam contas
dos seus mandatos

Por Carlos Pires, coordenador/editor

pedido do  conselho  direti-

vo da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, pre-
sidentes de quatro dos seus 6rgaos con-
sultivos — Comissdo da Farmacopeia
Portuguesa  (CFP), Comissao de
Avaliagdo de Medicamentos (CAM),
Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias
de Satide (CATS) e Comissdao Nacional
de Farmacia e Terapéutica (CNFT) — re-
gistam os passos mais marcantes que le-
varam a criagdo das comissdes por que
foram ou sdo responsaveis, apontam no-
vos caminhos, confessam preocupagoes
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 tdltima reu-
nido da CFP em 12 de dezembro, foi pre-
sidente de 2013 a 2023 e, antes, durante
vinte anos, entre 1992 e final de 2012,

ja estivera intimamente ligado a CFP
como vice-presidente; enquanto presi-
dente, a Comissdo aprovou cerca de 400
monografias/textos;

Vasco Maria, antigo presidente da
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, primeiro em 2002, de-
pois de 2005 a 2010, que liderou a CAM
de 2010 a 2024, na qual foi perito na area
clinica durante 28 anos; foi durante a sua
vigéncia que, nas suas palavras, se pro-
curou dotar a Comissao com instrumen-
tos e competéncias para desempenhar as
suas funcGes com independéncia, quali-
dade e rigor, promovendo uma maior efi-
ciéncia na gestao dos recursos avaliativos
disponiveis”;

José Vinhas, que preside a CATS des-
de 31 de maio de 2016, 6rgao consulti-
vo do Infarmed que sob a sua lideranca
ja avaliou, como refere, 684 pedidos de
financiamento ptblico, tendo elaborado
pareceres favoraveis 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,
“0 acesso aos medicamentos no SNS
deve ter regras claras que garantam a
equidade entre as suas diversas institui-
¢0Oes”, e para quem, no Sistema Nacional
de Saude misto, com servigos publicos,
convencionados ou privados, “o SNS é
a joia da coroa”, prestando “a maior fa-
tia de cuidados de satide a populacao; so-
bretudo aos mais carenciados, e quase
exclusivo nas patologias de elevado en-
cargo, como as doengas raras e a doenga
oncologica”.

E esse registo, através de artigos assina-
dos pelos responsaveis que presidiram ou
ainda presidem aos 6rgdos consultivos do
Infarmed referidos, que o boletim oficial
das Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, “Infarmed Noticias”,
seguidamente apresenta.



Comissao da Farmacopeia Portuguesa:
um testemunho

Por Sousa Lobo

Presidente da CFP de 2013 a 2023

-\ -

0 presidente da Comissao da Farmacopeia Portuguesa, Sousa Lobo, na ultima reunido em que exerceu a presidéncia, realizada em 12
de dezembro, na qual fez o balanco da atividade desenvolvida ao longo dos seus dez anos de mandato (2013 a 2023).

m 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 incluia os requisitos de qua-
lidade das matérias-primas utilizadas na
preparacdo de medicamentos e das pre-
paracdes farmacéuticas consideradas

A Farmacopeia Portuguesa,
a Farmacopeia Europeia

e a Direcao Europeia
da Qualidade dos
Medicamentos

mais relevantes. Nestas monografias de
produto acabado incluia-se a composi-
¢do quali-quantitativa do medicamen-
to, o respetivo modo de preparacdo, as
especificagdes mais importantes e al-
gumas recomendacdes respeitantes as
condicOes de conservacdo. Assim, a far-
macopeia apresentava uma forte compo-
nente de “formulério” que, além de ser
atil para a inddstria farmacéutica, era
também um auxiliar fundamental para as
farmacias comunitérias e para os servi-
cos farmacéuticos hospitalares.

Em 1989 Portugal assinou, no ambi-
to do Conselho da Europa, a Convencgao
Relativa a Elaboracado de wuma
Farmacopeia Europeia, tendo, a partir da
adesao, 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-
pilacdo de monografias das substancias
ativas e dos excipientes utilizados no fa-
brico dos medicamentos comercializados
nos paises que tinham aderido ao referido
Protocolo, ndo incluindo qualquer mono-
grafia especifica de produto acabado.
Para colmatar o desaparecimento da
componente “formulario” da farmaco-
peia vigente em Portugal e para a tornar
mais ttil aos farmacéuticos comunitarios
e hospitalares, o Professor Doutor Ramos
Morgado, entdo presidente da CFP,
convidou o Professor Doutor Aluisio
Marques Leal para liderar um grupo de
profissionais que elaborou cerca de 50
monografias de produto acabado.

Fotos: Nuno Anunciagédo/Infarmed Noticias



Grupo dos participantes na Ultima reunido em que o Prof. Doutor Sousa Lobo dirigiu a Comissao da Farmacopeia Portuguesa, em 12 de dezembrc
no, nomeadamente (da direita para a esquerda), o presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo; o entdo ainda presidente da Comissao; Erica Viegas

Portela, vice-presidente da CFP e responsavel pela Direcdo de Comprovagao da Qualidade, do Infarmed.

Entretanto, em 1996 foi criada a
Direcdo Europeia da Qualidade dos
Medicamentos (EDQM), constituida, na
altura, pela Comissdo da Farmacopeia
Europeia e pela Rede de Laboratérios
Oficiais de Controlo de Medicamentos
(OMCL).

A situacao atual

Na sequéncia da assinatura da
Convencdo Relativa a Elaboracdo de
uma Farmacopeia Europeia, a FE era a
farmacopeia oficial em Portugal, pas-
sando a CFP a elaborar a Farmacopeia
Portuguesa, constituida, essencialmen-
te, pela traducdo/adaptagdo das mono-
grafias e dos textos da Farmacopeia
Europeia e pelas monografias de produ-
to acabado elaborados pelo grupo referi-
do anteriormente.

A Comissao é teoricamente constituida
por 26 membros, sendo 16 vogais e 6 peri-
tos. Além destes, 4 vogais ocupam o lugar
por ineréncia. Neste momento, 0s mem-
bros da CFP sdo 23. Os vogais distribuem-
-se nos seguintes 6 grupos: Tecnologia
Farmacéutica, Quimica Farmacéutica,
Plantas Medicinais, Produtos Biolégicos,

Métodos Fisico-Quimicos de Analise
e Farmacoperapia, Farmacocinética e
Preparacdes Radiofarmacéuticas.

Durante este periodo de cerca de 10
anos, a Comissao aprovou cerca de 400
monografias/textos. Cada monografia é
traduzida por um membro e revista por
outro; por deliberacao da CFP numa das
suas reunides iniciais, todas as monogra-
fias sdo aprovadas em plendrio.

Entretanto, a FE adquiriu um papel de
relevo na definicdo da politica europeia
de regulamentacdo dos medicamentos e
a individualidade das farmacopeias na-
cionais dos paises europeus comegou a
esbater-se.

Nestas circunstancias, a participacao
da CFP na elaboracdo 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 ultimos 10 anos os peritos por-
tugueses tém participado na elaboragao
de intimeros textos e monografias para
a FE e sdo atualmente 12 os peritos que
colaboram em 17 grupos, em matérias

de quimica organica, vacinas, antibi6-
ticos ou de tecnologia farmacéutica.
Outra area também em foco é a da tradu-
¢do/adaptacao das designacdes oficiais
para portugués, quer se trate de formas

“Em 1989 Portugal assinou,
no ambito do Conselho da
Europa, a Convencao Relativa
a Elaboracao de uma
Farmacopeia Europeia, tendo,
a partir da adesao, 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

n

comercializados em Portugal




), entre os quais podem ver-se, em primeiro pla-
do conselho diretivo do Infarmed, e Maria Joao

farmacéuticas, vias de administracao, re-
cipientes e dispositivos de fecho, entre
outras.

Na parte final deste brevissimo teste-
munho, refiro todos os colegas que in-
tegraram as Comissoes da Farmacopeia
Portuguesa as quais pertenci. Destaco,
em primeiro lugar, os trés presiden-
tes (Professor Doutor Barros Polénia,
Professor Doutor Nogueira Prista e
Professor Doutor Rui Morgado). Saliento
ainda o Dr. Damas Mora, que partilhou
comigo a vice-presidéncia do Professor
Rui Morgado. Sem os conhecimentos e a
capacidade de organizacdo que o carac-
terizam, ndo teria sido possivel publicar
a Farmacopeia Portuguesa 9.

Agradeco a Dra. Maria Jodo Portela e
ao Professor Doutor Carlos Afonso, vi-
ce-presidentes, e também ao Professor
Doutor Anténio Alfaia, secretario da
CFP, pelo excelente trabalho, pela co-
laboragdo e pelo apoio nas boas e nas
mas alturas.

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

também agora a Comissao.

Fizemos cerca de 90 reunides de
Direcdo e 90 plendrias, trabalhdmos in-
tensamente, muitas vezes concordando,
por vezes discordando. Mas foram reu-
nides muito tteis, em que conseguimos
atingir os nossos objetivos, bem-dis-
postas e que denotaram um excelente
companheirismo.

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

“Durante este periodo de
cerca de 10 anos, a Comissao
da Farmacopeia Portuguesa
aprovou cerca de 400
monografias/textos. Cada
monografia € traduzida por
um membro e revista por
outro; por deliberacao da
Comissao numa das suas
reunioes iniciais, todas as
monografias sao aprovadas
em plenario.”

Momento em que decorria a Gltima reunido da Comissdo da Farmacopeia Portuguesa, podendo ver-se, ao topo (da direita para a es-
querda), Erica Viegas, do conselho diretivo do Infarmed; Maria Jodo Portela, vice-presidente da CFP; Rui Santos Ivo, presidente do
Infarmed; Sousa Lobo, Anténio Alfaia e Carlos Manuel Afonso, respetivamente presidente, secretario e vice-presidente da CFP.




Comissao de Avaliacao de Medicamentos

Um trajeto com historia,
uma historia de sucesso

Por Vasco Maria

Presidente da CAM de 2010 a 2024

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

SSID); guest
for: EVENTOS
4:2020@Lx

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.

Q- Comissao de  Avaliacio de

edicamentos (CAM) é um o6rgao
consultivo do INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, I. P, a qual compete, gene-
ricamente, emitir pareceres em maté-
rias relacionadas com medicamentos,
designadamente nos dominios dos en-
saios clinicos e da avaliacao da quali-
dade, eficacia e seguranca, bem como
sobre quaisquer outros assuntos de ca-
racter técnico-cientifico, que lhe sejam
submetidos pelo Conselho Diretivo do
Infarmed.

A CAM funciona sob a dire¢do de um
presidente, coadjuvado por dois vice-
-presidentes, designados pelo Conselho
Diretivo do Infarmed, de entre os seus
membros. O mandato dos membros
da Direcdo é de trés anos, renovavel.
Atualmente a CAM estd organizada
em trés Subcomissdes (Subcomissao
de Eficacia e Seguranga, Subcomissiao

/
Infarmed
Autoridade Nacional do Medicamento

a Oradidtar Ada Caldo 10

de Qualidade e Subcomissio de
Farmacocinética e Biogalénica) e em dois
Grupos de Trabalho (GT de Atribuicao
da Classificacio de Medicamento
Nao Sujeito a Receita Médica e GT
de Atribuicdo da Classificacdo de
Medicamento Sujeito a Receita Médica
Restrita).

A CAM funciona em reunides plena-
rias, delibera por maioria simples de vo-
tos dos membros presentes e rege-se por
um Regulamento Interno, cuja versao
atual foi aprovada em 2010. Os membros
da CAM nao podem ter interesses, finan-
ceiros ou outros, em qualquer entidade
sujeita as atribuicdes do Infarmed, e que
sejam suscetiveis de afetar a sua impar-
cialidade e independéncia. Essa condi-
¢do é impedimento para estes membros
poderem participar na discussdo e vota-
¢do de qualquer assunto relativamente
ao qual possa existir qualquer conflito de
interesse direto ou indireto. Os membros

da Comissdao devem manter no Infarmed
um registo de interesses sob a forma de
declaracdo, de acordo com um mode-
lo proprio, atualizado anualmente ou
sempre que se justifique, disponivel na
pagina da Internet do Infarmed (www.in-
farmed.pt).

A Direcao da CAM, bem como os di-
retores de trés Direcoes do Infarmed re-
levantes para as atividades de avaliagdo
integram a Comissdo Coordenadora de
Avaliacao Técnico Cientifica (CCATC),
que se reune semanalmente. Nestas reu-
nides faz-se a coordenagdo das ativida-
des de gestdo técnica e administrativa, a
cargo dos servicos do Infarmed, e das ati-
vidades de avaliacdo cientifica, a cargo
da CAM, relevantes para o processo de
avaliagdo.

A CAM dispde atualmente de cerca
de oitenta membros, dos quais a grande
maioria tem funcdes de avaliacdo técni-
co-cientifica, tendo os restantes, fungdes

Fotos: Mario Amorim/Infarmed Noticias



representativas. Os representantes insti-
tucionais sao designados por associagoes
da industria farmacéutica (APIFARMA
e APOGEN), por ordens profissio-
nais (Ordem dos Médicos e Ordem dos
Farmacéuticos) e pela Direcao-Geral do
Consumidor. Os membros com funcao
de representacdo institucional partici-
pam nas discussoes plenarias bem como
nas votagoes.

Os membros com funcdes de avalia-
¢do sdo peritos das areas da Medicina,
Farmaécia, Biologia e Bioestatistica, com
ligacdo a Instituicdes Universitdrias e a
Servicos Hospitalares de diversas espe-
cialidades, bem como a instituicdes de
Cuidados de Saide Primarios.

A CAM tem intervencao avaliativa
em diferentes procedimentos, incluindo
pedidos de Autorizacao de Introducdo
no mercado (AIM), Alteracdao de AIM,
Renovagdo de AIM, bem como na ava-
liacdo de protocolos de Ensaios Clinicos
e na avaliacao de Medidas de Seguranca
pbs-AIM.

A avaliagdo técnico-cientifica esta fo-
cada em cinco grandes dreas: i) avaliacao
da Qualidade farmacéutica; ii) avaliacdo
clinica de Efic4cia e Seguranga; iii) ava-
liacdo de Farmacocinética; iv) avaliacao
de seguranca ndo clinica (Toxicol6gica);
v) avaliacao Ecotoxicolégica. Estas cin-
co componentes fazem parte integrante
do Relatério de Avaliagdo que é circula-
do por todos os EM envolvidos no pro-
cesso de avaliacdo de um pedido de
Autorizacao de Introducdo no Mercado
a nivel europeu.

A atividade de avaliagdo da CAM
esta perfeitamente integrada no Sistema
Europeu de Avaliacdo e Supervisdo de
Medicamentos, que inclui as Agéncias
do Medicamento dos diferentes Estados
Membros da UE e a Agéncia Europeia
do Medicamento (EMA).

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

O Infarmed, através da avaliacdo rea-
lizada pelos peritos da CAM, detém
desde ha alguns anos uma posicao de re-
levo no Sistema Europeu de Avaliacdao
de Medicamentos. De facto, Portugal
é um dos EM da UE a que a Indtstria
Farmacéutica mais vezes recorre para
avaliacdo dos seus dossiers de pedidos
de AIM para entrada no espago europeu.
Essa posicdo cimeira deve-se, em grande
parte, a qualidade do trabalho de avalia-
cdo realizado pelos peritos da CAM.

A CAM, na sua configuracdo atual,
foi instituida pela Portaria 1028/2004
de 9 de agosto. No entanto, a CAM ¢é
a herdeira direta da Comissao Técnica
de Medicamentos (CTM) que por sua
vez derivou da Comissdo Técnica dos
Novos Medicamentos (CTNM), cria-
da pelo Decreto n° 41448 de 18 de de-
zembro de 1957. Com mais de 65 anos
de existéncia, a Comissao de Avaliacao
de Medicamentos criada em Portugal
foi pioneira na Europa, tendo resulta-
do da decisdo de passar a avaliar a se-
guranca dos novos medicamentos antes
da sua entrada no mercado. Para esta

"0 Infarmed, atraves da
avaliacao realizada pelos
peritos da CAM, detem

desde ha alguns anos uma
posicao de relevo no Sistema
Europeu de Avaliacao de
Medicamentos. (...)

Essa posicao cimeira deve-se,
em grande parte, a qualidade
do trabalho de avaliagao
realizado pelos peritos da
CAM."

decisdo podera ter contribuido o aci-
dente da lipocina ocorrido em 1955 no
Fundao, do qual resultaram alguns casos
fatais em criangas expostas aquele 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 competéncias e novas capaci-
dades avaliativas, a medida que a area de
investigacao 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 transposicao para a
legislacao nacional das Diretivas euro-
peias, bem como da necessidade de uma
participacao ativa e relevante no Sistema
Europeu de Avaliacdo e Supervisdo de

Momento em que, no dia 8 de janeiro, decorria a Ultima reunido da Comissao de Avaliacdo de Medicamentos do Infarmed dirigida pelo
Prof. Doutor Vasco Maria, a que presidiu nos dltimos 14 anos.




0 Presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, dirigindo palavras de apreco a Vasco Maria pela sua dedicacao, ao longo de 14 anos, como
presidente da Comissao de Avaliacdo de Medicamentos, ladeado (a sua esquerda) por Marta Marcelino, diretora da Direcao de Ava-
liagdo de Medicamentos; Rui Vilar, diretor da Unidade de Manutencdo no Mercado; Fatima Ventura, diretora da Unidade de Avaliacao
Cientifica, e Manuel Caneira, vice-presidente da CAM.

Medicamentos. Felizmente, os diferen-
tes Conselhos Diretivos do Infarmed
souberam dotar a CAM com o0s recursos
e as competéncias técnicas necessarios
em cada momento ao cabal desempenho
das suas fungOes, com o objetivo tlti-
mo de promocao e salvaguarda da Satide
Publica.

Desde a tomada de posse da atual
Direcao da CAM em 2010, procurdmos
dotar a Comissdo com o0s instrumen-
tos e competéncias que lhe permitissem
desempenhar as suas funcGes com in-
dependéncia, qualidade e rigor, promo-
vendo uma maior eficiéncia na gestdo

"Desde a tomada de posse
da atual Direcao da CAM,
em 2010, procuramos
dotar a Comissao com

0s instrumentos e
competéncias que lhe

permitissemn desempenhar
as suas funcoes com
independéncia, qualidade
e rigor, promovendo uma
maior eficiéncia na gestao
dos recursos avaliativos
disponiveis.”

