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atualidade

0 ministro da Saude, Adalberto Campos Fernandes, defendeu em Londres que Lisboa
tem condicdes para acolher a sede da Agéncia Europeia de Medicamentos.

Com a consumacao do brexit

Governo candidata Lisbhoa
a sede da Agéncia
Europeia de Medicamentos

ortugal estd disponivel para aco-

lher em Lisboa a sede da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA),
atualmente localizada em Londres, no
caso de o Reino Unido vir a abando-
nar a Unido Europeia. Esta foi a men-
sagem transmitida pelo ministro da
Satde, Adalberto Campos Fernandes, e
pela secretéria de Estado dos Assuntos
Europeus, Margarida Marques, no de-
correr de uma visita a EMA no dia 13 de
fevereiro.

“Portugal tem condicGes técnicas,
cientificas e regulamentares para receber
a Agéncia”, disse entdo o ministro por-
tugués, apontando neste contexto, entre
outros argumentos, a capacidade técni-
ca do Infarmed, de cujos membros do
Conselho Diretivo se fez acompanhar na
sua deslocacao a Londres.

Na convicgdo de que Lisboa é a cidade
mais adequada para relocalizacao da sede
da Agéncia Europeia de Medicamentos,
no caso de o brexit se consumar, 0s go-
vernantes transmitiram, no decorrer da
visita, os méritos da capital portuguesa,
assegurando o empenho nacional num
rapido processo de transicdo que mini-
mize o impacto das atividades regulares
da EMA, essenciais a protecdo da sau-
de ptblica nos 28 Estados membros da
Unido Europeia, bem como nos paises
do Espaco Econémico Europeu.

De acordo com as informagoes pres-
tadas aos jornalistas na capital britanica

pelos dois membros do Governo, Portugal
estd a preparar condicdes em varias
frentes, nomeadamente facilidades ad-
ministrativas, para que o objetivo da
transferéncia da EMA para Lisboa possa
vir a consumar-se.

Nas declaracdes a imprensa, o mi-
nistro da Satde ndo esconde a realida-
de: “Trata-se de uma operagao logistica
de muitos milhares de pessoas. O que
a agéncia quer é um edificio bom, com
boas condicOes e espaco para trabalhar.
Isso é o mais fécil de fazer. Mas em 30
dias as pessoas tém de estar acomodadas,
a escola dos mitdos tem de estar definida
e a empregabilidade dos conjuges asse-
gurada. Tem de haver um pacote de inte-
gracao, para facilitar a vida.”

Nao é facil encontrar
condicoes equivalentes

E a secretaria de Estado dos Assuntos
Europeus complementa: “O servico sera
semelhante ao que existe para a Empresa
na Hora (...) O que nés estamos a pensar
é criar um mecanismo em que haja um
unico balcao a que as pessoas se possam
deslocar e resolver os seus problemas de
instalagdo na hora.”

Ciente de que “o clima, o custo do alo-
jamento, a existéncia de escolas interna-
cionais e de infraestruturas em Portugal
sao argumentos fortes”, Adalberto
Campos Fernandes acredita ndo ser fa-
cil encontrar condigdes equivalentes

noutras cidades, onde se conjuguem,
quer a qualidade de vida, quer o préprio
custo de vida, como Lisboa proporciona.

O que, na opinido do ministro da
Saude, referida aos jornalistas, poderia
prejudicar uma mudanca da Agéncia se-
ria a sua descontinuidade operacional e
a desvalorizagdo do seu capital huma-
no. No entanto, o governante portugués
dissipa as ddvidas: “Nés estamos em
condigOes para garantir que o proces-
so operacional ndo seja descontinuado,
vamos adaptar-nos aos critérios defini-
dos pela Agéncia para a mudanca e criar
condigdes de atratividade, ndo s6 para os
profissionais que trabalham na Agéncia,
mas também para as suas familias.”

Do ponto de vista politico, explicou
Adalberto Campos Fernandes, a visita ser-
viu para sinalizar a vontade e o empenho
de Portugal em se posicionar perante uma
provavel deslocalizacdo da EMA para ou-
tro pais, tendo em conta a anunciada saida
do Reino Unido da Unido Europeia.

Além de Portugal, de acordo com a
informacdo conhecida, ha mais 13 pai-
ses que também ja manifestaram publi-
camente interesse em acolher a sede da
EMA. O ministro, contudo, ndo esmore-
ce: “Portugal e os portugueses habitua-
ram-se a dar provas de que sdo resistentes,
sdo resilientes e sdo competentes”.

De acordo com a informacdo dada
no ambito da deslocacdo da delegacao
do Governo portugués as instalagoes
da EMA, Portugal vai agora continuar
a acompanhar o processo para oficiali-
zar uma proposta de candidatura apos
a apresentacao do caderno de encargos
pela Comissdo Europeia, a que se segui-
rd uma avaliacdo técnica para ver quais
0s paises que respeitam todos os critérios
estabelecidos. A decisdo, porém, perten-
cera ao Conselho Europeu e serd politica,
devendo ocorrer antes de 2019, quando a
saida do Reino Unido se verificar.

A EMA é responsavel pela avaliacdo
cientifica dos pedidos de autorizagdo de
introducdo no mercado europeu de me-
dicamentos, tanto para humanos como
para animais, e desempenha um papel
importante, quer na promocao da ino-
vacao e da investigacdo na industria far-
macéutica, quer na arbitragem no ambito
de procedimentos sobre medicamentos
aprovados nos Estados membros.

Dirigida por um diretor executivo e
tendo um quadro de pessoal integrado
por mais de 400 pessoas, a EMA traba-
lha com cerca de 40 autoridades nacio-
nais competentes (no caso de Portugal, o
Infarmed), numa rede com mais de qua-
tro mil peritos europeus.



