DESTAQUE

O sistema de avaliacdo de medicamentos exige uma

criteriosa avaliagdo técnico-cientifica dos
medicamentos que, principalmente quando se trate
de novos medicamentos, implica profundo escrutinio
técnico-cientifico, uma vez que estdo em causa
especiais preocupacdes de proteccdo da saude
publica.

E por isso que, de ha varios anos a esta parte, se tem
procurado dotar a autoridade nacional competente
para avaliacgdo de medicamentos, o INFARMED -
Autoridade Nacional de Medicamentos e Produtos de
Saude, I.P. (Infarmed), de uma comissdo consultiva
a que aquela possa recorrer para, tendo em conta a
evolugdo do conhecimento cientifico em matéria de
medicamentos, principalmente nas vertentes de
qualidade, segurancga e eficacia, obter uma avaliagdo
técnico-cientifica compativel com os elevados padroes
de proteccdo da saude publica exigidos.

Foi assim que ao longo dos anos foram sendo
sucessivamente criadas a Comissdao Técnica dos
Novos Medicamentos, substituida pela Comissdo
Técnica de Medicamentos e, por Ultimo, a actual
Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos.

MINISTERIOS DO INTERIOR E DA ECONOMIA

Decreto n.s 41 445

Previu-se no artigo 26.° do Decreto n.° 39 633, de
5 de Maio de 1954, que o Governo, pelos Ministérios
do Interior e da Economia, regulamentarin a introdu-
¢io no mercado de novas especialidades farmacéuticas.

A existéncia de muitos milhares de medicamentos
especializados produzidos pela ‘indistria macional ou
importados, algumas vezes sob a mesma férmula e dis-
tinguindo-se apenas por designactes diversas, apre-
senta sérios inconvenientes.

Além de outras dificuldades, o elevado ntimero de
medicamentos especializados — muitos deles de redu-
zido valor terapéutico— obriga os armazenistas ¢ as
farmdcias a possuirem existéncias permanentes, em
desproporgiio com o consumo, facto que se repercute
necessiriamente nos precos de venda ao piiblico e difi-
culta o regular exercicio das actividades.

Outro inconveniente que importa salientar é a ten-
dénecia dos laboratérios para fabricarem medicamentos
de todos os tipos, contrariando uma necessiria e dese-
jada especializagio que permita o fabrico de cada

| produto em larga escala e consinta a baixa dos custos
a introdugdio constante dos indispensdveis aperfei-
goamentos técnicos.

Predmbulo do Decreto que criou a Comisséo
Técnica dos Novos Medicamentos - 1957
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COMPETENCIAS E MEMBROS

A Comissao de Avaliagdo de Medicamentos (CAM), é um
orgao consultivo do Infarmed a quem compete
genericamente, sempre que solicitada, emitir pareceres
em matérias relacionadas com medicamentos,
designadamente no dominio da avaliagdo da qualidade,
eficacia e seguranga, bem como sobre quaisquer outros
assuntos de caracter técnico-cientifico, que lhe sejam
submetidos pelo Conselho Directivo do Infarmed.

A CAM é composta pelas seguintes categorias de
membros:

e Avaliadores externos e internos ao Infarmed, com
qualificagdes, experiéncia e formacdo especializada
predominantemente nas areas das ciéncias médicas e
farmacéuticas;

¢ Personalidades de reconhecido mérito com
qualificagdes, experiéncia e formacdo especializada
predominantemente nas areas das ciéncias médicas e
farmacéuticas;

¢ Personalidades propostas pela industria farmacéutica,
pelas associagdes profissionais de médicos e
farmacéuticos e pelas associacdes de consumidores,
com qualificacoes, experiéncia e formacao
especializada predominantemente nas areas da
qualidade, seguranca e eficacia do medicamento;

¢ Os representantes nacionais no Comité Permanente
dos Medicamentos para Uso Humano da Agéncia
Europeia do Medicamento (EMA em inglés);

e Por ineréncia, membros que sdo colaboradores
internos do Infarmed, com qualificacGes, experiéncia e
formacdo especializada predominantemente nas areas
das ciéncias médicas e farmacéuticas, a designar pela
Direccdo de Avaliacao de Medicamentos, pela Direccao
de Gestdo do Risco de Medicamentos, pela Direcgao
de Inspeccdo e Licenciamento e pela Direccao de
Avaliagdo Econdmica e Observagdao do Mercado, bem
como os dirigentes da Direccdo de Avaliacao de
Medicamentos.