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

- Criacdo da Comissdo Coordenadora
da Avaliagdo Técnico Cientifica
(CCATC). Esta subcomissdao da CAM
reine-se semanalmente sendo consti-
tuida pela Direcdo da CAM e por trés
diretores da Direcdo de Avaliacdo de
Medicamentos (DAM) do Infarmed (di-
retor da DAM, diretor da Unidade de
Manutencdo no Mercado e diretor da
Unidade de Avaliacao Cientifica). A ati-
vidade da CCATC tem especial inci-
déncia nas areas de coordenacao de: i)
atribuicao de processos aos avaliadores
nas areas clinica, qualidade, farmacoci-
nética, toxicologia e ecotoxicologia; ii)
monitorizacdo da qualidade da avalia-
¢do; iii) monitorizacdo do desempenho
dos avaliadores, nomeadamente no que
diz respeito ao cumprimento dos prazos
estabelecidos para a avaliacdo; iv) iden-
tificacdo de pareceres que serdo sub-
metidos a plenario para discussdo; v)
monitorizacdo de decisGes; vi) identifi-
cacdo de problemas de carater adminis-
trativo ou técnico-cientifico e melhor
forma da sua resolucdo; vii) definicédo e
revisao de procedimentos em articulacao
com o Sistema de Gestdo da Qualidade
do Infarmed;

- Estruturacao dos relatérios de avalia-
¢do das diferentes areas avaliativas (cli-
nica, qualidade, BD/BE, toxicol6gica e
ecotoxicolégica) com o objetivo de uni-
formizar e tornar mais completa e rigoro-
sa a atividade de avaliacao;

- Definigdo de niveis de risco na ati-
vidade de avaliagcdo, baseados no tipo
de procedimento, complexidade e novi-
dade, com o objetivo de disponibilizar
maior atencdo e recursos aos procedi-
mentos com maior risco atribuido;

- Identificacdo de novas areas de
competéncia avaliativa ou deficitérias
e desenvolvimento dos procedimen-
tos necessarios a integracao de novos
avaliadores;

- Definicdo de diversos procedimen-
tos e recomendacoes para gestao de as-
suntos especificos, como por exemplo,
procedimento de avaliacao de pedidos de
AIM por Uso Bem Estabelecido.

Destaco ainda a implementacdo de me-
didas concretas de transparéncia na ativi-
dade da CAM, pela primeira vez a partir
de 2010, com a integracao de membros
designados pelas associagcdes represen-
tativas da Industria Farmacéutica e das
Ordens Profissionais.

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



Em 2017 a direcdo da CAM iniciou
um processo de reestruturacao do fun-
cionamento da Comissdo, consistindo
essencialmente na: i) organizacdo da ati-
vidade de avaliacdo por areas terapéuti-
cas, com equipas dedicadas; ii) criacao
de uma comissdo executiva alargada
com niveis de decisao diferenciados; iii)
criacdo de um sistema de supervisao da
avaliacdo e integracdo de novos avalia-
dores; iv) implementacdo de um siste-
ma de gestdo da informacao cientifica; v)
criacdo de programas de formacao e trei-
no especificos. Pena é que esta iniciativa
ndo tenha sido levada avante, por se ter
considerado que o Infarmed ndo dispu-
nha naquele momento das condi¢des ne-
cessarias para apoiar o processo. Estou
convicto de que, se esse projeto tivesse
sido concluido, a CAM disporia hoje de
melhores condi¢des para enfrentar os su-
cessivos e importantes desafios que se
colocam a atividade de avaliacdo de me-
dicamentos no Infarmed.

Quando cesso as minhas func¢des na
CAM, ap6s 14 anos como presidente da
Direcdo e 28 anos como perito na area
clinica, ndo posso deixar de ressaltar o
privilégio que foi para mim pertencer a
esta Comissdo, tao prestigiada a nivel
nacional e internacional, e também des-
tacar o muito que aprendi com os meus
pares. Nas fungoes de direcdo, espero
ndo ter defraudado as expetativas de ri-
gor, qualidade e prestigio que outros pre-
sidentes antes de mim, designadamente

Produtos

os Professores Serafim Guimardes e
José Morais, tdo bem souberam aportar
a CAM.

Desejo neste momento expressar a mi-
nha gratidao e reconhecimento aos meus
colegas de Direcao, Professor Manuel
Caneira e Professor Domingos Ferreira,
pelo trabalho, dedicacdo, rigor e lealdade
com que me acompanharam durante 0s
ultimos 14 anos. Agradeco também o ex-
celente apoio do Secretariado Executivo
da CAM, na pessoa da Dr.? Paula Mendes,
bem como dos diretores do Infarmed que
integram a CCATC. Este agradecimento
é, obviamente, extensivel aos diferentes
CD do Infarmed com quem tive a opor-
tunidade de trabalhar e que disponibili-
zaram oS apoios indispensaveis para que
a CAM pudesse desenvolver as suas atri-
buigdes e atingir os seus objetivos.

Finalmente, mas ndo menos impor-
tante, agradeco a todos os membros da
CAM, peritos e representantes insti-
tucionais, a qualidade e rigor do traba-
lho executado, bem como a dedicacao
e participacdo ativa nos trabalhos da
Comissao.

Como reflexao final, ndo posso deixar
de expressar alguma preocupacao com o
facto de algumas pessoas com responsa-
bilidades na atividade de avaliagdo con-
siderarem que o modelo de avaliacao
baseado numa comissdao de peritos ex-
ternos e na discussdo e aprovacao em
reunides plendrias se traduz em moro-
sidade na avaliacdo. Defendem, assim,

“salde, L+ =

e

"Desejo neste momento
expressar a minha gratidao
e reconhecimento aos

meus colegas de Direcao,
Professor Manuel Caneira e
Professor Domingos Ferreira,
pelo trabalho, dedicacao,
rigar e lealdade com que me
acompanharam durante os
ultimos 14 anos.”

um modelo simplificado, baseado numa
bolsa de peritos internos do Infarmed.
Receio, contudo, que a aparente vanta-
gem na celeridade da avaliacao venha a
ter como consequéncia a perda de trans-
paréncia, independéncia, capacidade
técnica e rigor, principios que reputo de
fundamentais na atividade de avaliagdo.

Independentemente do formato que
venha a ser adotado no futuro para a or-
ganizacao da atividade de avaliacao de
medicamentos no Infarmed, é minha
profunda conviccdo de que o princi-
pio da avaliacdo e discussao interpares,
em reunides plendrias, com total inde-
pendéncia, é absolutamente fundamen-
tal para garantir a qualidade e rigor da
avaliacdo. E é também este principio que
melhor defende os interesses dos cida-
daos e da Saude Publica.

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.




Avaliados 684 pedidos de financiamento publico em 10 anos

A natureza evolutiva da avaliacao
de tecnologias de saude

Por José Vinhas
Presidente da CATS

CB Infarmad

0 presidente da Comissao de Avaliagcdo de Tecnologias de Satde (CATS), José Vinhas, intervindo na reuniao realizada por este orgao
consultivo do Infarmed no dia 1 de marco.

omeada em maio de 2016, a

Comissdao de Avaliacdo de
Tecnologias de Satde (CATS) tem
como missdo a avaliacdo de tecnolo-
gias de satde, de medicamentos mas
ndo so6, com o objetivo de habilitar o
Conselho Diretivo do Infarmed com a
informacdo necessaria para decisdes
adequadas e conformes com as neces-
sidades dos doentes e do SNS.

Ao longo dos quase oito anos da sua
existéncia, a CATS avaliou 684 pe-
didos de financiamento publico, ten-
do elaborado pareceres favoraveis em
cerca de 75 por cento dos pedidos.
(Ver grafico “Avaliagdes 2019-2023”,
as avaliagGes dos ultimos cinco anos,
por areas terapéuticas).

O ambito da avaliacdo de tecnolo-
gias em satde esta relacionado com a

decisdo de financiar uma tecnologia
de saude. O processo portugués inclui
dois tempos distintos de avaliacdo,
que tém lugar de forma sequencial:
na primeira fase ocorre uma avaliacdo
farmacoterapéutica; na segunda, tem
lugar uma avaliacdo farmacoeconémi-
ca. No fundo, trata-se de um exercicio
de avaliacdo de vantagem comparati-
va face as alternativas utilizadas em
Portugal para a mesma situacao clini-
ca. E caso se verifique que existe essa
vantagem, realiza-se um processo de
avaliacdo econdmica para identifi-
car se os beneficios clinicos da nova
tecnologia justificam os custos adi-
cionais que lhe estdo associados, ou,
noutros termos, se justificam o esfor-
¢o financeiro adicional por parte do
Estado, e, portanto, dos contribuintes.

Este processo é, globalmente, seme-
lhante ao efetuado na quase totalidade
dos paises de alta renda (por exem-
plo, Reino Unido, Alemanha, Franca,
Espanha e Canada), mas apresenta di-
ferencas, que podem ser consideradas
relevantes entre os varios paises.

Em Portugal, na primeira fase de
avaliacdo, dita farmacoterapéutica, o
aspeto crucial é a escolha dos com-
paradores utilizados na pratica clini-
ca nacional, assim como das medidas
de resultados que sao consideradas re-
levantes para a comparacao. Para efe-
tuar este exercicio, a CATS conta com
um grupo de varias dezenas de mem-
bros, de diferentes areas do conheci-
mento, nomeadamente especialistas
médicos na maior parte das areas cli-
nicas relevantes para a avaliacao,

Fotos: Pedro Moleiro/Infarmed Noticias



elementos conhecedores da metodolo-
gia, e farmacéuticos. E uma comissdo
dindmica, que exige muito trabalho
aos seus membros, cuja composicao
estd em constante evolucdo, com a
saida de membros, cuja disponibilida-
de se altera por motivos diversos, e a
entrada de novos membros com inte-
resse e conhecimentos adequados.

As avaliagdes farmacoterapéuticas
envolveram em média sete peritos em
cada processo, de forma sequencial
e com frequentes reunides de intera-
¢do, clarificacdo e decisdo, e com um
apoio fundamental a multiplos niveis
dos elementos da DATS do Infarmed.
Também a articulacdo com os reque-
rentes foi constante, tendo a comissao
participado em centenas de reunides,
nas quais houve possibilidade de um
didlogo aberto, esclarecimento de dui-
vidas de ambas as partes e, quando
adequado, aproximacao de posicdes.

A segunda fase, dita farmacoeco-
némica, realiza-se apenas quando a
primeira fase identifica um valor te-
rapéutico acrescentado (VTA) para a
nova tecnologia. No caso de ndo se
verificar o VTA, a nova tecnologia
ndo sera financiada ou, caso se de-
termine que existe equivaléncia tera-
péutica com o comparador, podera ser
financiada mediante um preco pelo
menos 10 por cento inferior ao do
comparador. A avaliacdo econ6mica,

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 utilizacdo de modelos
complexos baseados em pressupostos,
que consistem no maior desafio des-
ta fase. Também os ganhos clinicos
identificados na primeira fase, basea-
dos na evidéncia clinica, sdo 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-
feréncias da populagdo, num objetivo
de uma avaliacdo centrada no doente
e as suas percecdes e preferéncias. A
medicao dos custos também represen-
ta um desafio, devendo identificar-se
todos os recursos associados ao trata-
mento e aos seus comparadores; nao
se trata apenas de comparar 0s precos
das tecnologias, mas também de me-
dir os custos relacionados com a to-
talidade do percurso do doente nos
varios bracos terapéuticos, no lon-
go prazo. Para efetuar este exercicio,
a CATS conta com um grupo de uma
dezena de membros, nomeadamente
economistas especializados na area da
satde e com forte experiéncia em far-
macoeconomia, cuja composi¢do tam-
bém estd em constante evolugao.

Para aumentar a transparéncia e

RS

“Ac longo dos quase oito anos
da sua existéncia, a Comissao
de Avaliacao de Tecnologias
de Saude avaliou 684 pedidos
de financiamento publico,
tendo elaborado pareceres
favoraveis em cerca de 75 por
cento dos pedidos.”

coeréncia dos seus processos, a CATS
procurou desde o inicio publicar
orientagdes metodologicas, sendo pu-
blicada a primeira versdao da avalia-
cdo farmacoterapéutica logo em 2016.
Seguiu-se a revisdo das orientagdes
de avaliacdao econémica, que existiam
desde 1999 e cuja nova versdo foi pu-
blicada em 2019, na sequéncia de um
processo participado, que envolveu
membros da CATS e peritos exter-
nos, assim como a discussao publica
das propostas. Finalmente, em 2022, foi
publicada uma revisdo das orientacdes
farmacoterapéuticas, que incluiu um
processo participado, envolveu tam-
bém membros da CATS e peritos exter-
nos, assim como discussao publica das
propostas. Esta nova versao da meto-
dologia de avaliacdo farmacoterapéuti-
ca, agora mais estruturada e atualizada,

Momento em que, no dia 1 de marco, decorria a reunido da Comissao de Avaliacdo de Tecnologias de Saude, dirigida pelo seu presi-
dente, José Vinhas.
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0 presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, usando da palavra na mais recente reunido da CATS, no dia 1 de marco, ladeado (a esquer-
da) por José Vinhas, Melo Gouveia e Erica Viegas, respetivamente vice-presidente da Comissao e vogal do conselho diretivo do Infar-

med.

[a)
Mariane Cossito, da UAM, intervindo na
reunido da CATS de 1 de marco...

3

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

procurou, por exemplo, formas de lidar
com a incerteza associada a evidéncia
na area das doencas raras.

De salientar que o processo de avalia-
¢do de tecnologias de satide em Portugal
ndo tem paralelo com nenhum proces-
so em nenhum outro pais, sendo uma
mistura do processo inglés (INational
Institute for Health and Care Excellence
- NICE), e do processo alemao (Institute
for Quality and Efficiency in Health Care
— IQWIG), criando desafios nas orienta-
¢oOes sobre a metodologia de avaliacao

de tecnologias de satide, com os quais a
Comissao tem procurado lidar.

Resumindo, a CATS é uma comis-
sdo do Infarmed que procura cumprir a
sua missdo com o maximo rigor técni-
co e cientifico, tendo sempre como ob-
jetivo a elaboragdo de pareceres que
informe decisdes adequadas para o me-
lhor interesse dos doentes. Com esse
objetivo, tem procurado ter em conta a
natureza evolutiva da avaliacdo de tec-
nologias de satde, e responder aos desa-
fios relacionados.

AVALIACOES 2019-2023
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Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

Um instrumento promotor

de equidade e eficiéncia na utilizacao

dos medicamentos no SNS

Por Paulo Paiva
Presidente da CNFT

Paulo Paiva, presidente da Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica desde setembro de 2022.

Sistema de Sadde em Portugal

teve grandes transformacdes nos
ultimos 50 anos. A Constituicao de
1976 previu novas politicas sociais e
uma intervencdo clara do Estado na
definicdo da politica de saide, no pla-
neamento e na sua execugao. O Estado
passou a ter uma obrigacdo de inter-
vir nas assimetrias regionais e sociais,
com o reconhecimento do direito a
satide por parte de todos os cidadaos.
Este processo culmina com a publi-
cacdo, em 1979, da Lei do Servico
Nacional de Saude.

A criagdo do Servigo Nacional de
Saide (SNS) assume que todos o0s
cidaddos tém direito a protecdao da
satde, garantida por um “servico na-
cional de satde universal, geral e
tendencialmente gratuito”. Esta vi-
sdo, solidaria, teve impacto crescente
na despesa proveniente do orcamen-
to do Estado, nomeadamente no que

diz respeito aos medicamentos. Como
contrapartida, o SNS coloca duas exi-
géncias: equidade no acesso e eficién-
cia na gestao dos recursos. Sem essas
contrapartidas, o sistema de satde ca-
minha para a rutura. A regulagdo da
utilizacdo de medicamentos financia-
dos pelo SNS deve acompanhar estas
exigéncias.

Com a publicacdo da Lei de Bases
da Saude nos anos 90, esta passa a
ser da responsabilidade, ndo s6 do
Estado, mas também de cada indivi-
duo e das iniciativas sociais e priva-
das. O Sistema de Satude portugués
passa a ser caracterizado pela coe-
xisténcia de trés sistemas articulados
entre si: o SNS, abrangendo todas as
instituicoes e servicos oficiais pres-
tadores de cuidados de satude de-
pendentes do Ministério da Satude;
os subsistemas de saude publicos
de apoio, constituido por entidades

publicas que desenvolvem atividades
de promocao, prevengao e tratamento
na area da saude; e todas as entidades
privadas e os profissionais que acor-
dem com o SNS a prestacao de cuida-
dos ou de atividade de saude.

Neste Sistema Nacional de Satde
misto, com servigos publicos, con-
vencionados ou privados, o SNS é a
“joia da coroa”. Presta a maior fatia
de cuidados de saude a populacao, so-
bretudo aos mais carenciados e qua-
se exclusivo nas patologias de elevado
encargo, como as doencgas raras e a
doenca oncolégica. A regulagdo da
utilizacdo de medicamentos financia-
dos pelo SNS deve, necessariamente,
acompanhar as exigéncias de equida-
de e eficiéncia. O Infarmed, criado em
1993, é o Instituto publico regulador
ao qual compete garantir a qualidade e
seguranca dos medicamentos disponi-
veis em Portugal, mas também para o

Fotos: Arquivo/Infarmed Noticias



Momento em que a Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica contabilizava a sua 100.2 reunido, na qual participou o conselho di-

retivo do Infarmed, e na altura em que Rui Santos Ivo se dirigia aos elementos presentes.

SNS, bem como a promoc¢ado da equi-
dade e da eficiéncia.

No que diz respeito a eficiéncia,
quando falamos de medicamentos,
este objetivo tem ressonancia em con-
ceitos como “pagar por valor” e “cus-
to-efetividade”. Para aplicar estes
conceitos, a estratégia de regulacdo
desenvolveu-se com base em proces-
sos de avaliacdo de valor farmacote-
rapéutico, de custo incremental que o

“Neste Sistema Nacional de
Saude misto, com servicos
publicos, convencionados
ou privados, 0 SNS € a joia
da coroa’. Presta a maior
fatia de cuidados de saude
a populacao, sobretudo aos

mais carenciados, e quase
exclusivo nas patologias de
elevado encargo, como as
doencas raras e a

doenca oncoldgica.”