Momento em que o vice-presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, abria a sessao d
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apresentacao do “Portal de Licenciamento+" as associacoes das entidades licenciadas.

No ambito do “Programa Simplex+"
Infarmed apresenta portal
de processos de licenciamento

Infarmed apresentou, no dia 23 de

marco, o portal de submissdo de
processos de licenciamento as diversas
associacoes representativas das entidades
licenciadas. A sessdao de apresentacao,
cuja abertura esteva a cargo do vice-pre-
sidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, teve
a presenca da Associacdo de Farmacias
de Portugal (AFP), Associacdo Nacional
de Farmacias (ANF), Associacao
Portuguesa da Industria Farmacéutica
(Apifarma), Associagdo Portuguesa
das Empresas de Dispositivos Médicos
(Apormed,) Associacdo de Grossistas
de Produtos Quimicos e Farmacéuticos
(Groquifar), bem como a Ordem dos
Farmacéuticos.

No decorrer da apresentagao fo-
ram divulgados os objetivos que pre-
sidiram a criacdo do designado “Portal
Licenciamento+” e explicado o seu fun-
cionamento, tendo merecido por parte
das entidades presentes um claro aco-
lhimento ao projeto e uma disponibili-
dade para participar ativamente na sua
implementacao.

Este novo portal, disponivel a partir
do dia 31 de marco de 2017, destina-
-se aos procedimentos de licenciamen-
to de farmacias, entidades do circuito
da distribuicao por grosso de medica-
mentos, dispositivos médicos e subs-
tancias ativas, fabrico de dispositivos
médicos, atividade de intermediacao
de medicamentos e a aquisicao dire-
ta de medicamentos por parte de servi-
¢os farmacéuticos publicos e privados.
Possibilitara as entidades licenciadas e

aos novos requerentes, nomeadamente,
o0 registo, a submissao de novos pedidos
de licenciamento, a consulta e o acom-
panhamento do estado dos mesmos, a
realizagdo de pagamentos, a resposta
a pedidos de elementos, a rececao das
decisdes e das autorizagGes, alvaras ou
certificados.

A revisdo dos procedimentos de li-
cenciamento de entidades através da
sua simplificagdo e a criagdo do “Portal
Licenciamento+” ocorreu no ambito
das medidas de simplificacdo legislati-
va, administrativa e de modernizagao
dos servigos publicos do “Programa
SIMPLEX+”, que visa, entre outros as-
petos, a desmaterializacdo e agilizagdo
dos processos de comunicagdo e registo
de situacdes relativas a alteracdo de pro-
priedade das farmaécias e atividade das
entidades do circuito do fabrico de dis-
positivos médicos, distribuicdo de medi-
camentos de uso humano e dispositivos
médicos e aquisicao direta.

O “Portal Licenciamento+” advém da
necessidade de atualizar e consolidar
a informacdo existente sobre registos,
averbamentos e autoriza¢des, numa uni-
ca base adequada as novas competéncias,
entidades e realidades, que resultaram
das sucessivas alteracoOes legislativas ve-
rificadas na ultima década no circuito do
medicamento e produtos de satide.

Com esta iniciativa, através da qual
vai operar-se uma gestao simplificada de
processos, cerca de 5 500 processos dei-
xardo de ser apresentados em papel para
ser submetidos eletronicamente.

Editorial

As atividades do Infarmed, a que
como sempre, e sempre de forma na-
turalmente resumida, procuramos dar
énfase neste breve espago, foram par-
ticularmente abundantes no primei-
ro trimestre deste ano. Abundantes e
exercidas em campos diversos, quer
em termos nacionais quer fora do
pais, fazendo jus ao reconhecimen-
to da competéncia de que a institui-
¢do goza nos seus varios dominios de
atuagao.

A nivel do pais, falo, por exemplo,
da apresentagdo do portal de submis-
sdo de processos de licenciamento —
que mereceu claro acolhimento das
associagoes das entidades licen-
ciadas; da inauguragdo da Unidade
de Farmacovigilancia do Infarmed
— que, por si s6, garantird a cober-
tura de mais de um milhdo de ha-
bitantes; bem como do reforco de
peritos nas Comissdes de Avaliagcdo
de Medicamentos e de Tecnologias
de Satide, com espectavel impacto no
volume de trabalho e na celeridade da
avaliacao.

Em termos internacionais, nao
posso deixar de relevar o facto de a
Organizacdao Mundial de Satdde ter
selecionado o nosso laboratério para
analisar medicamentos antimalaricos,
lembrando também, quer os passos
dados no ambito do apoio a interna-
cionalizacdo de medicamentos por-
tugueses em paises do Golfo Pérsico,
quer o refor¢co da cooperagdo com
Mocambique através de uma parce-
ria com a Agéncia Americana para o
Desenvolvimento Internacional.

Por fim, uma palavra de apreco para
avisita do Senhor Ministro da Satide a
Agéncia Europeia de Medicamentos,
onde deu a conhecer a vontade de
Portugal candidatar Lisboa a sede da
EMA apé6s a saida do Reino Unido
da Unidao Europeia. Como entdo o
Senhor Ministro referiu, Portugal tem
bons argumentos para levar por diante
essa candidatura, e Lisboa apresenta,
de facto, condigdes incontornaveis.
Em nome do Infarmed e do reco-
nhecimento que esta Autoridade do
Medicamento goza em termos inter-
nacionais, outra posicao ndo posso
ter, que a de aplaudir tdo importante
decisdo.