A CAM funciona sob a direccdo de um presidente,
coadjuvado por dois vice-presidentes, designados pelo
Conselho Directivo do Infarmed, de entre os seus
membros. O mandato dos membros da Direcgdo é de
trés anos, renovavel.



: | FUNCIONAMENTO E TRANSPARENCIA
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;/M«/m : _T Pesem, embora, as diversas alteracdes legislativas que o
,% :f sistema de avaliagdo de medicamentos tem sofrido nos
W o % AT 4 %%@ - ultimos anos, o certo é que o modelo de funcionamento
ﬁm"‘z“““ é“‘Z“‘“ e da CAM remonta em grande medida ao modelo de

funcionamento da Comissdo Técnica de Medicamentos
instituido em 1996.

: : _ : Este modelo redundava na sujeicdo a apreciacdo da
¥ s Comissdo tanto dos processos de novos medicamentos

: : . efectivamente carecidos de avaliagdo por um painel
alargado de peritos como dos processos de medicamentos
que, sob a perspectiva avaliativa, nenhuma novida
Rk i e 7 i apresentam.

Tern70 de Abertura do 1.9 Livro de Actas da Comissdo Técnica dos Novos Em 2010, fOI aprOVadO 0 novo regulamento da CAM que
Medicamentos - 1958 visava a possibilidade de ser adoptada uma nova dindmica
de funcionamento da Comissao.

O grande objectivo era a criacdo de estratégias que
» permitissem a geragao de ganhos de eficiéncia em termos
SUBCOMISSOES E GRUPOS DE TRABALHO de meios envolvidos e de prazos de execugdo, mediante a
concentracdo das actividades de avaliacdo nos processos
0 o efectivamente carecidos da sua intervencdo, mediante
subcomissdes especializadas ou grupos de trabalho o . .
coordenados pela sua direccio, que actuardo no uma seleccao _crlterlosa baseaga Nno risco, sem perijer de
ambito das respectivas competéncias. vista a garantia da manutengao de elevados padroes de
proteccdo da saude publica.

Na dependéncia da CAM poderdo ser constituidas

Compete as subcomissoes e aos grupos de trabalho a

s ~ : Assim, a seleccdo dos processos a analisar
emissao de pareceres sobre questdes que lhes sejam

especificamente colocadas, nhomeadamente questdes especificamente nas SEssoes plenarias d? _C?AM passou a
N e e e T R e o e el e atitee i Obedecer a alguns critérios que possibilitem que as
ainda ao acompanhamento das conclusBes discussdbes em plenario sejam focadas em tipos de
decorrentes das reunides de grupos de trabalho processos mais complexos e exigentes em termos de
nacionais, europeus ou internacionais. avaliacao.

Os grupos de trabalho s&o criados pontualmente para  BACEGRLCIIR el (oS oJfele S ERCNE e[l eI [ Ll E1g gy e
andlise de temas especificos, com mandato, podem ser alvo de discussao em sessao plenaria caso tal
composigdo e duragdo expressamente definidos. seja expressamente pretendido, na medida em que todos
continuam a ser submetidos ao plenario da CAM.

As subcomissdes e os grupos de trabalho, funcionam . i~ , . .
T e e A ey b e e ite ke A CAM funciona em reunides plenarias e delibera por

da matéria em andlise o justifique. maioria simples de votos dos membros presentes em cada
reunido, excepto os membros por ineréncia ndao tém
A criagdo, composicao, periodicidade de reunido e direito a voto.

competéncias especificas, bem como 0s - .
ool L e ot e L o e i o et o el Os membros da CAM ndo podem ter interesses,

R EREERE IO ERG T DR S RIS financeiros ou outros, em qualquer entidade sujeita as
Infarmed, mediante proposta da direccdo da CAM. atribuicdes do Infarmed, e que sejam susceptiveis de
afectar a sua imparcialidade e independéncia.

Aos coordenadores das subcomissdes especializadas . .. .
e e e e L e ey sl e e e e eyl Essa condicao € impedimento para estes membros

convocar e dirigir as respectivas reunioes e remeter  EcelelSlgSlagi ok lgulellor- g al- e [V - [N RV el =Tz To e [N e [V E-] [ [V1 Sl g
ao plenario as questdes que caregam de apreciagdo e assunto relativamente ao qual possa existir qualquer
discussdo de ambito mais amplo. conflito de interesse directo ou indirecto.

Os membros da Comissao devem manter no Infarmed um
registo de interesses sob forma de declaracao, de acordo
com um modelo préprio, actualizado anualmente ou
sempre que se justifique, disponiveis na pagina da
Internet do Infarmed (www.infarmed.pt).