SNS esté disposto a suportar e do res-
petivo impacto econémico para o SNS.
A partir do estabelecimento, em 2015,
do Sistema Nacional de Avaliacdo de
Tecnologia em Satde (SINATS), to-
dos os medicamentos financiados
pelo SNS deverdo ter uma avaliagdo
prévia pelo Infarmed, culminando na
publicacdo do Relatoério de Avaliacao
de Financiamento Publico. A par-
tir desse momento, sempre que este-
ja estabelecido o valor terapéutico em
relacdo aos comparadores (equivalén-
cia ou superioridade terapéutica) e a
respetiva custo-efetividade, os medi-
camentos estdo disponiveis para utili-
zacdo, com comparticipagdo, no SNS.
Este processo tem demonstrado a sua
capacidade para alcancar condic¢des
econ6émicas vantajosas, sem impedir
a introducdo da inovacao terapéutica
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 instituicoes do SNS. Num univer-
so de mais de 3 mil substancias ativas
com mais de 100 mil apresentacdes
diferentes, a escolha entre alternati-
vas para utilizacdo pelo SNS foi um
papel tradicionalmente associado as
Comissoes de Farméacia e Terapéutica
(CFT)locais, ao Formulario Hospitalar

Nacional de Medicamentos (FHNM)
e a atribuicdo de diferentes regimes
de comparticipacdo aos medicamen-
tos de dispensa em farmacias comu-
nitarias. Este modelo ndo assegurava
verdadeira equidade no acesso, ja que
o FHNM era limitado, cada institui-
¢do escolhia os medicamentos da sua
adenda com base em opg¢des heterogé-
neas e os medicamentos prescritos em
Cuidados de Satde Primarios, tutela-
dos pelas ARS Regionais, ndo tinham
um formulario orientador.

A necessidade de partilha de estra-
tégias sobre alternativas terapéuticas
e de uma abordagem do mercado em
grupo teve os primeiros passos entre
2011 e 2012, com a criagdo do cha-
mado G14. Esta experiéncia reuniu 14
hospitais da ARS Norte, com a parti-
cipacao das respetivas CFT e diretores
dos Servicos de Aprovisionamento.
Tinha como objetivo a identificacao
de grupos de medicamentos com alter-
nativas terapéuticas que permitissem
uma negociacdo de precos mais fa-
voravel para as instituicoes do G14 e
permitiu, durante a sua curta vigéncia,
poupangas significativas. Este gru-
po serviu como “prova de conceito”
e foi o embrido de uma experiéncia
que viria a ser prosseguida pelo SNS
em duas realidades nos anos seguin-
tes: a criacdo da Comissdo Nacional
de Farmécia e Terapéutica (CNFT) e o

Fotos: Arquivo/Infarmed Noticias



modelo de compras centralizadas para
o SNS.

A CNEFT foi criada pelo Despacho
n.° 2061 - C/2013, de 1 de fevereiro
de 2013, e a sua composicao reflete
uma congregacao de CFT locais e re-
gionais, complementada por represen-
tantes de outros organismos da satde,
com preocupacdao de representativi-
dade das instituicoes que retinem a
maior parte dos consumos em medica-
mentos no SNS. Deste modo, a CNFT
€ sobretudo uma comissdo de comis-
soes locais e regionais, focadas na ex-
periéncia e praticas de regulacao local
dos formuldrios e do acesso aos medi-
camentos. Desta forma, pretendia-se
que a CNFT fosse um instrumento de
promoc¢ao da utilizacdo racional dos
medicamentos e de integracdo dos di-
ferentes niveis de cuidados de saude,
como 6rgao consultivo do Infarmed.
Procurava-se, assim, uma clara distin-
cdo de papeis em relacdo a autoridade
técnica da Direcao Geral da Saide no
que se refere a producdo de orienta-
¢Oes e normas sobre as boas praticas
clinicas.

A principal missdo da CNFT foi
elaborar um Formulédrio Nacional de
Medicamentos (FNM), integrando cri-
térios de escolha entre alternativas,
monitorizando a sua utilizacdo e ga-
rantindo aos utentes do SNS a equi-
dade no acesso a terapéutica. A CNFT
compete identificar as alternativas
avaliadas e aprovadas para utilizacao
no SNS, criar protocolos de utilizacao
dos medicamentos, propor estratégias
de utilizacdo racional dos medicamen-
tos e assegurar a partilha de informa-
¢do com as CFT locais, regionais e
todos os niveis de prestacao de cuida-
dos no SNS.

Para tal, a CNFT é constituida por
representantes de instituicdes do SNS
(CFT hospitalares e regionais, Ordens
profissionais, a DGS e a ACSS), alar-
gando atodo o SNS o papel de regula-
¢do que as CFT locais e regionais tém
nas suas instituigoes.

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

Os medicamentos incluidos no
FNM devem cumprir quatro princi-
pios gerais: principio da Necessidade,
principio da Efic4cia, principio da
Economia e principio da Alternativa

Terapéutica.

O FNM, ao contrario do anterior
FHNM, é inclusivo e ndo exclui ne-
nhum medicamento que cumpra estes
quatro principios. Desta forma, dei-
xam de existir adendas criadas por
cada instituicdo. As instituicdes do
SNS e os prestadores de cuidados de
satde primdrios devem escolher en-
tre as alternativas identificadas no
FNM e de acordo com as condicdes
ai propostas.

O FNM é um documento em perma-
nente atualizagado e aberto ao contribu-
to de todos os parceiros interessados
na utilizacdo dos medicamentos pelo
SNS. Para cada medicamento sdo pu-
blicadas fichas de orientacdo, por in-
dicacdo terapéutica aprovada. O FNM
pode também incluir medicamentos
de “uso estabelecido” em indicagdes
nao previstas no RCM (“off-label”)
ou apenas disponiveis por importa-
cdo. Estas situagoes, excecionais, per-
mitem aproximar o FNM da realidade
clinica e defender os melhores inte-
resses dos doentes.

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

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 instituicao
para suportar as orientacdes aprova-
das para o FNM e,

“A principal missao da CNFT
foi elaborar um Formulario
Nacional de Medicamentos
(FNM), integrando

critérios de escolha entre
alternativas, monitorizando
a sua utilizacao e
garantindo aos utentes do
Servico Nacional de Saude
a equidade no acesso a
terapéutica.”

2) elaboracdo e aprovagdo de um
documento com os “Principios orien-
tadores para a politica do medicamen-
to”, aprovado em junho de 2013.

Para produzir e publicar as orien-
tacoes do FNM tem sido relevante a
atribuicdo, as diversas instituicdes do
SNS representadas na Comissdo, de
areas de utilizacdo dos medicamen-
tos conforme a Classificacdo Farmaco
Terapéutica. A constituicao de Grupos
de Trabalho dentro da Comissdo para
areas terapéuticas complexas e di-
ferenciadas, como a Hepatite C, o
VIH/SIDA, as Esclerose Muiltipla e
os Medicamentos Biol6gicos, é outra

Reunido da CNFT no dia 11 de novembro de 2022, podendo ver-se, em frente, Paulo
Paiva e Nadine Goncalves, respetivamente presidente e vice-presidente da Comissao,
ouvindo atentamente o presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, acompanhado de Car-
los Alves, vice-presidente da instituicao.
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estratégia que vem sendo utilizada.

Um dos exemplos mais relevantes,
e por vezes esquecido, foi o papel da
CNFT na definicdo de grupos prio-
ritdrios de tratamento, em processos
complexos de negociacdo de condi-
¢oes de acesso a terapéuticas inovado-
ras como a Hepatite C. A existéncia de
critérios explicitos para as CFT locais
foi um elemento chave na garantia
de equidade no acesso aos medica-
mentos, salvaguardando as situagées
urgentes, numa fase em que era im-
portante conseguir condicdes de cus-
to-efetividade eficientes para um SNS
sustentavel.

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

ao Infarmed, contribuindo para a evo-
lucdo das politicas de utilizagao racio-
nal dos medicamentos, na definicao
de critérios de acesso e priorizando
alternativas. Este papel tem tido rele-
vo, entre outros, nas decisdes de au-
torizagcoes excecionais de importacao
de medicamentos ou na melhoria da
resposta a ruturas de fornecimento de
medicamentos ao mercado.

A partir de 2016, a CNFT iniciou a
publicacdo regular de Orientacdes so-
bre estratégias de utilizacdo de me-
dicamentos, dirigidas a problemas
e necessidades sentidas de forma
transversal ao SNS. Foram publi-
cadas e atualizadas 17 Orientagdes,
sobre assuntos tdo diversos como a

“(...) a CNFT é um bom
exemplo da utilizacao da
experiéncia e empenho das
estruturas locais e regionais
do Servico Nacional de Saude
na regulacao inteligente da
utilizacao dos medicamentos.

Ao longo de mais de 10 anos
e de 113 reunides plenarias,
esta comissao consultiva do
Infarmed tem congregado
esforcos de dezenas de
médicos e farmacéuticos.”




Reunido da Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica em 2 de margo de 2016. Ao topo podem ver-se, da esquerda para a direita,
Nadine Goncalves, Paulo Barbosa, Luz Rodrigues, Rui Santos Ivo e Hélder Mota Filipe, respetivamente vice-presidente e presidente da
Comissao, presidente, vice-presidente e vogal do Infarmed.

Antibioterapia, a utilizacdo de medi-
camentos biossimilares, a utilizagao
racional de Imunoglobulina Humana
Normal, a terapéutica da Diabetes
Mellitus ou a implementacdo de um
modelo de avaliacdo e dispensa pe-
los hospitais dos medicamentos bio-
légicos prescritos em Centros de
tratamento externos ao SNS. Este ins-
trumento, centrado nos medicamentos
e ndo nas doencas, tem demonstrado
ser um complemento util as recomen-
dacgoes e normas da DGS.

No dia 27 de marco de 2023, coin-
cidindo com o seu 10.° aniversario, a
CNFT iniciou um novo instrumento
para a sua missdo, promovendo o pri-
meiro “Férum CNFT”. Estas reunides
virtuais tém lugar na Primavera e no
Outono, juntando a CNFT com as CFT
locais e regionais. Neste féorum, preten-
de-se apresentar e ouvir, dos parceiros
locais, necessidades, sucessos e suges-
toes para o FNM. Espera-se, assim,
continuar a melhorar um instrumento
criado para construir um SNS mais pro-
ximo dos doentes, mais racional e justo.

Como nota final, podemos afirmar
que a CNFT é um bom exemplo da uti-
lizacdo da experiéncia e empenho das
estruturas locais e regionais do SNS na
regulacdo inteligente da utilizacdo dos

e

Celebracdo do 10.° aniversario da Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica, assi-
nalada no dia 11 de novembro de 2022. Da esquerda para a direita: Paulo Paiva, Nadine
Goncalves e Madalena Fonseca, respetivamente presidente, vice-presidente e secre-
taria da Comissao.

medicamentos. Ao longo de mais de 10
anos e de 113 reunides plendrias, esta
Comissdo consultiva do Infarmed tem
congregado esforcos de dezenas de mé-
dicos e farmacéuticos. Representando
CFT locais e regionais, Ordens
Profissionais, estruturas do Ministério

da Saude como a ACSS e a SPMS e o
proprio Infarmed, estes profissionais
colaboram na prossecucao de duas ne-
cessidades vitais para que o SNS cum-
pra o designio nacional para o qual foi
criado: equidade no acesso e eficiéncia
na gestdo dos recursos.

W
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0 presidente do Infarmed ladeado pelos restantes membros do conselho diretivo, Carlos Alves e Erica Viegas, intervindo no decorrer
de una reunido do Conselho Consultivo, onde apresentou o Plano Estratégico para o préximo triénio.

Ao Conselho Consultivo

Infarmed apresenta
Plano Estrateglco para
o proximo triénio

Q. Autoridade Nacional do

edicamento e Produtos de Saude
reuniu, no dia 8 de fevereiro, o seu
Conselho Consultivo para apresentacao
do Plano Estratégico para os proximos
trés anos. A agenda da reunido focou-se
essencialmente nas iniciativas e ativida-
des futuras refletidas tanto nivel 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 contetdo,

transmitindo e reforcando um maior ni-
vel de transparéncia das prioridades e da
atividade a desenvolver ao longo presen-
te triénio. Neste ambito, foi ressaltada a
recente contratacdo de recursos huma-
nos, fulcrais para o desenvolvimento da
atividade do Infarmed, e a necessidade
da mudanca de estatuto do organismo de
forma a garantir a atratividade e a reten-
¢do dos novos quadros.

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

e os desafios que se colocam nas varias
areas da regulacdo do Infarmed, apoian-
do as prioridades do Plano Estratégico
2024-2026 e salientando a importan-
cia dos resultados em desenvolvimen-
to em sede do Grupo de Trabalho Mais
Economia e Satde, em varios aspetos.
Em particular, no que se refere a necessi-
dade de capacitar e reforcar a sua atrati-
vidade em matéria de recursos humanos;
a necessidade de fazer corresponder a
estrutura organica e as condigOes esta-
tutarias e de governanca do Infarmed a




Foto: Pedro Moleiro/Infarmed Noticias

Cladudia Furtado, da DATS

respetiva autonomia financeira, no sen-
tido de permitir a retencao dos recursos
humanos no mercado concorrencial em
que atua e promover a sua moderniza-
¢do; a importancia do cumprimento de
prazos definidos para a prestagdo do ser-
vico; bem como no que concerne a ne-
cessidade de reforco da comunicacdo do
Infarmed com os seus diferentes puibli-
cos-alvo, tanto na disseminacdo gene-
ralizada da informacdo como na forma
bilateral, com vista a antecipacao do im-
pacto das medidas a desenvolver.

Do consenso no plano
ao balanco de atividades

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

Na area do Sistema de Avaliacdo de
Tecnologias da Satde (SiNATS) foi
apresentada pela diretora de Avaliacao de
Tecnologia de Satide, Claudia Furtado,
a atividade realizada durante o ano de
2023, tanto nas vertentes dos pedidos de
financiamento de medicamentos e mo-
nitorizacdo das respetivas condicdes,
como na esfera do desenvolvimento de
estudos de financiamento de dispositivos
médicos e produtos de satde.

Neste contexto, destaca-se a conclu-
sdo de 235 processos em 2023, sendo 55
relativos a novas substancias ativas/no-
vas indicagbes, nas areas de Oncologia,
Cardiovascular e Sistema Nervoso
Central, com um tempo médio de con-
clusdo de 318 dias, excluindo os perio-
dos nas empresas e Ministério da Saude.
Em 2023 foram aprovados 50 programas
de acesso precoce.

Relativamente a estudos quanto a

financiamento na area de dispositivos mé-
dicos, encontra-se em finalizacdo um estu-
do sobre implementacao de um regime de
comparticipacdo em ambulatério para nu-
tricdo clinica.

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

Da regulamentacéo
a agilizacdo em curso

Numa perspetiva global, o Conselho
Diretivo informou ainda que a regu-
lamentacao relativa a legislacao sobre
a retirada do preco de venda ao publi-
co (pvp) das embalagens, sobre as alte-
racoes no regime das transferéncias de
farmacias e ainda sobre dispensa de me-
dicamentos em regime de proximidade
se encontra em fase de finalizacdo.

Na mesma circunstancia, foi referi-
do que se encontra a decorrer a revisao
do regulamento de gestdo da disponibi-
lidade de medicamentos (Deliberacao
n.° 093/2CD/2019), a remeter posterior-
mente aos parceiros; falou-se da impor-
tancia do cumprimento das obrigacGes
legais de cada interlocutor na cadeia de
medicamentos; fez-se alusdo ao reforco
das acdes de fiscalizacdo decorrente do

!

nivel de risco de cada substancia/medi-
camento, e mencionou-se ainda o desen-
volvimento do sistema de monitorizacao
de stocks, que permite a antecipacao das
medidas de mitigagdo necessarias.

De acordo com a informacdo presta-
da no ambito da disponibilidade de me-
dicamentos, esta a ser realizado trabalho
europeu de impacto significativo para a
elaboracdo da lista dos medicamentos
criticos, em colaboragdo com a Agéncia
Europeia de Medicamentos e com a
Autoridade de Preparacdo e Resposta a
Emergéncias Sanitdrias (HERA). Esta
identificacdo deverd ser considerada
uma oportunidade para a economia na-
cional através da adaptacdo das empre-
sas de base nacional a produgdo desses
medicamentos que dao resposta as ne-
cessidades europeias.

Adicionalmente, numa perspetiva es-
tratégica de outras matérias com impac-
to nos setores das areas de competéncia
dos parceiros, foi identificado o objeti-
vo de simplificacao e agilizacao de pro-
cedimentos, que se encontra em curso
em varias areas, bem como a intensa ati-
vidade do Infarmed na Rede Europeia,
no sentido de promover a implementa-
¢do dos regulamentos europeus, desig-
nadamente dos dispositivos médicos e
da Avaliacdao de Tecnologias de Satde,
e de acompanhar o processo de revisao
da legislacdo farmacéutica europeia.
O objetivo é também apoiar e minimizar
o impacto das alteragdes nas entidades
que atuam no circuito do medicamento
e dos dispositivos médicos em territ6-
rio nacional.

Momento em que decorria a reunido do Conselho Consultivo da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude.

Foto: Pedro Moleiro/Infarmed Noticias
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0 presidente do Infarmed sobre a ANF, em nome da ministra da Saude

“Um legado de exceléncia
construido ao longo de 50 anos”

(14 Associagdao  Nacional  das
armacias (ANF) é um parceiro
natural na construgdo do setor farmacéu-
tico e do sistema de satide”, transmitiu o
presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo,
em representacdo da ministra da Saude,
Ana Paula Martins, aos 6rgaos sociais da
ANF, na sessdo de abertura da cerimonia
da sua tomada de posse, realizada no dia
3 de abril. Reconhecendo: “A ANF tem
um legado de profissionalismo e exce-
léncia construido ao longo de quase 50
anos. Sempre se afirmou como um pro-
motor do desenvolvimento da atividade
farmacéutica em Portugal.”

Desejando, em nome da ministra da
Satde, votos de éxito para o mandato
que todos agora iniciam, Rui Santos Ivo
entregou também felicitagcdes, da parte
da governante, e na pessoa da presiden-
te da ANF, Ema Paulino, aos demais ele-
mentos dos 6rgaos sociais que acabavam
de assumir esta solene responsabilida-
de, ou que renovam 0 Seu COMpPromis-
so com a missao da ANF. “Que abracem
esta oportunidade com determinacao e
coragem!”, transmitiu o presidente da
Autoridade Nacional da Farmacia e do
Medicamento.