Henrique Luz Rodrigues
hluzrodrigues®@infarmed.pt
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0 secretario de Estado da Saude, Manuel Delgado, falando da importéncia da reorganizacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
numa sessdo em que estiveram representadas as entidades mais diretamente ligadas a esta problematica.

Garantindo uma cobertura nacional mais adequada

Infarmed inaugura
Unidade de Farmacovigilancia

Infarmed inaugurou, no dia 18

de fevereiro, a sua Unidade de
Farmacovigilancia, cujo funcionamento
é assegurado pela Direcdo de Gestdo do
Risco de Medicamentos (DGRM). Com
a inauguracdo desta Unidade fica con-
cluida a nova organizacdo do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (SNF),
que alarga de quatro para oito a sua rede
de Unidades, garantindo de forma mais
adequada neste dominio a cobertura da
totalidade do territério nacional.

A cerimo6nia contou com a presenca do
secretario de Estado da Satde, Manuel
Delgado, tutela do Infarmed, que teve
oportunidade de sublinhar a importancia
da reorganizacdo do SNF.

A abertura da iniciativa esteve a cargo
do presidente do Infarmed, Henrique Luz
Rodrigues, na qual destacou, nomeada-
mente, a colaboracdo da Administracdo
Regional de Satude de Lisboa e Vale do
Tejo no SNF, e o vice-presidente des-
ta ARS, Luis Pisco, na intervencdo que
desenvolveu, deu énfase a relevancia do
SNF na seguranca dos medicamentos.

Para além da apresentacdo da Unidade
de Farmacovigilancia do Infarmed e da
colaboragdo com as instituicoes de saude,

a responsavel pela Direcdo de Gestao
do Risco de Medicamentos (DGRM),
Fatima Canedo, explicou pormenoriza-
damente as bases em que assenta a nova
estratégia para o SNF, distinguindo neste
contexto trés niveis de atuacao.

A nivel da DGRM sdo estabelecidos
trés objetivos: proceder a reengenharia
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dos processos; melhorar a gestdo de
equipas e reforcar competéncias; faci-
litar o processo de notificacdo de rea-
¢Oes adversas e aumentar a robustez do
tratamento dos dados. A nivel nacio-
nal propde-se o reforco da relagdo de
parceria entre a DGRM e as Unidades
de Farmacovigilancia; a promocao da

Fatima Canedo, responsavel pela Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos, durante
a apresentacdo da Unidade de Farmacovigilancia do Infarmed.




proximidade com o notificador, bem
como o aumento da proatividade do
SNF. A nivel europeu reforga-se o posi-
cionamento externo do Infarmed.

Entre os aspetos destacados na ses-
sdo de inauguracdo, quer pelo presiden-
te do Infarmed quer pelo vice-presidente
da ARSLVT, hé dois que sobressairam.
O primeiro traduz-se na garantia de que
os médicos de familia da Administracao
Regional de Satde de Lisboa e Vale do
Tejo vao ser mais envolvidos na vigilan-
cia da seguranca dos medicamentos e na
notificacdo de reacGes adversas (neste
sentido o Infarmed e a ARSLVT anun-
ciaram que vao reforcar a colaboracao
no ambito da farmacovigilancia). O se-
gundo constitui o reconhecimento de que
o envolvimento dos médicos de familia
sera fundamental para reduzir a subno-
tificagdo, garantindo a recolha de mais
informacao sobre os medicamentos uti-
lizados, a detecdo de reagdes adversas
menos frequentes e uma vigilancia mais
apertada numa altura em que os medica-
mentos sdo utilizados em fases cada vez
mais precoces.

A luz do que entdo foi dito, o refor-
¢o da notificacdo de reagdes adversas ira
permitir o desenvolvimento de estudos
em colaboracdo com a Agéncia Europeia
do Medicamento (EMA), bem como um
registo mais robusto da experiéncia de
utilizacdo de medicamentos. Refira-se
neste contexto que o Infarmed, além dos
profissionais de saude, tem igualmente
incentivado os utentes a reportar reacdes
adversas. Com esse objetivo, recorde-se,
ainda no final do ano passado participou
numa campanha de informacao de ambi-
to europeu.

Unidade do Infarmed cobre
mais de um milhao de habitantes

A Unidade de Farmacovigilancia do
Infarmed, de acordo com os dados apre-

Momento em que o secretario de Estado da Satde, na presenca do presidente do Infarmed,
Henrique Luz Rodrigues, inaugurava a Unidade de Farmacovigilancia da instituicao.

Segundo as suas areas de abrangéncia,
a Unidade de Farmacovigilancia do Norte
engloba os distritos de Braganca, Viana
do Castelo, Braga e Vila real (1 437 034
habitantes); a do Porto, distrito do Porto
(1 816 045 habitantes); a do Centro, dis-
tritos de Aveiro e Coimbra (1 510 383
habitantes); a da Beira Interior, os distri-
tos da Guarda, Castelo Branco e Viseu
(735 046 habitantes); a do Sul, os dis-
tritos de Setuibal e Santarém (1 304 298
habitantes); e a do Alentejo e Algarve,
os distritos de Portalegre, Evora, Beja e
Faro (889 576 habitantes).

Na base do novo modelo de organiza-
¢do estd, nomeadamente, o facto de as
quatro Unidades de Farmacovigilancia
existentes, por terem a seu cargo uma
extensa drea de territorio, se depararem

com as dificuldades inerentes a distancia
a que se encontram dos notificadores, os
profissionais de saude.

Com o alargamento do nimero
de Unidades pretendeu também es-
tabelecer-se uma maior ligacdo a
universidades e/ou centros de inves-
tigacdo, permitindo assim o desen-
volvimento de uma “massa critica”,
fundamental a investigacdo na area da
farmacovigilancia e farmacoepidemio-
logia. Paralelamente, a descentralizagdo
anivel nacional vai aproximar a Unidade
do profissional de saude, permitindo-lhe
exercer de forma mais eficiente o seu
papel de promotor do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia e de apoio ao pro-
cesso de notificacdo de reagdes adversas
a medicamentos (RAM).

sentados pela responsavel da Direcdo de
Gestdo do Risco de Medicamentos, co-
bre uma populagao de cerca de 1milhao e
40 mil habitantes, englobando sete con-
celhos do distrito de Lisboa (Alenquer,
Arruda dos Vinhos, Azambuja, Cadaval,
Lourinhd, Mafra, Sobral de Monte
Agraco, Torres Vedras e Vila Franca
de Xira), quatro do distrito de Leiria
(Bombarral, Caldas da Rainha, Obidos
e Peniche), bem como as Regides
Auténomas da Madeira e dos Acores.

As demais sete Unidades que inte-
gram a nova organizacdo do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia sdo as do
Norte, Beira Interior, Porto, Centro, Sul,
Alentejo e Algarve.

B, O SNS & infared

Inauguracho da
Unidade de Farmazavigilancis
do INFARMED, |.P.
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0 vice-presidente da Administracdo Regional de Salde de Lisboa e Vale do Tejo,

A

Luis Pisco, deu énfase na sua intervencdo a relevancia do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia na seguranga dos medicamentos.




6 ‘ destaque |l

Infarmed Noticias

‘l
|

c
5
=
=
o=
=
=
2
4
2
B
2

: S das Finangas, g
Conomia e da Saide e 5

APIFARMA

‘ 0 ministro da Saude, Adalberto Campos Fernandes, momentos antes da assinatura do acordo com a Apifarma, na presenca do presidente
desta Associagao, Almeida Lopes, e demais dirigentes, bem como do secretario de Estado da Satude, Manuel Delgado, e do presidente
do Infarmed, Henrique Luz Rodrigues.

Assinados entre o Estado, IndUstria Farmacéutica e Associacoes de Farmacias

Acordos reforcam SNS
e prestacao dos cuidados de saude

Assinatura do Acordo entre 0S Estado Portugués, representado

Ministerios das Finangas e da pelis  Wilionee  da Seddl,

Saude e a ANF EC(inorma e Finangas, aSS}nou, nas 1nst§—

lagdes do Infarmed, no dia 3 de feverei-

ro, dois importantes acordos. Um, com

a Associacdo Portuguesa da Industria

£ fevereiro domes Farmacéutica (Apifarma), referente aos

I principios e metas dos encargos publi-

cos com medicamentos, com vista a dar

continuidade ao espirito de colaboracao

na manutencao da sustentabilidade do

: j Servico Nacional de Satide; os outros en-

: ; , : ( tendimentos, com a Associa¢do Nacional

A _ _ / ‘ //, das Farmacias (ANF) e Associacdo

: \ g 7. de Farmécias de Portugal (AFP), com
0 ministro da Saude e o presidente Associacdo Nacional de Farmacias, Paulo Duarte, vista ao reforco do papel das farmdcias

no decorrer da assinatura do acordo com esta instituicao, na presenca do presidente enquanto agentes de prestacio de cuida-
do Infarmed.

dos de satide, em articulagdo com o SNS.



A execucao de ambos os
acordos terd uma comissdo de
acompanhamento integrada
por representantes de todas as
entidades intervenientes, pre-
sidida, no caso do acordo com
a Apifarma, pelo Infarmed.

Com a concretizagao do
acordo com a Apifarma, tradu-
zido num aditamento relativo
ao compromisso para o triénio
2016-2018, as partes definem
os termos da colaboracdo para
o corrente ano, garantindo-se
a estabilidade necessaria para
promover uma politica susten-
tavel na area do medicamento
e uma rigorosa gestdo dos re-
cursos publicos.

Serdo desenvolvidas as con-
dicOes para o acesso a inovacao
na continuidade dos resultados
alcangados em 2016, ano em
que foram aprovados 51 me-
dicamentos inovadores e, em
simultaneo, se alcangou uma quota de
mercado (até novembro) de 47,4 por cen-
to de medicamentos genéricos, cuja utili-
zacdo se pretende aumentar.

O aditamento acordado permite ain-
da consolidar os principios e as respon-
sabilidades das partes no contexto do
controlo da despesa publica com medica-
mentos no ano em curso. Neste dominio,
a Industria Farmacéutica compromete-se
a disponibilizar ao SNS uma contribui-
¢do minima de 200 milhGes de euros,
paga trimestralmente e ajustada em fun-
¢do da evolucdo da despesa
com medicamentos no SNS.

O compromisso para 2017
mantém, entre os seus objeti-
vos, o incentivo a uma refle-
xdo conjunta e a participagdo
alargada na area da economia,
que se traduzam em medidas e
instrumentos de estimulo a in-
vestigacdo e a producdo nacio-
nal no setor do medicamento.
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Servicos enquadraveis
nas prioridades do SNS

O entendimento assina-
do com as AssociacOes de
Farmacias, desenhado num
ambiente de estreita colabo-
racdo, prevé que as farmacias
contribuam para a prestagdo
de servicos enquadraveis nas
prioridades do SNS e, em par-
ticular, nas necessidades re-
gionais e locais.

Neste ambito podem referir-se

0S Servicos ja em curso, como O pro-
grama de troca de seringas ou o proje-
to-piloto de dispensa de medicamentos
para a infecdo VIH/sida nas farmadcias
comunitarias. Estes programas serdo
implementados por etapas, tendo pre-
vistos periodos experimentais, em que
se enquadra a possibilidade da existén-
cia de remuneracdo se se demonstrarem
custo-efetivos.