0 peso da cooperacao
na era dos desafios

Na sua intervencao, feita num audi-
tério da ANF totalmente preenchido, o
presidente do Infarmed deixa um teste-
munho e uma constatacdo. O testemu-
nho: “Os intervenientes da area da Saide
reconhecem, Senhora Presidente, o seu
compromisso para com as farmaécias, o
sistema de satde e os cidaddos que ser-
vem.“ A constatacdo: “Vivemos numa
era de crescentes desafios, também eles
cada vez mais complexos, particular-
mente na area da sadde (...) Nenhuma
instituicdo, por mais competente que
seja, pode enfrentar sozinha as exigén-
cias impostas pelo futuro. A cooperacao
é a chave do sucesso para podermos al-
cancar solucdes eficazes e sustentaveis
para os problemas que enfrentamos. “

No seu discurso, Ema Paulino, presi-
dente da ANF para o proximo triénio,
nao deixa duvidas, referindo-se ao andn-
cio, do novo governo, de que uma das

0 presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, em representacdo da ministra da Saude, Ana
Paula Martins, falando na abertura da ceriménia da tomada de posse dos 6rgaos socias

da Associacdo Nacional de Farmacias.

Ema Paulino, recém-empossada presidente da ANF para novo mandato, com o presi-
dente da Autoridade Nacional do Medicamento e dos Produtos de Saude.

prioridades para os primeiros dois me-
ses era a criacdo de um plano de emer-
géncia para o SNS: “As farmécias estdo,
mais uma vez, disponiveis para fazer
parte desse plano.” E reforca, no mes-
mo contexto: “Nao pode haver posicoes
de neutralidade ou passividade quando

se trata de defender o direito ao acesso
a saude por parte da populacao”. Para
concluir: “Quem ndo se torna parte da
solucdo, passa a fazer parte do proble-
ma e as farmacias nunca foram, ou nun-
ca serdo, forca de bloqueio ou parte do
problema”.

Fotos: ANF



Fotos: Cortesia da Ordem dos Farmacéuticos

Homenageado por Colégio de Especialidade da OF

Lider do Infarmed deixa
pegada na Farmacia Hospitalar

-

=

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

Participantes nas XVI Jornadas de Farmacia 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).

presidente do Infarmed, Rui Santos

Ivo, foi homenageado pelo Conselho

do Colégio de Especialidade de Farméacia
Hospitalar da Ordem dos Farmacéuticos
com o Prémio Pegadas. A distin¢do ocor-
reu durante a sessdo de abertura das XVI
Jornadas de Farmdcia 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 Farmdacia Hospitalar
em Portugal, tendo sido entregue por Joao

Ribeiro e Sandra Queimado, respetiva-
mente presidente e vogal do Colégio de
Especialidade, que justificaram a atribui-
¢do pelo seu vasto curriculo e experiéncia
profissional.

Sob o tema “Inteligéncia e Adaptacao:
Passaporte para a Evolucao”, este encon-
tro de farmacéuticos hospitalares abordou,
entre outras matérias, a saude digital, a in-
teligéncia artificial e a reforma do Servico
Nacional de Satde.

Na sessdo de abertura das Jornadas, o

noticias

presidente do Infarmed reconheceu a ca-
pacidade de os servicos farmacéuticos hos-
pitalares acompanharem e responderem
aos desafios do ecossistema farmacéutico
e da sadde, convicto de que, “no ambito
da transformacao em curso, se encontra-
rao novas formas de se colocarem ao ser-
vico da sadde dos cidaddos e do interesse
publico™.

Do inicio da carreira ao
reconhecido Infarmed

Rui Santos Ivo comegou o seu percurso
profissional como farmacéutico hospitalar
no Hospital Egas Moniz. Durante uma car-
reira nacional e internacional com vérios
lugares de destaque, acompanhou ao lon-
go das ultimas trés décadas o nascimento
e a consolidacdo da entidade que é hoje a
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Sadde, onde desempenha des-
de a sua criagdo um papel fundamental
para que o Infarmed seja uma instituicao
reconhecida pela sua exceléncia, nacional
e internacionalmente.

Erica Viegas, vogal do conselho dire-
tivo do Infarmed, participou também nas
Jornadas, mais especificamente na ses-
sdo “Inteligéncia Artificial e Dados em
Satide”, na qual teve oportunidade de par-
tilhar com os presentes os principais mar-
cos e tendéncias da utilizacao e aplicacdo
destas novas tecnologias na atividade re-
gulamentar e de avaliacao de tecnologias
de sadde, destacando a participacdo do
Infarmed em iniciativas que concorrem a
construcao de um sistema regulador euro-
peu e mais digital, de que sao exemplo o
DarwinEU, o UNICOM e o Real4Reg.

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

Erica Viegas, do conselho diretivo da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, intervindo na sessao de esclarecimento sobre
ladeada por Alexandra Moreira (a sua direita), Judite Neves e Pedro Amores da Silva, da Direcdo de Produtos de Saude, que organizou a iniciative

= Moreira
, da Costa Mc s

Infarmed regressa as “manhas informativas”

Debate sobre legislacao
aplicavel na esfera
dos produtos cosmeéticos

ﬁ. Autoridade Nacional do

edicamento e Produtos de
Saude, retomando a iniciativa da rea-
lizacdo de “manhas informativas tema-
ticas”, organizou, no dia 26 de marco,
mais uma sessdo de esclarecimento,
desta vez sob o tema “Legislacdao na-
cional e europeia aplicavel aos produ-
tos cosmeéticos - perspetivas e desafios
futuros”.

A presente iniciativa, no ambito da

tematica referida, desenvolveu-se em
torno da abordagem de diversos aspe-
tos, comecando por se colocar a énfa-
se no facto de os produtos cosméticos
serem produtos de grande consumo e
alvo de inovagdo constante ao nivel
dos seus efeitos, da composicao e, até,
dos canais de colocagdo e disponibili-
zacao no mercado.

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

relevante, a circunstancia da existén-
cia de uma crescente procura, por parte
do consumidor, de uma maior efica-
cia e seguranca. Sublinhe-se que esta
procura é definidora de novas ten-
déncias no mercado e tem simultanea-
mente conduzido a avalia¢do de novos
ingredientes, a melhoria das formula-
¢Oes existentes e ao desenvolvimento
de métodos de avaliagdao cada vez mais
sensiveis e menos invasivos.
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egislacdo na esfera dos produtos cosméticos,

Judite Neves, diretora da DPS.

Garantia para uma
Inovacdo continua

A legislacdo nacional e europeia apli-
cavel a este setor garante o espago as

empresas para uma inovacao continua, as-
segurando a0 mesmo tempo, quer a segu-
ranca do consumidor, quer a protecao da
satde publica.

Outro aspeto importante para a realiza-
¢do de uma sessdo de esclarecimento so-
bre a tematica em questdo assenta no facto
de, enquanto Autoridade Competente para
os produtos cosméticos, o Infarmed consi-
derar cada mais relevante o estabelecimen-
to de uma comunicacdo fluida suportada

Erica Viegas, vogal do conselho diretivo.

num dialogo estruturado e construtivo com
os diferentes interlocutores, estando atento
as suas necessidades, mas salvaguardando
sempre a seguranca dos consumidores e a
protecdo da Satide Publica.

Nesse sentido, esta sessdo de informa-
¢do focou aspetos fundamentais dispostos
na legislacao nacional e europeia aplica-
vel ao setor, nomeadamente conceitos e
definigGes, produtos-fronteira, ficheiro de
informagGes sobre o produto, responsabi-
lidades dos intervenientes, Portal Europeu
de Notificagdo de Produtos Cosméticos
(CPNP), sistema RAPEX, cosmetovigi-
lancia, rotulagem e alegacoes.

Dos desafios futuros
aos temas debatidos

Na tltima parte da “manha informativa”
foram identificados os principais desafios
futuros, tendo sido de seguida aberta a ses-
sdo a auscultacdo e aos comentarios dos
presentes, o que permitiu um franco dialo-
go e a reflexdo conjunta entre regulador e
regulados.

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

Pedro Amores da Silva, da DPS.

de novembro, nomeadamente as introdu-
zidas pelo Regulamento (UE) 2023/1545
da Comissao, de 26 de julho de 2023, no
que diz respeito a rotulagem de fragran-

Alexandra Moreira, da DPS.

cias alergénicas em produtos cosméticos;
a urgente publicacdo do diploma nacional
de enquadramento da legislacdo europeia,
fundamental para garantir a coeréncia de
atuagdo do Infarmed enquanto Autoridade
Competente; a utilizacdo de derivados da
cannabis em produtos cosméticos; o im-
pacto dalegislacdo transversal no setor dos
produtos cosméticos, bem como as vendas
atraveés da internet.

No final da sessdo foi reconhecida a im-
portancia da realizagdo frequente de acoes
semelhantes, mantendo os canais de comu-
nicagdo abertos, reforcando a proximidade
e permitindo o envolvimento de todos os
intervenientes na identificacdo dos desa-
fios e propostas de solugoes.
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0 grupo dos novos colaboradores da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, que todo o Infarmed, através de calo-
rosa rececao de boas-vindas, acolheu no dia 6 de marco.

Infarmed reforca significativamente os seus quadros

Avaliacao,

Inspecao

e SINATS recebem

novos colaboradores

Por Carlos Pires, coordenador/editor
Fotos de Mario Amorim/Infarmed Noticias

Af/[utoridade Nacional do
edicamento e Produtos de
Saude acolheu, no dia 6 de margo,
em reunido geral promovida pelo seu
conselho diretivo, os seus cerca de 70
novos colaboradores. A entusiastica
sessdo de boas-vindas, cujo programa,
pelo seu significado e importancia, se
estendeu ao dia inteiro - e na qual par-
ticiparam, na sua larga maioria, os cer-
ca de 380 quadros que agora integram

os recursos humanos do Infarmed - foi
presidida pelo lider da instituicdo, 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 margo
deste ano, no seguimento de abertura
de concurso a candidaturas sem rela-
¢do juridica de emprego publico.

Mulheres conquistam
50 de 61 lugares

As tltimas entradas no seguimento
de abertura de concurso a candidatos
sem relagdo juridica de emprego publi-
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 més de agosto e
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0 auditério do Infarmed quando a instituicdo acolhia os novos colaboradores, na altura em que a equipa dirigente, liderada por Rui
Ivo, procedia a apresentacédo da organizacdo em todas as suas valéncias aos novos inquilinos.

os restantes 46 — ap6s autorizacdo da
utilizacdo da reserva de recrutamen-
to dele resultante —, assinaram as suas
entradas ja em 2023.

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

Infarmed junto do Ministério da Satde
e, por sua vez, do Ministério da Saude
junto da Administracao Publica e das
Finangas”, 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
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analise as entradas dosnovos quadros na
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude é que, das 61 can-
didaturas vencedoras, 50 sdo do géne-
ro feminino e 11 do género masculino.

As pessoas, pilar
estratégico da instituicdo

No ambito da sessdo de boas-vindas
aos novos colaboradores, feita num audi-
torio da instituicao a precisar de aumen-
tar de tamanho para acolher tanta gente,
Rui Santos Ivo apresentou a instituicao
aos novos inquilinos, nas suas diversas
competéncias e atividades, norteadas
pelo servico publico a que se destinam,
em prol da Satde Publica e bem-estar do
cidadao.

Nesse contexto falou da Missao do
Infarmed, apresentou, uma a uma, todas
as Direcdes, percorreu o ciclo de vida do
medicamento, retratou de um modo geral
0 que a instituicdo faz em termos nacio-
nais e assinalou o reconhecimento da sua
participagdo a nivel europeu.

50

O plano estratégico para o triénio 2024-
2026 —em que as pessoas, a organizacao,
a regulacdo e a sociedade constituem os
seus quatro pilares fundamentais — foi
outra das matérias abordadas na mesma
circunstancia. 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
inovacdo, agilidade e produtividade”;
“assegurar uma regulacdao baseada na
evidéncia, promovendo um ecossiste-
ma farmacéutico dindmico, sustentavel e
competitivo”; e “reforcar a relevancia do
Infarmed na ciéncia e no sistema de sat-
de, promovendo o didlogo com o ptiblico
e a sociedade”.

No mesmo contexto, e dirigindo-se
particularmente aos novos quadros, o li-
der do Infarmed reforcou na sua inter-
vengao a importancia das pessoas como
pilar estratégico na arquitetura estratégi-
ca da instituicdo. E lembrou, neste caso,

em forma de mensagem a quem o ouvia,
que o objetivo do Infarmed é “apostar
na valorizacdo de colaboradores inves-
tindo na sua qualificacdo e motivagdo”,
“investir no seu bem-estar”, “promover
a atratividade e o sentimento de perten-
¢a”, “potenciar a diferenca profissional”
e, ainda, “reforcar a comunicagdo”.

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 instituicao, entre outros, dois aspetos
da méxima importancia. Por um lado,
contribui para colmatar o sério proble-
ma da retencdo de quadros com que o
Infarmed se tem deparado ao longo dos
ultimos anos, aliciados por condigdes
remuneratérias mais atraentes, pratica-
das por outras organizagoes; por outro,
e no sentido de a instituicdo melhor as-
segurar a respetiva missdo no ambito
das suas competéncias em prol da Saide
Ptblica, vem reforcar as areas de Gestdo,
Avaliacao e Vigilancia de Medicamentos
e Produtos de Satde; de Acessibilidade,
Uso Racional e Informacdo; e de
Licenciamento, Inspecao e Controlo de
Qualidade.

Concretamente, a entrada de novos
colaboradores distribui-se (ver grafico
“Distribuicdo por Servicos”) pela Direcao
de Avaliacdo de Medicamentos (12),
Direcao de Avaliacdo de Tecnologias
de Saude (21), Direcdo de Gestao do
Risco de Medicamentos (2), Direcdo de
Inspecao e Licenciamentos (12), Direcao
de Informacdo e Planeamento Estatégico
(3), Direcao de Produtos de Sauide (10) e
Unidade de Projetos Interinstitucionais e
para o Sistema de Satde (1).

Dos 61 novos colaboradores, 50 sdo do
género feminino e 11 do género masculi-
no (ver grafico “Entradas por Género”),
e a esmagadora maioria possui formacéao
em Ciéncias Farmacéuticas. Em termos
globais (ver “Grau Académico”) ha 43

0 presidente da Autoridade
do Medicamento e Produtos
de Salide 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 pais,
continental e insular

Da analise feita, verifica-se que
em termos geograficos (ver figura
“Naturalidade”), os novos colaboradores
do Infarmed sdo provenientes de quase
todos os distritos de Portugal continen-
tal: Beja (2), Braga (2), Braganca (2),
Castelo Branco (4), Coimbra (7), Guarda
(1), Lisboa (17), Santarém (7), Settbal (7),
Porto (3) e Viseu (1). De Portugal insular,
dois sdo oriundos dos Acores e 0s restan-
tes, do Brasil (1), Franca (1), Moldavia
(1), Suica (1), Ucrania (1) e Venezuela (1).

“Tratou-se de um processo exigen-
te”, refere a responsavel pela Unidade
de Recursos Humanos do Infarmed,
Angela Correia, envolvendo a avaliagio
de 1475 candidaturas submetidas através
de formulario eletrénico, com Provas de
Conhecimentos e de Avaliacao Psicoldgica
realizadas on-line. Para a selecdao dos no-
vos quadros da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satide foram
entrevistados 218 candidatos, no segui-
mento da aprovacdo 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, disponivel e de total
colaboracdo quer a nivel nacional, quer
europeu -, evidenciando sempre o com-
promisso do Infarmed com a protecdo da
satde ptiblica e da seguranca dos cida-
daos”, salienta o lider da instituicao.

Por outro lado, reconhece igualmente
Rui Santos Ivo, “constitui também uma
motivagao extra para encararmos as nos-
sas novas responsabilidades, que ja te-
mos e vamos continuar a ter, no ambito
dos ensaios clinicos, dispositivos médi-
cos, inspecdo, avaliacdo de tecnologias
de satide e toda a atividade de monitoriza-
¢do e articulagdo com o SNS, interlocuto-
res, cidaddos e a crescente necessidade de
comunicacdo”.

Nas palavras do lider da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude: “A entrada destes 61 novos cola-
boradores, marco inédito na histéria do
Infarmed, da-nos mais confianca para
prosseguir o nosso empenho na revisao
da organica e do estatuto para o Infarmed,
para que possamos ver consagrado um re-
gime juridico que se coadune com a sua
natureza e com as suas responsabilidades,
valorizando os seus profissionais, alta-
mente qualificados, reconhecidos nacional
e internacionalmente.”
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Momento que que decorria a acdo de formacao destinada as Associacdes de Pessoas com Doenga integradas no projeto INCLUIR, pro-
movida pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde.

Projeto INCLUIR

Autoridade Nacional promove
formacao a Associacoes
de Pessoas com Doenca

Q- Autoridade Nacional do

edicamento e Produtos de Saude
promoveu uma acdo de capacitacdo
destinada as Associacdes de Pessoas
com Doenca (APD) integradas no pro-
jeto INCLUIR, na qual intervieram 62
participantes em representacao de 43
associacoes.

A iniciativa, realizada no dia 30 de
janeiro nas instalacées do Infarmed,
foi estruturada em duas dreas temati-
cas, Geral e Especifica, enquadradas

em quatro moédulos, e teve como ob-
jetivo dar formagdo para criar novas
oportunidades de participacdao das APD
nos processos da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde.

No decorrer dos varios mddu-
los foram feitas, com o envolvimen-
to do conselho diretivo do Infarmed
e de varias das suas Diregdes, diver-
sas apresentacdes diretamente rela-
cionadas com as areas de atividade da
instituicao.

Matérias e intervenientes
na acao de formacao

Nesse contexto, as matérias abor-
dadas versaram, nomeadamente, So-
bre “Sistema de Regulacdo Nacional
e Europeia” (por Tiago Rodrigues, da
Assessoria Executiva do Conselho
Diretivo), “Avaliacdo técnico-cientifi-
ca” (por Fatima Ventura, da Direcdo de
Avaliacdo de Medicamentos), “Circulo
de distribuicdo e dispensa” (por Silvia
Correia, da Direcdo de Inspecdo e

Fotos: Nuno Anunciagao/Infarmed Noticias
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Tiago Rodrigues, da Assessoria Executiva do conselho diretivo da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, interveio
sobre “Sistema de Regulacao Nacional e Europeia”.