A promocao da estabilidade, a distri-
buicdo equitativa dos recursos do siste-
ma e a reducdo da despesa dos utentes

REPUBLICA
PORTUGUESA

’\'i 0O

> a AFP

3 de fevereiro de 2017
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0 ministro da Saude e a presidente da Associacdo das Farmacias de Portugal, Manuela Pacheco,
apods a assinatura do entendimento com esta entidade.

Acordo entre os
~inancas e da

do presidente do Infarmed, quando decorria a sessao de assinatura do acordo com a Apifarma.

com medicamentos sdao outras priorida-
des definidas, nomeadamente prossegui-
das através do aumento da utilizacdo dos
medicamentos genéricos mais baratos.

O acordo hoje assinado com as
Associactes de Farmacias da os primei-
ros passos para a criacdo de programas
experimentais integrados, em colabo-
racdo com os servicos do Ministério da
Satde que contribuam para a referen-
ciagdo correta dos utentes, otimizando
a articulacdo com os cuidados de satide
primarios.




entrevista

Jose Vinhas, presidente da CATS

“Esta dado primeiro passo
para uma avaliacao organizada
de tecnologias de saude”

“Julgo que esta dado o primeiro
passo para o Infarmed criar
uma estrutura organizada de
avaliacao de tecnologias de
saude”, observa o médico José
Vinhas, presidente da Comissao
de Avaliacao de Tecnologias de
Saude, na primeira e relevante
entrevista dada nessa qualidade.
E acentua: “Tomamos posse em
Junho de 2016 e acredito que ja

é possivel observar alteracoes
significativas.”

r

INFARMED NOTICIAS - O Secre-
tario de Estado da Saude, Manuel
Delgado, referiu, em 8 de junho de
2016, que com a apresentacao da
Comissao de Avaliacao de Tecnologias
de Satide estavam criadas todas as
condicdes para o seu funcionamento
e a consequente adocao de uma poli-
tica de selecao das novas tecnologias,
com critérios de isencao e independén-
cia. O presidente da CATS, Prof. José
Vinhas, corrobora esta opiniao?

JOSE VINHAS - Julgo que esta dado
0 primeiro passo para o Infarmed criar
uma estrutura organizada de avaliacdo de
tecnologias de satide. Como seria expec-
tavel, estamos a dar os primeiros passos

nesse sentido. Tomamos posse em ju-
nho de 2016 e acredito que ja é possi-
vel observar alteracdes significativas.
Historicamente as avaliacdes de tecno-
logias de satide no Infarmed eram feitas
por um unico perito. O Infarmed dispu-
nha de um pequeno niimero de peritos
que faziam as avaliagdes isoladamente.
Este sistema permitiu ao longo dos anos
fazer avaliacGes de tecnologias de saude
de razoavel qualidade mas com um
enorme esforco das pessoas envolvidas.
Tratava-se de pessoas de elevada capa-
cidade técnica e cientifica, que alias sdo
hoje membros da CATS, mas que fun-
cionavam, na maioria dos casos, isolada-
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mente. Contudo, é importante perceber

José Vinhas
Presidente da Comissao de Avaliacao
de Tecnologias da Saude

que a avaliacdo de medicamentos ndo é
uma ciéncia exata, ja que existe sempre
um componente de valoragao que é sub-
jetivo. Assim, do meu ponto de vista, 0
problema de um sistema de avaliacao de
tecnologia de saide baseado em peritos
individuais é que é mais dificil conseguir
que esse sistema produza resultados con-
sistentes entre peritos e, N0 mesmMo peri-
to, em diferentes avaliacdes.

Essa falta de consisténcia manifesta-se
ao nivel dos processos, ou seja, da forma
como as tecnologias de satide sdo avalia-
das, mas manifesta-se também ao nivel
dos resultados e, como nao poderia dei-
xar de ser, ao nivel da forma dos rela-
térios produzidos. Como consequéncia,
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este sistema produz resultados menos
previsiveis.

IN — Neste contexto, qual o vosso
primeiro passo?

JV — A nossa primeira tarefa foi fazer
a transicao de um sistema de perito tini-
co para um sistema de grupos que par-
ticipam numa mesma avaliacdo e que
necessitam de consensualizar a avalia-
¢do e o seu resultado dentro do grupo.
O processo comega por ser avaliado por
um Grupo de Avaliacdo da Evidéncia
composto por trés pessoas, que incluem
geralmente um epidemiologista, um es-
pecialista médico e um farmacologista,
e que elaboram um relatério farmacote-
rapéutico inicial. Este relatério é depois
avaliado pela Comissdao Executiva da
CATS, coadjuvada por outros elementos
desta Comissao, que elabora um relaté-
rio final.

Atualmente cada tecnologia de sat-
de é avaliada por um grupo com sete a
oito pessoas, em média. Este alargamen-
to permitiu a inclusdo mais frequente de
especialistas médicos na area em avalia-
¢do que, com o seu conhecimento, intro-
duzem a perspetiva da pratica clinica.
Acreditamos que o debate e a consensua-
lizacdo alargada em torno de uma ava-
liacdo permite melhorar a qualidade, a
consisténcia e a transparéncia dessa mes-
ma avaliagdo. Para aumentar a qualidade
e a consisténcia das avaliacGes tornava-
-se ainda essencial que os grupos adotas-
sem uma metodologia comum. Foi assim
que procedemos a elaboragdo de um do-
cumento que descreve a metodologia a
utilizar nas avaliacGes farmacoterapéu-
ticas. Esse documento encontra-se dis-
ponivel no website do Infarmed, na area
da CATS. Acreditamos que o documento
metodolégico tem permitido aumentar a
qualidade, a consisténcia, e a transparén-
cia dos resultados das avaliagoes.

IN — Contudo, como disse, a criacdo
da CATS nos moldes atuais é apenas
um primeiro passo?

JV — Sim, é verdade, mas acredi-
to que é necessario evoluir. A experién-
cia até ao momento tem mostrado que o
atual modelo, baseado numa Comissao
Executiva com apenas trés elementos é
insuficiente. Temos suprido essa insufi-
ciéncia com o convite a outros elemen-
tos da CATS que tém assim reforcado
a Comissao Executiva. Julgamos que o
modelo terd de evoluir, numa primei-
ra fase, para uma Comissdo Executiva
que inclua pelo menos seis a sete pes-
soas. Contudo, neste momento, a CATS
é composta por pessoas que se dedicam
a esta atividade em tempo parcial. Creio

que o passo seguinte sera no sentido de
uma Comissdo em que os seus membros
se dediquem a esta atividade a tempo
completo.

IN — De que forma a CATS podera
contribuir para o refor¢o da transpa-
réncia, equidade e sustentabilidade do
sistema de satde?

JV — Julgo que o principal problema
com o sistema de avaliacdo até agora em
funcionamento foi a sua imprevisibili-
dade. Imprevisibilidade em relagdo aos
prazos de avaliagdo das tecnologias de
satide, mas também imprevisibilidade em
relacdo aos resultados. Este problema de
imprevisibilidade conduz a dois outros
problemas no sistema: falta de equidade
e falta de transparéncia. Falta de equida-
de porque, em consequéncia dos prazos
excessivamente longos e imprevisiveis
de avaliacdo, o acesso aos medicamen-
tos através de Autorizagoes de Utilizacdo
Excecionais (AUE) se prolonga por pe-
riodos mais longos que o desejavel. Para
além dos custos acrescidos para o SNS,
estes longos periodos de acesso limita-
do a medicamentos através de AUE, com
critérios de decisdo que nem sempre sao
uniformes, compromete a equidade do
sistema. Simultaneamente, e pelos mes-
mos motivos, os longos periodos de AUE
também comprometem a transparéncia
do sistema. Acreditamos que avaliar as
tecnologias de saide em prazos previsi-
veis e razoaveis ird aumentar a transpa-
réncia e a equidade do sistema.

Dos prazos definidos
aos prazos praticados

IN — E nesse sentido que estio a
trabalhar?

JV — Precisamente. Contudo, é impor-
tante discutir o que é que pode ser con-
siderado um prazo “razoavel”, para que
se possa avaliar também da razoabilida-
de dos prazos efetivamente verificados
na pratica. Na minha opinido, o prazo

‘Julgo que, para o
processo de avaliacao
portugugs, 0s prazos
de trés meses

para a avaliacao
farmacoterapéutica
e seis meses para 0
processo completo
seriam razoaveis.”

atualmente definido para as avaliagdes
em Portugal ndo é razoavel. Nenhuma
das agéncias de avaliacdo de tecnolo-
gias de saude na Europa, por exemplo,
estabelece prazos tao curtos como os de-
finidos pela legislacao portuguesa. Os
prazos mais frequentemente definidos
sdo de trés meses para a avaliagdo farma-
coterapéutica e seis meses para 0 proces-
so completo. Algumas agéncias, como é
o caso do NICE, que tém processos mais
complexos de avaliacdo, chegam a ter
prazos de um ano. Julgo que, para o pro-
cesso de avaliacdo portugués, os prazos
de trés meses para a avaliacdo farmaco-
terapéutica e seis meses para 0 processo
completo seriam razoaveis.

IN — E quanto a contribui¢do para
a sustentabilidade do SNS, que contri-
buicao se pode esperar da CATS?

JV — O contributo que a CATS pode
dar para esse objetivo é uma questdo
diferente. Um dos aspetos importan-
tes do regime aprovado pelo Decreto-
lei n.° 97/2015 de 1 de junho consiste
na clara indicacao de que a introdugao
no mercado e possibilidade de comer-
cializacdo e utilizacdo de uma tecnolo-
gia de saude é condicdo necessaria, mas
nao suficiente, para o seu financiamento
pelo SNS. Com efeito, e de acordo com a
lei, a decisdo de permitir a utilizacdo, no
SNS, de certa tecnologia de saude deve
depender ndo s6 dos controlos de quali-
dade, segurancga e eficacia que presidem
a decisao de introdugao no mercado, mas
também de um controlo da eficiéncia e
efetividade que permita demonstrar que
os recursos puiblicos destinados a presta-
¢do de cuidados de saude sdo utilizados
em tecnologias de satide que oferecem
mais-valias relevantes. Desta forma, o
foco dos pareceres das avaliagoes condu-
zidas pela CATS ndo pode ser simples-
mente saber se a intervengdo funciona ou
nao funciona, mas se esta pode ser con-
siderada uma mais-valia relevante para
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os doentes e para o pais tendo em con-
sideragdo critérios de valor terapéutico
acrescentado e de eficiéncia.

Uma questdo fundamental é definir
como se lida com a incerteza.

IN — Quer pormenorizar?