Licenciamentos), “Comprovacdao de
qualidade” (por Maria Jodo Portela,
da Direcdo de Comprovacao da
Qualidade”), “Financiamento das tec-
nologias de saide” e “Avaliacdo de
tecnologias de sauide” (por Margarida
Oliveira, da Direcdo de Avaliacao das
Tecnologias de Satide, DATS), “Gestao
de risco do medicamento” (por Marcia
Silva e Maria Pereira, da Direcao de
Gestdao do Risco de Medicamentos),
“Farmacovigilancia” (por = Marcia
Silva e Jodo Fernandes, da Direcdo de
Gestdao do Risco de Medicamentos)
e “Disponibilidade de medicamen-
_'b:’,:c il tos” (Por Helen'a Ppntg, da} Unidade
Vs B de Projetos Interinstitucionais e para o

Margarida Oliveira, da Direcdo de Avaliagdo das Tecnologias de Saude (DATS), falou so- Sistema de Satude).
bre. “Avaliacdo de Tecnologias de Satide" Em resultado desta acdo de forma-
cdo, as associacOes agora envolvidas
passaram a ter aptiddo para partici-
par, dentro do projeto INCLUIR, nos
processos disponiveis na esfera da
Avaliacdo de Tecnologias de Satde,
Farmacovigilancia e Disponibilidade
de Medicamentos, areas que assumi-
ram particular atencdo 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-
maticas, “Avaliacdo de tecnologias de
saide”, retira, em sintese, as seguin-
tes trés conclusdes. Por um lado, que
“no ambito do projeto INCLUIR a par-
ticipacdo das pessoas com doenca tem

Helena Ponte, da Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude
(USS), abordou “Disponibilidade de Medicamentos”.
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Maria Regina Pereira, da Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa, apresen-
tando o seu trabalho no dmbito da tese final de curso.

sido integrada na fase mais importan-
te do processo, em que sdo estabele-
cidos os termos em que avaliacao do
novo medicamento sera feita”; por ou-
tro, que “as diferentes associagoes de
doentes apresentam diferentes formas de
expressar 0s seus contributos, algumas
mais técnicas, outras mais informais, den-
tro do formulario disponivel”, sendo im-
portante anotar que esta diversidade é
relevante e enriquece o processo, e que to-
das as formas sdo acolhidas e tteis para o
processo”.

Sobre a “Disponibilidade de medi-
camentos”, uma das outras trés areas

que assumiram particular importancia
na “Acdo de Capacitacao” dirigida as
APD, Helena Ponte, em representacdo da
Unidade de Projetos Interinstitucionais e
para o Sistema de Satide, resume a sua in-
tervencao em cinco pontos”:

“1. A avaliacdo de impacto e a mitiga-
¢do das ruturas, mais do que uma questao
de satide ptblica, é um exercicio dirio,
feito caso a caso e com o foco no doente e
nas suas necessidades pessoais.

2. Todos os medicamentos que es-
tdo no mercado sdo importantes para a
saide dos cidadados, caso contrario ndo

v ;\

'u Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
¢ Produtos de Sadde, |.P.

estariam no mercado, mas aqueles que
nao tém alternativas terapéuticas, ou que
ndo resultem terapeuticamente para algum
doente, sdo objeto de maior vigilancia 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 terapéutica
é fundamental para evitar desequilibrios
que podem por 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 reequilibrio terapéu-
tico, quando é caso disso; neste sentido,
assume-se que cada doente cronico €, em
relacdo a sua medicagdo, como uma equi-
pa em que se ndo deve mexer quando esta
a ganhar.

4. As ruturas tém causas multifatoriais
e sdo transversais a todos os paises, 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 prejuizo da sua qualidade, segu-
ranca e eficacia, que tém de ser garantidas.

5.Uma colaboragdo mais estreita com
as associacoes de doentes permite par-
tilha de informacdo importante para a
resolucdo de problemas, mas permite,
acima de tudo, criar ou aumentar a con-
fianga no nosso trabalho e fazer acreditar
que onosso trabalho é a pensar em todos,
todos os que estdo ou virdo a estar um dia
doentes.”

CAPACITACAO EM FARMACOVIGILANCIA

E .:' \‘J‘i\j‘u‘i‘\

“Farmacovigilancia” foi a matéria desenvolvida na acdo de formacg&o por Marcia Silva, responsavel pela Direcao de Gestao 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 ocasiao o con-

tinuado empenho da instituicdo no reforco da colaboracdo com as Associacoes de Pessoas com Doenca.

A importante area
da farmacovigilancia

Na esfera da Direcdao de Gestdo do
Risco de Medicamentos, por que é res-
ponsavel Marcia Silva, uma das inter-
venientes, foi salientado de “extrema
importancia” capacitar as Associacoes
de Pessoas com Doenca na érea da
Farmacovigilancia, a que se seguiu a
abordagem de conceitos-chave, bem
como o enquadramento sobre a neces-
sidade de conhecimentos nesta area e
quais os seus objetivos.

“As ruturas tém causas
multifatoriais e sao
transversais a todos os paises,
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 prejuizo da sua
qualidade, seguranca e
eficacia, que tém de ser
garantidas”, diz Helena Ponte,
da USS.

Na ocasido procedeu-se a apresentagcao
dos resultados de um estudo elaborado
no ambito da DGRM por Maria Regina
Pereira, “Percecao das AssociacOes de
Pessoas com Doenca sobre o processo de
notificacdo de reacGes adversas a medi-
camentos por parte dos seus associados”.

Segundo a informagdo entdo presta-
da, os resultados do estudo indiciaram
que estas associagoes, com a devida for-
macdo e capacitacdo, podem ser muito
mais do que um mero canal de promo-
¢do da notificacdo de suspeitas de RAM.
“Ao capacitar as associagcdes estamos
a dota-las de conhecimento para que
sejam capazes de intervir e ajudar os
seus associados”, refere a autora na sua
apresentacao.

Na sessdao dedicada a farmacovigi-
lancia foi também apresentado o Portal
RAM do Infarmed - via de notificacdo
de suspeitas de reacoes adversas a medi-
camentos -, mostrando-se, da perspetiva
de um cidaddo, a forma como se notifica
uma suspeita de reagdo adversa a medi-
camentos. No mesmo contexto, abordou-
-se 0 objetivo da notificagdo, bem como
a sua importancia no ambito da monito-
rizacdo continua do equilibrio beneficio/
risco dos medicamentos durante o seu ci-
clo de vida.

Uma segunda area referida no que
concerne a farmacovigilancia é a

minimizacdo 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 nao sdo suficientes. De entre as medi-
das adicionais de minimizacao de risco,
destacaram-se os materiais educacionais
dirigidos aos doentes.

A luz do que foi referido no ambi-
to da DGRM, ser4 no dominio da revi-
sao dessas ferramentas de minimizacao
do risco que as Associacdes de Pessoas
com Doenca vao ser chamadas a intervir,
quer no sentido de as rever e otimizar,
quer na sua forma, contetido e método de
disseminacao.

Erica Viegas, do Conselho Diretivo
do Infarmed, a quem coube encerrar 0s
trabalhos, evidenciou o continuado em-
penho do Infarmed no refor¢o da cola-
boracdo com as Associacdes das Pessoas
com Doenca, anunciando na circunstan-
cia a inclusdo desse propdsito no Plano
Estratégico da instituicdo para os pro-
ximos trés anos e o compromisso de
dar continuidade a realizacdo anual do
Foérum INCLUIR dedicado as APD, ini-
ciativa que ocorreu pela primeira vez em
novembro de 2023 dentro dos eventos
que evocaram ao longo do tltimo ano o
30° Aniversario do Infarmed.
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No dia em que a Entidade Reguladora Independente da Saude, de Cabo Verde, celebrava os seus cinco anos de regulacdo. Da esquer-
da para a direita: Patricia Alfama (da ERIS), Rui Santos Ivo (presidente do Infarmed), Maria Jodo Morais (responsavel pelo GRID do In-
farmed), Eduardo Tavares e Iris Matos, respetivamente presidente e administradora executiva da ERIS.

ERIS: 5 anos de resulacao

Infarmed participa na sessao
comemorativa da criagao
da congénere cabo-verdiana

Infarmed, representado pelo pre-
sidente do seu conselho diretivo,
Rui Santos Ivo, participou na sessao
comemorativa da celebracdao dos cin-
co anos da criacdao da sua congénere
de Cabo Verde, Entidade Reguladora
Independente da Sadde (ERIS), alusiva
ao tema “ERIS: 5 anos de regulacao”.
A iniciativa, em que se sublinhou a
importancia crescente da cooperacao
internacional no robustecimento dos
sistemas regulamentares e na partilha
de conhecimentos técnicos e cientifi-
cos, teve como objetivo proporcionar
um espago de didlogo sobre o panora-
ma regulamentar em Cabo Verde, cen-
trando-se nas perspetivas dos principais
parceiros e organizacgoes internacionais.
O  presidente da Autoridade
Competente  portuguesa participou
numa das trés mesas-redondas realiza-
das para o efeito, partilhando conhe-
cimentos baseados na longevidade e
proximidade das relacdes com a ERIS
e na vasta experiéncia em cooperacao

e assuntos regulamentares. “Foi com
grande satisfacdo que partilhei esta ce-
lebracao com os meus colegas Anténio
Pimenta Marinho, presidente da ERS
- Entidade Reguladora da Satde, e
Luis Filipe Lourenco, inspetor-geral
da ASAE - Autoridade de Seguranca
Alimentar e Econdémica, reforcando
a nossa colaboracdo e sinergias com a
ERIS”, disse na ocasido Rui Santos Ivo.

Das fortes raizes da
nossa cooperacao...

Sem esconder alguma emocao, o pre-
sidente do Infarmed sublinhou ainda
“as fortes raizes da nossa cooperagao de
longa data” (iniciada com os antecesso-
res da ERIS, a DG Farmacia e a ARFA,
nos anos 90 e reforcada com a ERIS
através de acOes concretas); “a impor-
tancia e o potencial da nossa colabo-
racdo, as licdes aprendidas no passado
recente e os futuros beneficios e neces-
sidades mutuas” (temas abordados nes-
ta sessdo comemorativa); aproveitando

para fazer também referéncia, por an-
tecipacdo, a continuidade da discussao
destes temas na reunido de Lisboa, no
dia 16 de janeiro, com as Autoridades
de Medicamentos de todos os Paises de
Lingua Portuguesa da América, Africa
e Asia.

Na mesma circunstancia, o presidente
do Infarmed, que se fez acompanhar pela
responsavel do Gabinete de Relagoes
Internacionais e Desenvolvimento da sua
instituicao, Maria Jodo Morais, felicitou
o conselho de administracdo da ERIS e
todos os seus colegas, quer “pelo eleva-
do nivel das suas atividades e pelos re-
sultados alcancados na protecao da saide
publica em Cabo Verde”, quer “por ser
um exemplo em Africa no estabeleci-
mento bem-sucedido de uma Autoridade
Reguladora essencial”.

Além do presidente do conselho de ad-
ministracdo da ERIS, Eduardo Tavares,
a sessdo comemorativa contou com a
participacdo do primeiro-ministro de
Cabo Verde, Ulisses Correia e Silva, e da



ministra da Sadde, Filomena Gongalves.

No seu discurso, o presidente da ERIS
falou, nomeadamente, sobre a criagdo da
Entidade enquanto aposta para racionali-
zar as estruturas e as fungdes regulatorias
no setor da sadde. “Podemos afirmar,
com convicgao, que a ERIS éuma aposta
ganha, pois ha realmente ganhos de efi-
ciéncia em termos de harmonizacao das
respostas e das praticas instituidas, bem
como racionalizacdo na utilizacdo dos
recursos publicos”.

Segundo Eduardo Tavares, o percur-
so das parcerias, sejam elas nacionais
ou internacionais, desempenharam um
papel fulcral na criagdo das bases téc-
nicas especializadas para a implemen-
tacdo e consolidacdo do papel da ERIS.
“Diversas acoes de formacdo e capacita-
cdo presenciais e online possibilitaram
tracar uma curva muito positiva de cres-
cimento da capacidade técnico-cientifi-
ca endbgena, o que nos permite afirmar,
sem nenhuma modéstia, de que os cola-
boradores da ERIS se encontram, neste
momento num patamar levado de pericia
técnica, tanto no mercado interno quan-
to externo”, afirmou na circunstancia o
mesmo responsavel. E acrescenta: “A
ERIS esta 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 contratacdo, que tém conse-
guido responder de forma generosa aos
desafios programados e incidentais”.

... a uma entidade
reguladora capaz

A ministra da Satide lembrou que “o
fomento a inovacdo e o desenvolvi-
mento tecnoldgico, a garantia de qua-
lidade das normas internacionais, a
formacdo da concorréncia leal, a respon-
sabilidade ambiental e sustentabilidade,
a transparéncia e a ética na regulacdo, a
participacdo publica e didlogo com os
stakeholders tém sido proporcionados e
salvaguardados pela ERIS. No entender
de Filomena Gongalves, “somente com
uma entidade reguladora capaz e deter-
minada no desenvolvimento do nosso
pais estaremos a trabalhar para que Cabo
Verde dé o salto de que precisamos”.

O primeiro-ministro, por seu lado, sa-
lientou que “a criagdo da ERIS foi um
marco importante para o setor da satde,
porque a regulacdo garante que as coisas
funcionem com qualidade, com cumpri-
mento de regras e principios a nivel de
funcionamento do mercado e a protecdo
dos utentes”.

Segundo a nota divulgada no site da

ERIS, citando o primeiro-ministro, “uma
regulacdo independente e competente é
fundamental para o funcionamento do
mercado e a protecdo dos consumidores,
porque no setor da sadde aregulacdo é um
pilar fundamental para garantir o direito a
satde e a qualidade da prestacdo dos ser-
vicos”, ciente de que “a atracao de inves-
timento privado no setor da saide exige
um bom sistema de regulacao™.

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

este encontro foi um momento oportuno
para refletir sobre o trabalho desta entida-
de no setor da satide em Cabo Verde, as-
sim como para tragar um rumo para uma
colaboracdo continua com parceiros in-
ternacionais. A participacdo 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 avango da regulamentacao da
satde a nivel global. Os conhecimentos
adquiridos nesta mesa-redonda desempe-
nham um papel fundamental na definicdo
da trajetoria da regulamentacao da saide
em Cabo Verde.”

Da esquerda para a direita: Rui Santos Ivo, Franklin Marques, da Entidade Reguladora
da Saude (vogal da ERS), Alice Celeste Santos, coordenadora do Gabinete de Planea-
mento, Cooperacdo e Gestdao da Qualidade, Anténio Pimenta Marinho, presidente da
ERS, Eduardo Tavares, presidente da ERIS, Maria Joao Morais, diretora do Gabinete de
Relacdes Internacionais do Infarmed e Luis Filipe Lourenco, 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, Anténio Pimenta Marinho
e Luis Filipe Lourenco.
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Infarmed participa em
acao de formacao do M
da Saude da Roménia...
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0 presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, lado a lado com Dragos Garofil, secretario
de Estado do ministro da Satide da Roménia, um dos formandos da delegacao romena.

u Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satide, I.P.

0 grupo da segunda fase da formacao, que teve oportunidade de conhecer a atividade
do Infarmed nas areas de Avaliacdo de Medicamentos, Gestdo do Risco, Produtos de
Salde, Inspecdo e Licenciamento, e Avaliacdo de Tecnologias de Satde.

inisteério

Autoridade Nacional do Medicamento
Produtos de Satde recebeu, no dia 8
de fevereiro, a segunda sessdo do programa
de formagdo do Ministério da Satide rome-
no, coordenado em Portugal por uma equi-
pa de projeto da Escola Nacional de Satide
Publica da Universidade Nova de Lisboa
(ENSP NOVA), para o qual o Infarmed foi
convidado a associar-se.

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

A delegacdo de seis formandos rome-
nos deste segundo grupo foi composta
por Mafaten Chaouali, responsavel técni-
co da Qualidade e Seguranca dos Doentes
no Gabinete Regional da Organizacao
Mundial da Satde para a Europa; Dragos
Garofil, secretario de Estado do ministro
da Satide da Roménia, Georgeta Popovici;
Cristina Lupan, do Instituto Nacional
de Gestao dos Servicos de Satde; Liviu
Oprea, da Universidade de Medicina de
IASI, e Mugur Ardelean, administrador
hospitalar em Bucareste.

O objetivo da delegacdo era conhe-
cer genericamente as areas de atuacdo
do Infarmed no dominio da Avaliacdo
de Medicamentos, Gestao do Risco
de Medicamentos, Produtos de Saude,
Inspecdo e Licenciamento, e Avaliacao
de Tecnologias de Sadde. Nesse senti-
do, com a participagdo do presidente do
Infarmed, Rui Santos Ivo, coube as espe-
cialistas das respetivas areas da Autoridade
Competente portuguesa, nomeadamente a
Dina Lopes, Mércia Silva, Lilia Louzeiro,
Ana Rita Martins e Margarida Oliveira, fa-
zer as apresentacdes em sala, explicando
em pormenor as competéncias e proces-
sos da responsabilidade das Direcées que
representam.

Formandos romenos,
formadoras do Infarmed

O primeiro grupo, integrado na delegacao



recebida pelo Infarmed no dia 23 de ja-
neiro, incluiu igualmente seis forman-
dos romenos, nomeadamente Bogdan
Baciu, responsavel de projeto da Gestao
dos Servicos de Saide no Gabinete da
OMS para a Roménia; Catalin Lungu,
membro do conselho de administracao
de um hospital do Ministério da Saude
da Roménia; Mariana Postolache e
Sorana Dohotariu, do Instituto Nacional
de Gestdo dos Servicos de Saude da
Roménia; Bogdan Covaliu, especialis-
ta em Sadde Publica na Universidade

de Cluj, e Mihai Buzatu, do Instituto
Nacional de Saude Piblica da Roménia.

No contexto dessa sessdo, os forman-
dos tiveram oportunidade de conhecer as
areas de atuacdo do Infarmed no dominio
da Avaliacdo de Medicamentos, Gestdo
do Risco de Medicamentos, Produtos
de Satde, Inspecdo e Licenciamento,
relativamente as quais foram formado-
ras, nas respetivas dreas, as especialis-
tas do Infarmed Dina Lopes, Marcia
Silva, Mariana Madureira e Ana Rita
Martins, a quem coube as respetivas

apresentacGes, falando, em pormenor,
das competéncias e processos da res-
ponsabilidade das Direcdes em que se
integram.

A ENSP NOVA, a IESE Business
School e a Universidade de Mildo sdao
parceiras da Organizacdo Mundial de
Satde na implementacdo de um projeto
que visa desenvolver as competéncias de
gestdo dos servicos de saiide da Roménia
através de um programa ambicioso a ser
implementado pelo Ministério da Satde
romeno até ao final de 2024.

Em iniciativa da OCDE

... COOpera para criacao
de agencia na Tunisia...

Infarmed, representado pelo seu pre-

sidente, Rui Santos Ivo, participou,
em 13 de fevereiro, numa sessdo virtual
sobre o setor farmacéutico da Tunisia,
da responsabilidade da Organizacdo
para a Cooperacao e Desenvolvimento
Econémico (OCDE), em cooperacao com
0 governo tunisino, no ambito do progra-
ma Unido Europeia-OCDE sobre o inves-
timento no Mediterraneo.

O governo tunisino decidiu criar em
2023, sob a tutela do Ministério da
Satide, a Agéncia do Medicamento, o
que poderd constituir um passo impor-
tante para ultrapassar 0s numerosos
desafios que se colocam ao setor farma-
céutico local, nomeadamente os atrasos na

obtencao da autorizacdo de introducao no
mercado (AIM), o controlo da qualidade
e 0 mecanismo de fixacdo dos precos dos
medicamentos.

Adaptar experiéncia
ao contexto tunisino

A sessdo constituiu uma oportunida-
de para partilhar a experiéncia e o conhe-
cimento de paises que dispéem de uma
agencia de medicamentos e para explorar a
forma como estas experiéncias podem ser
adaptadas ao contexto tunisino, com base
também num conjunto de recomendacdes
propostas pela OCDE.

No painel subordinado ao tema “Adocao
das melhores praticas para a criacdo de

uma agéncia de medicamentos eficien-
te”, o presidente do Infarmed apresentou
o seu modelo de funcionamento integrado,
a atividade no ambito das diversas com-
peténcias, bem com o seu estatuto legal e
envolvimento narede europeia. Neste con-
texto, Rui Santos Ivo deu particular énfase
as areas da autorizacdo de introducdo no
mercado, avaliacdo de tecnologias de sad-
de e comprovacdo da qualidade, areas de
especial interesse no ambito da criagdo da
futura agéncia do medicamento tunisina.
O objetivo é que os resultados do se-
mindrio possam servir de referéncia e de
identificacdo de boas praticas para a efe-
tiva criacdo, num futuro préximo, da
Ageéncia do Medicamento da Tunisia.

Reunido promovida pelo ICH

... € colabora
em harmonizacao global

O Comité de Gestao 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
marco. A reunido abrangeu representan-
tes das autoridades reguladoras e da in-
dustria farmacéutica, para avangar nas
atividades de harmonizagdo do ICH.

O presidente do Infarmed, Rui Santos
Ivo, foi convidado para a sessdo de aber-
tura, salientando na sua intervencao os
novos topicos propostos para harmoni-
zacdo pelos membros do ICH e fazendo

também referéncia a algumas dessas ma-
térias no seguimento do trabalho ja reali-
zado, tanto a nivel nacional como a nivel
europeu, pela instituicdo que lidera. “A
ciéncia regulatoria e todas as atividades
no ambito da regulacdo enfrentam uma
ampla gama de desafios que afetam di-
versos aspetos de investigacdo, desen-
volvimento, fabricagcdo, autorizacdo de
comercializacdo, proposta de valor e
acesso a novos medicamentos”, referiu
na ocasiao.

O mencionado Comité apresenta-
-se como Unica entidade que reune

as autoridades reguladoras e a indus-
tria farmacéutica para discutir aspe-
tos cientificos e técnicos do registo de
medicamentos.

Desde a sua criagdo, em 1990, o ICH
evoluiu gradualmente, para fazer face a
realidade cada vez mais global do de-
senvolvimento de medicamentos. A sua
missao é alcancar uma maior harmoniza-
¢do 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.
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Sara Couto e Mariane Cossito, da Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias de Salde; Rui Santos Ivo, presidente da Autoridade Competente
de Portugal, e Tiago Rodrigues, da Assessoria Executiva do Conselho Diretivo.

Grupo dirigido por Portugal
discute desenvolvimento
de regulamento europeu...

s membros do Grupo de Chefes

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

Prioridades para
y 4 .
0s proximos meses

A adaptacao da legislacdo nacional e

a necessidade de reforcar a capacidade
operacional e de recursos das agéncias
foram identificadas como prioridades
para os proximos meses. Na mesma
circunstancia, o HAG discutiu e apro-
vou uma declaragao sobre a legislacao
farmacéutica.

Os membros do Grupo de Chefes de
Agéncias de Avaliacdo de Tecnologias
de Saude acolheram favoravelmente a
proposta da Comissdao de uma legis-
lagdo farmacéutica revista na Unido
Europeia e apreciaram especialmente o
compromisso de a Comissao promover
0 acesso atempado e equitativo a me-
dicamentos seguros, eficazes e acessi-
veis em todos os paises europeus.

Os Chefes das Agéncias de Avaliacdo
de Tecnologias de Sadde aproveita-
ram a oportunidade para dar as boas-
-vindas aos novos representantes da
rede, nomeadamente, Prof. Jakub Velik
(SUKL, CZ), Prof. Sgren Gaard (DMC,
DK) e Dr.? Jacinta Juhasz (NIPH, HU);
e, por outro lado, para receber os re-
presentantes da Agéncia Islandesa
de Medicamentos (IMA), Dra. Runa
Hauksdottir  Hvannberg, Chefe da
Agéncia, e Dr. Ol6f bérhallsdéttir.

A sua préxima reunido do HAG, or-
ganizada pela KCE da Bélgica, sob a
Presidéncia do Conselho, sera realiza-
da em Bruxelas, nos dias 16 e 17 de
abril.
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Avaliacao de tecnologias de salde

... que vai ganhando forma
e consolidando caminho

Sara Couto, da DATS do Infarmed

consolidacdo do quadro para im-
lementacao do Regulamento de
Avaliacao de Tecnologias de Satde
(HTAR) da Unido Europeia estd a

ganhar forma. O Grupo de Coordenacdao
de Avaliacao de Tecnologias de Satde
(HTACG) dos Estados-membros emi-
tiu duas orientacoes metodoldgicas
e praticas para a producdo de provas
quantitativas: “Diretriz metodolégica
para sintese de evidéncias quantitati-
vas: Comparagoes diretas e indiretas” e
“Diretriz pratica para sintese de evidén-
cias quantitativas: Comparagoes diretas
e indiretas”.

Estas guidelines foram desenvolvidas
no subgrupo para o Desenvolvimento
de Orientacdes Metodologicas e
Processuais, tendo merecido a aprovacao
do HTACG no dia 8 de marco.

Participacao do
Infarmed no processo
Os documentos baseiam-se nas orien-

tacdes desenvolvidas no ambito da
EUnetHTA?21, tendo sido sujeitos a

consulta puiblica. O subgrupo responsa-
vel por estas orientacdes é copresidido
por Sara Couto, da Direcao de Avaliacao
de Tecnologias (DATS), do Infarmed.

Espera-se que estas guidelines, as-
sociadas a legislacdo europeia sobre as
avaliacdes clinicas conjuntas, sejam de
importancia central. O projeto de ato de
execucao das avaliagOes clinicas conjun-
tas de medicamentos estd em consulta
publica até ao final do dia de amanh3,
02 de abril.

O Regulamento (UE) 2021/2282 re-
lativo a HTAR contribuird para melho-
rar a disponibilidade, para os cidadaos
europeus, de tecnologias inovadoras no
dominio da sadde, como medicamen-
tos e determinados dispositivos médi-
cos. Simultaneamente procurara garantir
uma utilizacdo eficiente dos recursos,
reforcando a qualidade da avaliacdo de
tecnologias de satde em toda a Unido.

Otimizar recursos, reforcar capacidade de avaliagao

Infarmed trabalha
em projeto europeu

Infarmed, através da Direcdo de

Avaliacdo de Medicamentos, parti-
cipa no projeto cofinanciado pelo progra-
ma EU4Health, IncreaseNET. Objetivo
principal: promover o uso otimizado dos
recursos disponiveis e aumentar a capa-
cidade de avaliacdo da rede regulamentar
europeia, dando resposta a rapida evolu-
¢do técnico-cientifica, a inovagao e algu-
mas medidas regulamentares previstas
na revisao da legislacdo farmacéutica.

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

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

partilha de avaliacGes e boas praticas, a
cooperacao entre os Estados membros e
a otimizacao dos processos, no interesse
da garantia da protecdo da saude publica,
em beneficio dos cidadaos.

Eficiéncia dos recursos,
promocao da partilha

A IncreaseNET mantera articulacao
com todos os parceiros, nomeadamen-
te Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), Chefes de Agéncias 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 tera a duragdo de trés anos,
estando o Infarmed diretamente envolvi-
do, quer no estabelecimento de formagao
tedrica e pratica, quer na otimizacao de
procedimentos.

Pseudoefedrina
° y 4
Comite

da EMA
recomenda

Comité de Medicamentos de Uso

Humano da Agéncia Europeia de
Medicamentos adotou as recomenda-
coes do Comité de Avaliacao do Risco
em Farmacovigilancia (PRAC, na si-
gla em inglés) sobre as novas medidas
para minimizar os riscos de sindrome
de encefalopatia posterior reversi-
vel (SEPR) e sindrome de vasocons-
tricdo cerebral reversivel (SVCR)
para os medicamentos que contém
pseudoefedrina.

Estas recomendagdes surgem na se-
quéncia de uma andlise de todos os
dados disponiveis, incluindo dados
de seguranga pés-comercializagao, a
qual concluiu que a pseudoefedrina
estd 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

Comité de Medicamentos para

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

Para esta reeleicao contribuiu o de-
sempenho excecional de Carla Torre
nas atividades do Comité nos ultimos
trés anos e nas diversas iniciativas da
EMA, para a qual foi convocada devido
a sua area particular de atuacao e expe-
riéncia, nomeadamente como membro
do Methodology Working Party e do Big
Data Steering Group, com apoio técni-
co e cientifico de elevada qualidade.

Relevante foi ainda a contribuicdo
da especialista portuguesa no que diz

CHMP reelege Carla Torre, da FF da Uni-

versidade de Lisboa, por proposta do In-
farmed.

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

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

Portugal assume assim uma presen-
ca e responsabilidade acrescidas no
CHMP durante os proximos trés anos,
em conjunto com o0s seus membros efe-
tivo e suplente, respetivamente o Prof.
Doutor Bruno Sepodes, atual vice-pre-
sidente do Comité, e a Prof.? Doutora
Fatima Ventura.

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

Reper, DGS e Infarmed representaram Portugal

Unidao Europeia da Saude
debatida sob Presidéncia Belga

FPS Health organizou, entre 26 e 27

de mar¢o, no ambito da Presidéncia
Belga do Conselho da Comissdo
Europeia, uma conferéncia de alto nivel
sob o tema “Cuidar, Preparar, Proteger:
Reforcar a Unido da Saude da UE”.
Objetivo: refletir sobre a futura agenda
da Unido Europeia em matéria de saude.
Com mais de 300 participantes, a con-
feréncia foi aberta pelo vice-primeiro
ministro e ministro da Sadde belga, ten-
do contado, entre outros, com a partici-
pacao da Comissaria Europeia da Satde
e do Diretor Regional da OMS, delega-
¢oes dos Estados-membros e instituicdes

da UE, partes interessadas e académi-
cos. Portugal esteve representado por
uma delegacdo composta por elementos
do Infarmed, da Direcdo-Geral da Satide
e da Representacdao Portuguesa junto da
Unido Europeia.

Temas discutidos no
encontro de alto nivel

Entre outros assuntos, o debate cen-
trou-se em questoes relacionadas com a
mao de obra no setor da saide e a pre-
vencdo da doenca; fornecimento de
medicamentos, nomeadamente medica-
mentos criticos, e a criacdo de reservas

estratégicas de medicamentos, bem
como a preparagao para situacoes de cri-
ses de saide publica e o investimento em
satide na Unido Europeia.

A conferéncia proporcionou vias de
reflexdo sobre a forma de ultrapassar os
problemas com que a Unido Europeia
se debate ao nivel da saide, tendo sido
expressas diferentes perspetivas sobre a
forma de reforcar a Unido da Saude da
UE. Como mensagem geral ficou a ideia
de que a saide e o bem-estar dos cida-
daos devem continuar a ocupar lugar de
destaque na agenda da UE da préxima
Comissao Europeia.



Comissdo Europeia disponibiliza 10 milhdes de euros
Criacao de Agéncia

Africana de Medicamentos
apoiada pela EMA

Agéncia Europeia de Medicamentos
EMA) recebeu uma subvencdo
de dez milhdes de euros da Comissdo
Europeia para apoiar sistemas regulado-
res a nivel nacional e regional em Africa
e, em particular, paraa criacao da Agéncia
Africana de Medicamentos (AMA), em
colaboracdo com intervenientes africa-
nos, europeus e internacionais.

A Diregdo-Geral de Parcerias
Internacionais da Comissao Europeia
assinou um acordo com a EMA que
marca o lancamento oficial do projeto.

A AMA serd uma agéncia especiali-
zada da Unido Africana (UA) dedicada
a melhorar o acesso equitativo a pro-
dutos médicos de qualidade, seguros e
eficazes em Africa.

27 paises ja
ratificaram a AMA

Até a data, 27 paises ratificaram o
tratado AMA, esperando-se que mais
membros da UA concluam o proces-
so nos proximos meses. A criacdo da
AMA é uma oportunidade tnica para
facilitar a regulamentacdo e supervisao
de medicamentos essenciais a nivel
continental, promovendo a colabora-
cdo entre paises e regides africanas.

Este foi um dos temas abordados
no Férum de Reguladores dos Paises
Luso6fonos, realizado pelo Infarmed a
16 de janeiro tultimo, num evento que
teve como objetivo reunir as entidades
responsaveis pelo setor farmacéutico

dos paises de lingua portuguesa, pro-
porcionando um espaco de celebracgao,
incentivo e fortalecimento da coope-
racdo de longa data no ambito da re-
gulacdo do setor do medicamento e de
produtos de satde no espaco lus6fono.

A criacao da Agéncia Africana
de Medicamentos (AMA) é
uma oportunidade Unica para
facilitar a regulamentacao e
supervisao de medicamentos
essenciais a nivel continental,
promovendo a colaboracao
entre paises e regioes africanas

A criacdo da Agéncia Africana de Medicamentos (AMA) foi um dos principais temas abordados no “Férum dos Reguladores dos Paises
Luséfonos”, organizado pelo Infarmed no dia 16 de janeiro.

Pedro Moleiro/Infarmed Noticias



Ui S,
WW a”'a; o
gl

:

Manuel Pizarro, entdo ministro da Satde, presidindo a sessao de abertura do “Férum dos Reguladores dos Paises Luséfonos”, ladeado,
a direita, pelo presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, Maria do Céu Patrdo Neves, responsavel pelo projeto BERC-Luso, e Erica Viegas,
do conselho diretivo do Infarmed, e por Ana Pedroso, da Secretaria Geral do Ministério da Satde.

Lusofonia reforca cooperacao

Infarmed reine em Lisboa
todos os reguladores
dos Paises Lusofonos

Por Carlos Pires, coordenador/editor

Infarmed reuniu em Lisboa todas

as Autoridades congéneres dos
paises luséfonos. Sob a designacao
“Férum dos Reguladores dos Paises
Lus6fonos”, esta reuniao foi o ultimo
dos eventos com que o Infarmed evo-
cou a efeméride do seu 30.° aniver-
sério, assinalado em 17 de janeiro de
2023 com o alto patrocinio e a parti-
cipacdo do Presidente da Republica,
Marcelo Rebelo de Sousa.

O Férum, realizado no dia 16 de ja-
neiro, a cuja sessao de abertura presi-
diu o entdo ministro da Satide Manuel
Pizarro — e no qual, pela primeira vez,
estiveram reunidas todas as entidades

reguladoras dos Paises Luséfonos -,
teve dois objetivos. Por um lado, apro-
fundar as relacdes que Portugal, atra-
vés do Infarmed, mantém héa largos
anos na area do Medicamento e dos
Produtos de Sadde héa largos anos; por
outro, reforcar o didlogo e a atividade
regulamentar e cientifica para o desen-
volvimento de sistemas regulamenta-
res so6lidos e robustos. Ou, por outras
palavras, citando Rui Santos Ivo, pre-
sidente da Autoridade anfitrid, “contri-
buir para a cooperagdo e as bases de
uma reforcada proximidade e intera-
¢do mais regular entre as Autoridades
lus6fonas”.

As 8 Autoridades,
os 8 representantes

Para além do Infarmed, o Férum
contou com a presenca das demais
sete Autoridades integradas nos pai-
ses de Lingua Portuguesa e seus prin-
cipais responsaveis, nomeadamente:
a ANVISA - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria do Brasil, dirigida
por Anténio Barra Torres; a ARMED —
Agéncia Reguladora de Medicamentos
e Tecnologias de Sadde de Angola, di-
rigida por Katiza Mangueira; a ERIS
- Entidade Reguladora Independente
da Satde de Cabo Verde, dirigi-
da por Eduardo Tavares; a ARFAME
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Da direita para a esquerda: Carlos Costa, da ARFAME, Guiné-Bissau; Alberto Chambe,
da ANARME, Mocambique; Delfim da Costa Ferreira, da DNFM, de Timor-Leste, e Marta

Marcelino, da DAM, Infarmed.

- Autoridade Reguladora de Farmacia,
Laboratério, Medicamentos e outros
Produtos de Saude, da Guiné-Bissau,
dirigida por Carlos Costa; a ANARME
- Autoridade Nacional Reguladora de
Medicamentos de Mocambique, di-
rigida por Alberto Chambe; o DFMS
— Departamento Farmacéutico do
Ministério da Saide de Sdo Tomé e
Principe, dirigido por Jeryson Ramos
da Costa; e a DNFM - Direcao Nacional

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

O evento contou ainda, entre outras,
com a presenca de representantes da se-
cretaria-geral do Ministério da Satde,
do Instituto Camdes e do projeto BERC-
Luso, nomeadamente Ana Pedroso,
Ricardo Vitéria e Maria do Céu Patrao
Neves, que fizeram o balanco de coope-
racdo com os paises participantes dentro

das respetivas areas de atividade.