JV — Os resultados dos estudos estao
sempre associados a um grau de incerte-
za maior ou menor, e é importante definir
qual o grau de incerteza que estamos dis-
postos aceitar, assim como definir a forma
como pretendemos lidar com essa incerte-
za. A principal tarefa da CATS é dar infor-
macgao ao Conselho Diretivo do Infarmed
com a maior confianca possivel, sobre se
existe evidéncia disponivel que prove os
beneficios ou danos de uma intervencado
especifica. Para a avaliacdo do valor te-
rapéutico acrescentado a CATS utiliza a
metodologia da Medicina-Baseada-na-
Evidéncia. De salientar que, em Medicina,
o beneficio de intervencoes é avaliado em
termos de probabilidade: o beneficio é de-
monstrado quando a intervengdo aumenta
a probabilidade de um efeito benéfico ou
reduz a probabilidade de um efeito nao-be-
néfico. A Medicina-Baseada-na-Evidéncia
permite avaliar até que ponto a evidéncia
disponivel é confiavel. A CATS baseia as
suas avaliagcbes do valor terapéutico adi-
cional de intervencOes utilizando apenas
estudos com suficiente certeza de resul-
tados. Temos usado o principio de que é
responsabilidade da empresa titular da
Autorizacdo de Introducdo no Mercado
(AIM) a submissdo dos processos para
avaliacdo pelo Infarmed incluindo toda a
evidéncia que considerar relevante.

IN — Um dos principais objetivos da
CATS é dotar o sistema de avaliacao
de mais agilidade e racionalidade. Que
ganhos em satide, para o pais e o ci-
dadao, podem resultar de um acesso
mais rapido a medicamentos e dispo-
sitivos que se distingam pelo seu cara-
ter inovador?

JV — O caracter “inovador”, em si,
nao é relevante; o que é relevante é a

utilidade real do medicamento para os
doentes e para o SNS. A rapidez tam-
bém pode ser uma falsa questdo. Por
vezes um acesso muito rapido e genera-
lizado a medicamentos novos cuja inves-
tigacdo foi abreviada na expectativa de
beneficios significativos pode ter conse-
quéncias graves para os doentes, existem
exemplos recentes disso mesmo, chegan-
do a ocorréncia de eventos fatais. O que
de facto é importante para as pessoas é
ter um acesso atempado e sem discrimi-
nacdes aos novos medicamentos de que
necessitam, e que devem ser manuseados
inicialmente com cautela. O medicamen-
to, como qualquer meio de tecnologia
avancada, tem um periodo de aprendiza-
gem, e a pressa pode ter efeitos nefastos.

“Estamos a trilhar
o caminho adequado”

IN — A CATS, como o seu presidente
lembrou no dia da sua apresentacao,
tem a seu cargo a avaliacdo farmaco-
terapéutica e econémica nos casos em
que ha lugar a avaliacao prévia ou em
situacoes de avaliacao ou reavaliacao
oficiosa. Quer referir-se a essa “tarefa
gigantesca”, como entdo a classificou,
que outros paises se encontram tam-
bém a percorrer e para a qual, como
disse, “necessitamos de encontrar o
nosso caminho”? Estamos, em seu en-
tender, a trilhar o caminho certo?

JV — Julgo que estamos a trilhar o ca-
minho adequado, um caminho que, alias,
ja vinha sendo percorrido anteriormente.
Os principios que nos tém regido sao a
concentracdao no doente, equidade, efi-
ciéncia, prossecucao do interesse publi-
co e transparéncia.

Estar centrados no doente implica, en-
tre outras coisas, que as medidas de be-
neficio utilizadas na avaliacdo sejam
relevantes para os doentes. Desde que
inicidmos fungdes, em junho de 2016, te-
mos feito um grande esforco nesse sen-
tido. Seria importante que pudéssemos

"Os principios que
nos tém regido sao
a concentracao no

doente, equidade,
eficiéncia, prossecucao
do interesse publico e
transparéncia.

ter, no futuro, representantes da socie-
dade civil que validassem essas mesmas
medidas.

Acreditamos que a equidade é um prin-
cipio que deve estar presente em relacao
a todos os intervenientes. Em primeiro
lugar, a equidade, no que aos doentes diz
respeito, materializa-se na possibilidade
de, para necessidades iguais, existir igual
acesso a tecnologias de saide. O contri-
buto da CATS advém de processos mais
céleres de avaliacdo de medicamen-
tos, com a consequente reducdo no pe-
riodo de acesso a medicamentos através
de AUE. No que respeita aos titulares de
AIM, a equidade manifesta-se através de
tempos de avaliacdo semelhantes para
processos similares, ou seja, através do
cumprimento dos prazos previstos para
a avaliacdo. Nesta area, a CATS procura
ser previsivel.

IN — Qual a importancia da efetivi-
dade neste contexto?

JV — A efetividade é uma das nossas
principais preocupagoes. Como ja disse
anteriormente, o foco dos pareceres das
avaliacdes conduzidas pela CATS nao
pode ser simplesmente o saber se a inter-
vencao funciona ou ndo funciona, mas se
esta pode ser considerada uma mais-va-
lia relevante para os doentes e para o pais
tendo em consideragdo critérios de valor
terapéutico acrescentado. A prossecucao
do interesse publico estd, na minha opi-
nido, estreitamente ligada a procura de
mais efetividade. Temos feito um grande
esforco neste sentido, que tem levado a
pareceres desfavoraveis em varios casos.

IN - E quanto a procura de eficién-
cia, que importancia lhe atribui neste
dominio?

JV — A procura de eficiéncia, através
da continuacao e aprofundamento da ava-
liacdo econémica, tem sido também uma
forte aposta. Num cenario de recursos limi-
tados e necessidades muiltiplas, considera-
mos essencial verificar que as mais-valias
terapéuticas sdo obtidas a um custo acei-
tavel. Ou seja, as novas terapéuticas nao
devem apenas demonstrar que funcionam,
mas também que sdo eficientes. O Servico
Nacional de Satde é a garantia de acesso
universal a cuidados de qualidade; se ndo
for garantida a sustentabilidade do SNS,
acaba-se a equidade. O instrumento eco-
noémico ajuda-nos a refletir sobre quais os
precos que estamos dispostos a pagar (to-
dos nos, através dos nossos impostos) para
as mais-valias terapéuticas.