A Organizacdo Mundial de Saudde
participou também nesta iniciativa in-
ternacional através do diretor do seu
Departamento de Regulacdo e Pré-
qualificacdo, e antigo vice-presiden-
te do Infarmed, Rogério Gaspar, que
além do apoio da OMS na colaboracao
entre paises lus6fonos partilhou igual-
mente o estado atual da agdo regulato-
ria de medicamentos relacionada com a
Organizacao.

Anabela Marcal, Oficial de Ligacao
da EMA com a FDA, teve uma inter-
vencgao sobre a criagdo e ambito da futu-
ra Agéncia Africana de Medicamentos.

No decorrer da sessdo, 0s represen-
tantes dos paises lus6fonos tiveram a
oportunidade de explanar as perspeti-
vas atuais e os desafios como entidades
reguladoras.

Infarmed, cooperacao,
balanco de 10 anos

Na sua intervencdo, entre outros as-
petos, e de uma forma resumida, o pre-
sidente do Infarmed fez o balanco das
atividades de cooperacdo, focando em
particular, na ultima década, os domi-
nios em que se tem desenvolvido essa
ampla colaboracdo - legislacao e regu-
lamentacgao, avaliacdo cientifica, inspe-
¢do, licenciamento, farmacovigilancia,
controlo de qualidade, dispositivos

Momento em que Rui dos santos Ivo, presidente da Autoridade Nacional anfitria, se dirigia aos participantes no evento, onde pela pri-
meira vez se reuniram todos os reguladores dos Paises Luséfonos.




Antdnio Barra Torres e Verangge Lopes Custddio, da Agéncia Nacional de Vigilancia sa-

nitaria do Brasil.

médicos, cosméticos, avaliacao de tec-
nologias de satde.

De acordo com a informagao en-
tdo prestada, Rui Santos Ivo quantifi-
cou, entre 2013 e 2023, em termos de
numeros, nomeadamente, um total de
meia centena de acdes realizadas no
ambito de formacgodes, estagios e visi-
tas técnicas a instituicdo portuguesa;
173 andlises feitas a medicamentos no
seu Laboratério de Comprovacao da
Qualidade; bem como, na esfera da pan-
demia, doagdes de vacinas de Portugal
a paises lus6fonos, em que o Infarmed
participou ativamente (2 045 100 doa-
¢Oes bilaterais e 931 200 doagdes
COVAX).

Falando dos beneficios da coopera-
¢do, o mesmo responsavel focou con-
cretamente, por exemplo: o refor¢co dos
sistemas regulamentares (promoven-
do acesso equitativo aos medicamentos
pela qualidade e celeridade das decisoes
e maior capacidade técnico-cientifica); a
formacgao e educagao (que proporcionam
oportunidades de desenvolvimento pro-
fissional assegurando recursos humanos
qualificados); a resposta as emergéncias
(provando que, durante crises sanitarias
mundiais como a pandemia, uma co-
laboracao coordenada se torna crucial
para uma solucgdo eficaz, assegurando
um esforco internacional rapido e bem
coordenado); a harmonizagdo global (fa-
cilitando, através da colaboracao com
parceiros internacionais, a elaboragdo
de as normas e praticas regulamentares,
contribuindo para o desenvolvimen-
to e a aprovagao de produtos de saude);

a melhoria continua (na elaboracao de
processos de monitorizagdo e avaliagao
dos sistemas regulamentares no ambi-
to da adaptagdo aos avangos cientificos
e aos desafios emergentes); transparén-
cia e responsabilidade (no que respeita
a promogao de processos de tomada de
decisdes regulamentares, assegurando a
responsabilizacao perante o publico, os
profissionais de saide e as partes interes-
sadas do setor), focando, por tltimo, dos
beneficios decorrentes das colaborac¢des
regionais, através do intercambio de in-
formacdo e conhecimentos.

Beneficios e desafios
da longa colaboracao

Dos beneficios da cooperacdo, o pre-
sidente do Infarmed passou aos desafios
que se colocam as agéncias nacionais em
diversos dominios. Nomeadamente, nos
ambitos da promocdo da Satde Publica
(garantindo a qualidade, eficacia e se-
guranca dos medicamentos e produtos
de saude); da criacdo de legislacdo e
regulamentacdo claras, abrangentes e
equitativas; do reforco da cooperacao
internacional (nomeadamente no que
respeita a ensaios clinicos, inspecao, se-
guranca e abastecimento); do acompa-
nhamento da evolucao técnico-cientifica
e regulamentar; da necessidade de asse-
gurar técnicos e peritos qualificados; da
gestdo dos recursos (de uma forma efi-
ciente, garantindo elevados niveis de
desempenho); da necessidade de asse-
gurar o compromisso politico para a (re)
organizacdo das autoridades regulado-
ras nacionais; da promocdo da autos-
suficiéncia e sustentabilidade (para as
autoridades poderem responder adequa-
damente a novas competéncias).

No contexto dos desafios, o lider da
Autoridade Nacional organizadora do
“Forum dos Reguladores dos Paises
Lus6fonos” falou ainda da necessidade
de reforcar a proximidade e o incremen-
to de uma interacdo mais regular entre as
entidades responsaveis pelo setor farma-
céutico dos paises de lingua portuguesa;
de dinamizar e fortalecer as atividades
cooperacao de longa data no ambito da

ox -

Maria do Céu Patriao Neves
BERC Luso, Portugal

Erica Viegas, do conselho diretivo do Infarmed, e Maria do Céu Patrao Neves, respon-
savel pelo BERC-Luso.
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Rogério Gaspar, diretor do Departamento de Regulacdo e Pré-qualificacao (RPQ), na

o
Rogério Gaspar

Divisdo de Acesso a Medicamentos e Produtos de Saude (MHP) da OMS, no decurso da
sua apresentacdo, “Trabalhando juntos para fortalecer os sistemas regulatérios: pro-
mover um ecossistema de satde global sustentavel e resiliente”.

regulacao do setor do medicamento e
dos produtos de satude no espaco lusé6fo-
no, bem como da necessidade de discutir
o modelo de cooperacdo futura.

Projeto BERC-luso,
balanco de um lustro

Maria do Céu Patrdo Neves, coorde-
nadora do projeto BERC-Luso (Etica
Biomédica e Capacitacdo Regulatoria
para Paises Africanos de Lingua
Portuguesa) centrou-se nas ativida-
des desenvolvidas entre 2018 e 2022,
de que fez um breve balango no qual
deu énfase a ampliacdo e reforco de
redes de cooperagao com Sdo Tomé e
Principe, Cabo Verde, Guiné-Bissau,
Angola e Mocambique.

Entre outros aspetos, e de forma breve,
nomeou, no que diz respeito a Angola,
a implementacdo oficial da legislacdo
que estabelece o Estatuto Organico da
Agéncia Reguladora de Medicamentos
e Tecnologias de Satide (ARMED); a
criacdo, em Cabo Verde, de um gru-
po de trabalho interministerial trans-
versal para avaliar a legislacdo atual e
desenvolver o estudo legislativo produ-
zido pelo BERC-Luso; o Regulamento
Interno, em discussdo na Assembleia da
Republica, que cria, na Guiné-Bissau,
a Autoridade Nacional Competente,
aprovada em 2023; a legislacdao que
aprova, em Moc¢ambique, a Autoridade
Nacional Reguladora de Medicamentos
(ANARME); bem como, em Sdao Tomé
e Principe, a aprovagao da proposta de
criacdo da Autoridade Reguladora do
Sector Farmacéutico (ARFAMED).

Na sua intervengao, entre diver-
sos outros aspetos, a coordenadora do
BERC-Luso mencionou a criagdo, com
os parceiros do projeto, de um roteiro
nacional de acOes a alavancar o desen-
volvimento aos niveis institucional, le-
gislativo e de capacitacao, construido
com base num significativo conjunto de
indicadores. Neste contexto, Maria do
Céu Patrao Neves falou do impacto das
acoes desenvolvidas, nomeadamente de
encontros de alto nivel (127), eventos
publicos (26), publicagoes (119) e de
formacao (39 acoes de formacao).

Regulacdo, a chave
para acesso equitativo

No ambito da sua apresentacdo — su-
bordinada ao tema “Trabalhando juntos
para fortalecer os sistemas regulatérios:
Promover um ecossistema de satuide glo-
bal sustentavel e resiliente” -, Rogério
Gaspar, diretor do Departamento de
Regulacdo e Pré-qualificagdo (RPQ) na
Divisdo de Acesso a Medicamentos e
Produtos de Satide (MHP) da OMS, su-
blinhou, nomeadamente, que “a regula-
¢do (no ambito das funcdes regulatérias
no ciclo de vida completo do produto) é
a chave para o acesso equitativo e opor-
tuno a produtos de saude de qualidade
garantida”

Defendendo “um caminho para uma
so saude nos desafios globais”, Rogério
Gaspar falou da “deterioracao do am-
biente e aumento dos riscos de surtos
de doencas e emergéncias”; disse que
“70% das autoridades reguladoras na-
cionais em todo o mundo tém sistemas
regulatorios inadequados para vacinas
e medicamentos”; referiu-se a “capa-
cidade limitada de producdo com qua-
lidade garantida em algumas regides”;
lembrou a “falta de laboratérios de con-
trolo de qualidade para diagnoésticos,
vacinas e medicamentos em muitas re-
gides”; chamou a atencao para a “falta
de acesso a produtos médicos de qua-
lidade garantida, que custam 30,5 mil
milhGes de ddlares: despesas globais es-
timadas em medicamentos de qualidade
inferior e falsificados nos paises de bai-
xa e média renda (vendas por grosso)”;

Anabela Marcal, representante da EMA, protagonizou uma das principais intervencoes
do Férum: “Apoiar a Agéncia Africana de Medicamentos - contribuicdo da EMA para a
iniciativa da Equipa Europa sobre o fabrico e acesso a vacinas, medicamentos e tecno-
logias de satde em Africa.”
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ristina Somakassendje
ARMED, ANGOLA

Da esquerda para a direita: Leucadia Maquina e Alberto Chambe (ANARME, Mocambique); Eduardo Tavares (ERIS, Cabo Verde) e Cris-

tina Somakassendje (ARMED Angola).

e mencionou “a insuficiente de forca de
trabalho e de pessoal adequadamente
treinados em assuntos regulatérios”.

O diretor do Departamento de
Regulacdo e Pré-qualificacao (RPQ)
da OMS falou de “confianga”, da ne-
cessidade de promover uma melhor
utilizacdo de recursos limitados para
fortalecer a supervisao regulatéria glo-
bal, retratando esta realidade: “Cerca de
70 por cento dos paises tém sistemas re-
gulatérios nacionais fracos; necessidade
de facilitar o acesso a produtos médicos
de qualidade garantida e de desenvolver
capacidades.”

Do apoio da EMA
a criacdo da AMA

Um dos momentos relevantes foi
protagonizado pela intervengdo de
Anabela Marcal, representante da
EMA, sobretudo pela temadtica esco-
lhida: “Apoiar a Agéncia Africana de
Medicamentos - Contribuicdao da EMA
para a Iniciativa da Equipa Europa
sobre o Fabrico e Acesso a Vacinas,
Medicamentos e Tecnologias de Saude
em Africa.”

Comecando por fazer um breve re-
trato da Agéncia Europeia de medi-
camentos, a interveniente referiu que
a EMA tem 900 funcionarios de toda
a Europa, incluindo médicos, farma-
céuticos, cientistas, administradores,
colaborando com a rede da Unido

Europeia de Autoridades Nacionais
Competentes para avaliar e monito-
rar medicamentos. Em conjunto com
a rede, informa Anabela Marcal, a
Agéncia presta aconselhamento cien-
tifico a empresas farmacéuticas; pro-
move a investigacdo e a inovacao no

Leocadia Ma
ANARME, Moga)

Delelegacdo mocambicana da ANARME: Virgilio Vamba, Luisa Namburete e Leucadia
Maquina.




dominio da medicina; realiza avalia-
¢do da autorizacdo de comercializagao
na UE para novos medicamentos; mo-
nitoriza a seguranca dos medicamen-
tos aprovados, e coopera com agéncias
reguladoras em todo o mundo.

Referindo-se a Agéncia Africana
de Medicamentos (AMA), explicou
que este organismo sera criado como
“uma Agéncia Especializada da Unido
Africana (UA) para melhorar o aces-
so a produtos médicos de qualida-
de, seguros e eficazes em Africa.” E
mais informou: que a AMA tera como
orgdos, Conferéncia dos Estados
Partes, Conselho de Administragao,
Secretariado e Comités Técnicos.

A lua da informacéo entdo prestada,
a Agéncia Africana de Medicamentos
desempenhara seis fungdes principais:
autorizacdo de marketing, inspecao,
vigilancia de marketing, monitoriza-
¢do de segurancga, supervisao de en-
saios clinicos e controlo de qualidade.

Oito comunidades
regionais, 55 paises

De acordo com o tratado em vigor
desde 5 de novembro de 2021, ja rati-
ficado por 27 paises, a AMA tem uma
década de atividades no caminho da
harmonizag¢do, envolve 8 comunida-
des economicas regionais e 55 paises.

Valera a pena referir ainda, do que
a representante da EMA levou ao
“Férum dos Reguladores dos Paises
Lusofonos”, o que esta atribuido a
Agéncia Africana de Medicamentos
no que respeita a sua ac¢do, objetivo
e visdo: “Apoiar o fortalecimento re-
gulatério a nivel 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 Africa; melhorar o
acesso equitativo a vacinas, medica-
mentos e tecnologias de saude essen-
ciais, seguros, eficazes, de qualidade
garantida e acessiveis em Africa; ba-
sear esse acesso em discussdes com
homologos africanos e a Organizacao
Mundial da Saude.”

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

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

Realidades comuns,
espelhos diferentes

Na generalidade das suas interven-
coes, os dirigentes das Autoridades
dos Paises Luso6fonos, apresentaram
as realidades dos organismos que di-
rigem, comuns e diferentes, dos desa-
fios as preocupagoes, da cooperacao
aos seus beneficios, com o objetivo

Unico de servir os paises, a Satde
Publica e os cidadaos.

Na generalidade das suas interven-
¢Oes, que espelharam também as vito-
rias das politicas solidarias no acesso
a medicamentos e produtos de satde
- particularmente alcancadas na di-
ficuldade de enfrentar globalmente
a ultima pandemia, num mundo ain-
da muito desigual -, e nas quais ficou
também espelhada essa preocupa-
¢do maior, a luta contra a Resisténcia
Antimicrobiana, que ja ameaca a
Humanidade.

0 que ficou escrito em Lisboa

Cinco considerandos,
cinco recomendacoes

Baseados em cinco considerandos,
os representantes das oito entida-
des lusofonas reunidas em Lisboa, no
dia 16 de janeiro de 2024, deixaram
outras tantas recomendacoes, que se-
guidamente, pelo seu significado e im-
portancia, registamos.

“Considerando que:

1. A cooperagao entre as autorida-
des reguladoras do setor da farmécia e
do medicamento dos paises de lingua
portuguesa se fundamenta nos lacos
histéricos, no patrimoénio linguistico
comum e na confianga reciproca;

2. As atividades na area da coopera-
¢do sao um catalisador do desenvolvi-
mento e da consolidagao da regulacdo
do setor farmacéutico no espaco lus6-
fono e fomentam o intercambio de ex-
periéncias, tecnologia e informagdo
nas areas da farmacia, medicamento
e produtos de satide e a discussdao de
boas praticas;

3. As autoridades dos paises de lin-
gua portuguesa dispdem de um vasto
potencial de atuagdo que, respeitan-
do as carateristicas de cada pais e a
diversidade de sistemas regulamenta-
res, visa melhorar a acessibilidade dos
medicamentos e contribuir para a sus-
tentabilidade dos sistemas de saude,
adaptando-se e evoluindo para fazer
face aos desafios que se colocam as au-
toridades competentes;

4. A pandemia demonstrou a impor-
tancia da cooperagdo, comunicagao
e troca de informagdo para resposta
eficaz e coordenada em situagdes de
emergéncia ou emergentes, reforcando

também a proximidade das entidades
responsaveis pelo setor farmacéutico
dos paises de lingua portuguesa;

5. A existéncia de uma rede de auto-
ridades de lingua portuguesa permite o
alinhamento e a convergéncia de posi-
¢oes a nivel internacional em torno de
temas de interesse comum.

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

1. A realizacdo anual de uma reunido
entre os responsaveis das agéncias do
medicamento dos paises de lingua por-
tuguesa, sempre que possivel de forma
rotativa entre os varios paises.

2. Promover atuacOes sinérgicas na
area regulamentar e cientifica nomea-
damente através de programas especifi-
cos de formacao e capacitagdo, fazendo
pleno uso de ferramentas digitais.

3. Discutir praticas de sucesso e iden-
tificar temas de mutuo interesse, que
contribuam para o refor¢o e robustez
dos sistemas regulamentares de cada
pais;

4. Identificar pontos de contacto es-
pecificos para troca de informacdo, pla-
neamento das atividades de cooperacao
e envio de alertas de qualidade, segu-
ranca e vigilancia.

5. Eleger este forum como princi-
pal instrumento de discussdo e defi-
nicdo das estratégias de colaboracao
entre agéncias e da interacao entre as
agéncias e seus regulados, e com ou-
tros parceiros relevantes, privilegiando
a comunicagao e transparéncia das suas
atividades.”



evocacao

Em Coimbra

Infarmed encerra efemeride
do 30.° aniversario com forum
dedicado aos fabricantes

Os participantes no “Forum Fabricantes”, realizado no Convento de Sao Francisco, em Coimbra, com que o Infarmed encerrou, no pre-
térito dia 25 de janeiro, a evocacdo da efeméride do seu 30.° aniversario, assinalado em 17 de janeiro de 2023.

Q Autoridade Nacional do
edicamento e Produtos de Satde
encerrou a evocagao da simbdlica efe-
méride do seu 30.° aniversario — a que
dedicou eventos da maior atualidade rela-
cionados com as suas atividades, atribui-
¢des e competéncias - com a realizagcdo
de um encontro centrado nos fabrican-
tes, que teve lugar no Convento de Sao
Francisco, em Coimbra, em 25 de janeiro.
Organizada em formato de reunido de
trabalho, e em colaboracao com as asso-
ciacdes do setor, a iniciativa constituiu
uma oportunidade de discussao e refle-
xdo sobre temas estratégicos atuais e
sobre os desafios que se colocam nesta
area, numa perspetiva de envolvimento
mutuo, entre representantes da industria
farmacéutica com fabrico em territério
nacional e a entidade reguladora.

Do papel da industria
a importéancia do evento

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

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

Enquanto Manuel Pizarro, entdo mi-
nistro da Saude, evidenciou o papel
da inddstria com fabrico em territério
nacional, reconhecendo neste contex-
to o papel institucional do Infarmed,
o presidente da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde,
Rui Santos Ivo, valorizou a impor-
tancia da realizacdo do evento, que
considerou ser “o retomar de uma
boa pratica para conhecer ainda mais
aprofundadamente as necessidades da
industria e melhorar os nossos servi-
¢os em prol da satide publica”.

As entidades,
os intervenientes

A reunido contou com a participacdo
da Autoridade de Preparacao e Resposta
a Emergéncias Sanitarias (HERA, sigla
em Inglés), Universidade de Coimbra,
Agéncia para o Investimento e Comércio
Externo de Portugal (AICEP Portugal
Global),  HealthCluster = Portugal,
Associacao Portuguesa de Medicamentos
Genéricos e Biossimilares (APOGEN) e
a Associacdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica (APIFARMA).

Numa breve sintese, Olivier Girard, da
HERA (que interveio sobre “Estratégias
para uma melhor preparacao no domi-
nio da saude”, tendo em vista um aces-
so equilibrado a medicamentos, como
acontecera no combate a Covid-19), fa-
lou das licdes da pandemia e da cria-
¢do da entidade que representa; disse
que um dos objetivos, neste contexto,
“é ajudar a estimular a criacdo de novos
medicamentos e ter também a capacida-
de de prever possiveis ameacas a saide

Fotos: Mario Amorim/Infarmed Noticias



publica europeia”; e referiu a importan-
cia da gestao de um stock de reserva para
os Estados membros.

Em relagdo a disponibilidade de medi-
camentos, Olivier Girard acentuou a im-
portancia de se reconhecer o problema e
ser necessario trabalhar com a industria
farmacéutica para combater este feno-
meno, revelando ainda que a HERA esta
a langar um projeto internacional com a
indudstria (Critical Medicines Alliance)
para combater as faltas de medicamentos.

Dos projetos da
Univ. de Coimbra...

Representada ao seu mais alto nivel, —
pelo reitor, Amilcar Falcdo, e o pro-rei-
tor Nuno Mendonga —, a Universidade
de Coimbra foi apresentada no “Férum
Fabricantes” como “agente de desenvol-
vimento econdmico”, assente em quatro
pilares: formacdo, investigacdo, inova-
¢do e empreendedorismo.

Na circunstancia, Amilcar Falcdo sa-
lientou, nomeadamente, o contributo da
Universidade de Coimbra para a produ-
¢do de medicamentos radiofarmacos, ao
mesmo tempo que, neste contexto, se re-
feria ao interesse da sua academia em
colaborar ou fazer parcerias com a in-
dustria farmacéutica.

Apresentando a Universidade como
agente de desenvolvimento econémico,
o pré-reitor Nuno Mendonca salientou,
de forma genérica, os varios polos tec-
nologicos, as parcerias atuais e a rede de
projetos da Universidade.

Um dos principais momentos do
“Féorum Fabricantes” foi a realizacdo
de uma mesa-redonda, na qual se de-
bateu “Perspetivas e Desafios Atuais”,
em que Jodao Almeida Lopes, presiden-
te da Associacdo Portuguesa da Industria

Farmacéutica, perante a importancia
desta iniciativa do Infarmed, lancou 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 Satude como regulador do
setor do medicamento, o presidente da
Apifarma sugeriu, entre outros aspetos, a
criacdo de uma “via verde” para os fabri-
cantes em solo portugués, no sentido de
agilizar e acelerar os processos tratados
pela entidade reguladora.

A realidade da falta de medicamentos
foi, na circunstancia, um assunto incon-
tornavel, matéria a que Almeida Lopes se
referiu como sendo “um problema com
que a industria farmacéutica se debate
devido a falta de capacidade de abaste-
cimento”, sugerindo na ocasido que “o
preco poderia ser uma das questoes a ter
em conta para combater a situagao”.

... a realidade da
inddstria de MG

Na sua intervencao, a presidente da
Associacdo Portuguesa de Medicamentos
Genéricos e Biossimilares, Maria do
Carmo Neves, fez referéncia, nomeada-
mente, as lices da pandemia, a impor-
tancia da HERA e ao contributo global
da inddstria farmacéutica. E ndo fu-
giu a realidade das “grandes dificulda-
des” vividas pela industria de genéricos
apods a pandemia, lembrando igualmen-
te as guerras da Russia, na Ucrania, e de
Israel, na Faixa de Gaza, com o conse-
quente impacto, quer no aumento dos
custos de producdo de medicamentos,
quer na contribuicdo quase imediata da
subida da inflacao.

O crescimento da industria farmacéuti-
ca no espaco nacional; a sua importancia

0 “Férum Fabricantes”, além do Infarmed, ao mais alto nivel dos seus dirigentes, e da
presenca do entdo ministro da Satide Manuel Pizarro, teve com contribuigcao participa-
tiva de representantes da HERA, Universidade de Coimbra, AICEP Portugal Global, APO-
GEN e APIFARMA.

no Sistema e no Servico Nacional de
Satde, e a problemdtica do impacto,
no tecido industrial portugués, do agru-
pamento das empresas baseadas em
Portugal em multinacionais estrangeiras,
foram alguns dos aspetos focados por
Luis Rebelo de Sousa, da Agéncia para
o Investimento e Comércio Externo de
Portugal (AICEP Portugal Global).

Por seu lado, Joaquim Cunha, em re-
presentacao do HealthCluster, salientou
a “pressdo fortissima” no Sistema e no
Servico Nacional de Saude, motivada
pelo envelhecimento da populacdo, bem
como o défice de recursos humanos com
que o Sistema se confronta.

Como sugestdo para a area da Saude, o
interveniente aposta num maior investi-
mento em tecnologia para a satide, como
a utilizacdo de dados, e uma melhor ges-
tdo dos recursos disponiveis.

Setores prioritarios,
o debate que falta

Na sua intervencao, refira-se ainda, o
entdo ministro da Satide Manuel Pizarro
elogiou o papel da industria farmacéutica
de base nacional, nas suas mais diversas
vertentes, ndao esquecendo a sua contri-
buicdo para a riqueza do pais através das
exportacOes, destacando entao a neces-
sidade de um debate estratégico sobre a
existéncia de setores prioritarios para in-
vestimento em Portugal.

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

Varios foram também os participan-
tes que destacaram a necessidade de ro-
bustecer o Infarmed, com vista a poder
responder da melhor forma as necessi-
dades da industria farmacéutica, nomea-
damente no ambito da simplificacdo de
processos.

No entendimento do presiden-
te do Infarmed, responsavel pela rea-
lizagdo do “Forum Fabricantes”, o
investimento nesta area pode contri-
buir positivamente, tanto para o cres-
cimento econémico de Portugal como
para capacitacdao e desenvolvimento do
mercado interno europeu. O Infarmed,
sublinha por outro lado Rui Santos Ivo,
“esta consciente de que a sua atividade
e capacidade de resposta operacional,
além de responder a defesa da saude
publica, tem também impacto na ativi-
dade deste sector.



noticias

Apbs denuncia

Infarmed, ERS e ASAE
participam em acao conjunta

Q Autoridade Nacional do Medica-
ento e Produtos de Satde e a
Entidade Reguladora da Satde (ERS)
participaram numa acgdo conjunta coor-
denada pela Autoridade de Seguranga
Alimentar e Econémica (ASAE).

A participacdo do Infarmed consistiu
na identificagdo de produtos considera-
dos como medicamentos e/ou produtos
de satde.

Promovida na sequéncia de uma de-
ndncia apresentada ao Infarmed, a acdo
decorreu no estabelecimento comercial
Pharmalapa, no Porto, na sequéncia da

identificacdo de uma situagao relativa a
administracdo do medicamento Botox®
e outros produtos atuando como centro
de estética.

Perante a inexisténcia das necessarias
autorizagdes do Infarmed para a posse de
medicamentos, foram identificadas va-
rias ndo-conformidades, nomeadamente
a existéncia de medicamentos manipula-
dos provenientes de uma farmécia comu-
nitaria, a presencga de varias embalagens
do medicamento Botox®, assim como
equipamento necessario a sua adminis-
tracdo, e ainda outros medicamentos

sujeitos a receita médica ndo injetaveis.

No decorrer da acdo inspetiva nao foi
detetada a venda de medicamentos ao
pablico. 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 acao foram constituidas
arguidas, pela ASAE, duas pessoas con-
sideradas como ndo habilitadas para a
pratica médica.

Do ensaio clinico ao acesso terapéutico

Infarmed ministra curso
para estudantes de medicina

iversos colaboradores do

Infarmed, em que se incluem pe-
ritos da sua Comissao de Avaliacdo de
Medicamentos, ministraram, na da sema-
na de 26 de fevereiro a 1 de margo, o cur-
so para o nucleo curricular optativo “Do
Ensaio Clinico ao Acesso Terapéutico”,
destinado a alunos dos 4.° e 5.° anos de
Medicina da Universidade de Lisboa.
Esta formacao, sob a coordenacao acadé-
mica do Prof. Joaquim Ferreira, contou
também, na assisténcia, com a participa-
¢do especial de investigadores do i3S —
Instituto de Investigacdo e Inovacao em
Satde da Universidade do Porto.

Na sessdo de abertura, Rui Santos Ivo
e Carlos Alves, respetivamente presiden-
te e vice-presidente do Infarmed, apre-
sentaram a institui¢do, fazendo ainda um
resumo dos desafios com que o organis-
mo se depara no ambito dos ensaios cli-
nicos, da avaliacao regulamentar e da
avaliacdo de tecnologias de satde.

A semana foi dividida em varios mo6-
dulos, incidindo em aspetos regulamen-
tares e cientificos de areas base do ciclo
de vida do medicamento, como farma-
covigilancia, tecnologias de saude, ava-
liacdio de medicamentos genéricos e
biossimilares, translacdo na avaliagdo

nao-clinica/clinica e avaliacao de medi-
camento 6rfao. O programa incluiu ainda
um moédulo sobre “Regulacdo e impac-
to das novas tecnologias nos dispositivos
médicos”. A sessdo de encerramento foi
centrada numa reflexao sobre aspetos re-
lacionados com a Etica e a Investigacido
Clinica, num médulo apresentado pelo
antigo membro do conselho diretivo do
Infarmed, Anténio Faria Vaz.

Este programa, centrado principalmente

na formacgao de futuros clinicos, destaca-
-se como um exemplo concreto do impac-
to positivo da autoridade reguladora na
promocao de parcerias estratégicas e agoes
voltadas, quer para o fomento do desenvol-
vimento cientifico, quer para a promogao do
Infarmed como instituicdo atrativa para os
profissionais do ecossistema cientifico e da
saude — em consonancia, refira-se, com as li-
nhas de agao e objetivos do Plano Estratégico
do Infarmed para o periodo 2024-2026.

Autoridade Nacional do Medicam
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Anténio Faria Vaz, antigo membro do conselho diretivo do Infarmed, fez a sessao de
encerramento, centrada na Etica e na Investigacao Clinica.

Foto: Nuno Anunciagao/Infarmed Noticias



Medicamentos e produtos de salde
Legislacao publicada

de outubro de 2023

a abril de 2024

m Lei n.° 59/2023, de 31 de outubro (Série I) - Regime de
comparticipagdao do Estado no preco dos tratamentos termais
prescritos no Servigo Nacional de Saudel.

m Lei n.° 74/2023, de 18 de dezembro, de 18 de de-
zembro (Série I) - Alteracdo ao Estatuto da Ordem dos
Farmacéuticos.

®m Decreto-Lei n.° 128/2023, de 26 de dezembro (Série I) -
Altera os regimes juridicos dos medicamentos de uso huma-
no e das farmacias de oficina.

® Decreto-Lei n.° 5/2024, de 5 de janeiro (Série I) - Altera
o regime das carreiras farmacéuticas e reconhece o titulo de
especialista concedido pelas ordens profissionais.

m Decreto-Lei n.° 29/2024, de 5 de abril (Série I) - Assegura
a execucgao, na ordem juridica interna, do Regulamento (UE)
2017/745, relativo aos dispositivos médicos.

m Portaria n.° 306-A/2023, de 12 de outubro (Série I)
- Aprova os Estatutos da Direcdo Executiva do Servico
Nacional de Saude, I. P.

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

m Portaria n.° 39-C/2024, de 2 de fevereiro (Série I) -
Procede a defini¢do dos paises de referéncia a considerar em
2024, para a autorizacdo dos pre¢os dos novos medicamen-
tos e para efeitos de revisdo anual de pregcos dos medica-
mentos adquiridos pelos estabelecimentos e servicos do SNS
e dos medicamentos dispensados no ambito do mercado de
ambulatério, bem como mantém para o ano de 2024 critérios
excecionais a aplicar no regime de revisao de precos.

m Portaria n.° 45/2024, de 7 de fevereiro (Série I) - Procede
a terceira alteracdo da Portaria n.° 284/2016, de 4 de novem-
bro, e a segunda alteracdo da Portaria n.° 92-E/2017, de 3 de
margo.

m Portaria n.° 51/2024, de 15 de fevereiro (Série I) - Prevé
as regras de formatacdo das informagOes obrigatérias que
devem constar na fatura/recibo ou recibo emitido ao utente
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sobre o preco dos medicamentos e procede a sexta alteracao
da Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho.

m Portaria n.° 82/2024/1, de 5 de marco (Série I) - Procede
a nona alteracdo a Portaria n.° 158/2014, de 13 de fevereiro
(revé o regime especial de comparticipagdo para medicamen-
tos destinados ao tratamento da doencga de hepatite C).

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

m Portaria n.° 106/2024/1, de 14 de marco (Série I) -
Define o modelo de governacdo e funcionamento dos pro-
gramas e campanhas nacionais de vacinagao.

m Portaria n.® 114/2024/1, de 22 de margo (Série I) - Define
o modelo de governacdo e funcionamento dos programas e
campanhas nacionais de vacinagao.

m Portaria n.° 137/2024/1, de 3 de abril (Série I) -
Estabelece o regime excecional de comparticipacdo no pre-
¢o das férmulas extensamente hidrolisadas que se destinem
especificamente a criancas com alergias as proteinas do lei-
te de vaca, procede a alteracdo da percentagem de compar-
ticipagdo das férmulas elementares e revoga a Portaria n.°
296/2019, de 9 de setembro.

® Despacho n.® 12154/2023, de 29 de novembro (Série II) -
Procede a designacao de membros da Comissdo de Avaliacao
de Tecnologias de Satide (CATS).

m Despacho n.° 12679/2023, de 12 de dezembro (Série IT) -
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, sdo
validas até 31 de dezembro do corrente ano.

® Despacho n.° 12779/2023, de 14 de dezembro (Série IT) -
Procede a designacao de membros da Comissdo de Avaliacao
de Tecnologias de Satuide (CATS).

® Despacho n.° 46/2024, de 4 de janeiro (Série II) -
Delega competéncias no conselho diretivo do INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satude,
L. P

m Despacho n.° 1523/2024, de 7 de fevereiro (Série II) -
Procede a designacdo e cessacdo de fungdes de membros da
Comissao de Avaliacdo de Tecnologias de Satide (CATS).

m Deliberacdo n.° 80/2024, de 18 de janeiro (Série IT) -
Subdelegacdo de competéncias do conselho diretivo do
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I. P., nos seus membros.

m Deliberacdo n.° 416/2024, de 28 de marco (Série IT) -
Alteracdo do Regulamento de Funcionamento da Comissao
da Farmacopeia Portuguesa.

m Deliberacdao n.° 420/2024, de 1 de abril (Série II) -
Alteracdo do Regulamento da Comissdo de Avaliacdo de
Medicamentos (CAM).

m Deliberacdo n.° 426/2024, de 2 de abril (Série II) -
Alteracdo do Regulamento da Comissdo de Avaliagdo das
Tecnologias de Saide (CATS).



Em entusiastica rececao

Infarmed inteiro acolhe

novos

Autoridade Nacional do Medicamento
Produtos de Sauide acolheu, na quase
totalidade dos seus quadros, em entusiastica
rececao de boas-vindas promovida pelo seu
conselho diretivo, no dia 6 de margo, cerca
de 70 novos colaboradores, dos quais 61 en-
traram para os quadros da instituicao apds
concurso iniciado em maio de 2022, aberto
a candidatos sem relacdo juridica de empre-
go publico. As tltimas entradas por esta via
haviam ocorrido em 2012! Os primeiros 15
candidatos formalizaram contrato no preté-
rito més de agosto e os restantes 46 — ap6s
autorizacdo da utilizacdo da reserva de re-
crutamento resultante do referido procedi-
mento —, assinaram as suas entradas ja em
2024.

A entusiastica rececdo, cujo programa,
pelo seu significado e importancia, 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 instituicdo -, foi presidida pelo lider
do organismo, Rui Santos Ivo. “Foi o cul-
minar de um intenso e persistente trabalho

COLABORARAM TAMBEM NESTA EDICAQ

Angela Correia, Helena Ponte, Judite Neves, José Vinhas,
Mércia Silva, Margarida Oliveira, Mario Amorim, Nuno Simaes,
Paulo Paiva, Rita Bastos, Rui Santos Ivo, Sousa Lobo,

Tiago Rodrigues, Vasco Maria.

do conselho diretivo do Infarmed junto
do Ministério da Satde e, por sua vez, do
Ministério da Satide junto da Administracdo
Ptiblica e das Finangas”, reconhece o presi-
dente do Infarmed, Rui Santos Ivo.

No ambito da sessao de boas-vindas, Rui
Ivo apresentou a Autoridade aos novos in-
quilinos nas suas diversas competéncias e
atividades, norteadas por garantir a Satde
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boas-vindas no dia 6 de marco, a que o conselho diretivo da instituicao, como regista afoto,
se associou de forma igualmente entusiasmada.

Infarmed Noticias

Ptblica e o bem-estar do cidadao. Neste
contexto falou da Missdo do Infarmed,
apresentou, uma a uma, todas as Direcoes
e falou do plano estratégico para o triénio
2024-2026, em que as Pessoas, como dis-
se — a par da Organizacdo, Regulacdo e
Sociedade —, “so pilar estratégico na arqui-
tetura estratégica da instituicao” (mais infor-
macao pag. 42).
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