A procura da transparéncia levou-nos
a alteragoes no processo de avaliagdo e,
nomeadamente, a definicdo dos crité-
rios de avaliacdo no inicio do processo,



dando conhecimento desses critérios
ao titular de AIM, permitindo que pos-
sa contestar esses critérios antes do pro-
cesso se iniciar. Pretendemos em breve
comegar a colher os contributos da so-
ciedade civil em relacdo a esses mesmos
critérios de avaliagdo. A transparéncia é
um principio fundamental para a con-
fianca de todos os intervenientes no pro-
cesso de avaliagdo.

Sabemos, no entanto, que ainda ha
muito por fazer.

Avaliacoes baseadas
no valor dos medicamentos

IN — Num pais em que existem dis-
poniveis cerca de 2 mil medicamen-
tos com mais de 50 mil apresentacoes
e mais de 350 mil referéncias de dis-
positivos médicos registados, o foco
das avaliacoes conduzidas pela CATS
— como observou no dia da apresenta-
¢ao da Comissao a que preside — “ja
nao pode ser simplesmente o saber se
a tecnologia de satde funciona ou nao
funciona, se 0 medicamento ou o dis-
positivo é idéntico ou é nao-inferior a
outro”. Perante esta realidade, do seu
ponto de vista, que outras exigéncias
se colocam?

JV — E necessario analisar se o me-
dicamento em avaliagdo apresenta
mais-valias relevantes em relacdo aos
medicamentos disponiveis para tratar a
mesma situacdo. Essas mais-valias po-
dem ser um beneficio adicional que seja
relevante para o doente, a um custo acei-
tavel, ou um preco inferior em relagao a
essas alternativas.

Portugal ndo usa um conceito de valor
absoluto, mas relativo (valor terapéutico
acrescentado), em relacdo ao compara-
dor definido pelo Infarmed e medido em
seis niveis pela CATS. Também o racio
de custo-efetividade incremental (ICER)
utilizado em avaliagcdo econémica é um
conceito relativo, que permite compa-
rar a eficiéncia das intervencées (como
sabe, em Portugal ndo utilizamos um li-
miar de custo-efetividade, como faz o
NICE). Contudo, a hierarquizacao de va-
lor é importante para decidir se o preco
do farmaco é definido por minimizacao
de custos em relacdo ao comparador ou
se vai para sede de negociacao.

IN — Aos peritos da CATS (dotados
de competéncias em muiltiplas discipli-
nas, habilitados a avaliar a eficiéncia
e a efetividade nas areas do medica-
mento, dos dispositivos médicos e em
outras tecnologias de satide) compe-
te, nomeadamente, recuperar o atra-
so na analise dos medicamentos que

tém sido disponibilizados aos doentes
sob a forma de autorizacgoes de utiliza-
cao excecionais (AUE). Que resultado
pode ja adiantar-nos neste contexto?

JV — Desde que tomamos posse, em ju-
nho de 2016, e até ao inicio de janeiro de
2017, a CATS ja produziu 57 relatérios
com recomendacGes. Predominantemente
tem sido um trabalho de recuperar o pas-
sivo. Muitos desses medicamentos tém
sido disponibilizados aos doentes sob a
forma de AUE. Pretendemos, nos pro-
ximos meses, eliminar esse passivo. E
nesse sentido que temos vindo a traba-
lhar. Simultaneamente tem sido possivel
manter os prazos de avaliacdo dos medi-
camentos submetidos de novo dentro de
prazos razoaveis.

Termindmos recentemente a reavalia-
¢do de cinco medicamentos para a diabe-
tes do mesmo grupo farmacoterapéutico,
que, usados isoladamente ou em combi-
nacgao, implicou a reavaliacdo de 27 in-
dicacdes terapéuticas. Foi um processo
extremamente complexo, que levou cer-
ca de seis meses e que agora se aproxi-
ma do fim. Como sabe, o Decreto-lei n.°
97/2015 veio introduzir, entre outras me-
didas, um mecanismo de reavaliacdo de
medicamentos, ou seja, uma avaliacdo
de medicamentos em fase posterior a sua
utilizacdo no mercado. Essa avaliacdo
pode ser realizada oficiosamente pelo
Infarmed em determinadas patologias e/
ou indicacdes terapéuticas. E o caso de
alguns medicamentos para a diabetes
cuja reavaliacdo foi prevista no plano de
implementacdo e desenvolvimento para
2016 do Sistema Nacional de Avaliacao
de Tecnologias de Saudde. Este é um
exemplo que se enquadra claramente na
procura de mais eficiéncia para o SNS.

IN — Um dos aspetos mais importan-
tes atribuidos a reorganizacdo da es-
trutura do modelo de avaliacao das
tecnologias de satide, que a CATS re-
presenta, é, para além da sua contri-
buicao para a sustentabilidade do

"0 principal desejo para
2017 e para 0 meu
mandato é que sejamos
capazes de organizar uma

comissao de avaliacao
de tecnologias de saude
que corresponda as
necessidades do pafs (...)

Servico Nacional de Satde, a garantia
da utilizacdo eficiente dos recursos pu-
blicos em satude e a reducao dos des-
perdicios e ineficiéncias neste ambito.
O que espera neste dominio?

JV — A CATS tem por objetivo fazer
avaliacdes baseadas no valor dos medi-
camentos. Nao se trata assim de reco-
mendar apenas 0s medicamentos com
menores custos, mas de recomendar 0s
medicamentos com mais valor. Mais va-
lor significa que representam um bene-
ficio adicional relevante para os doentes
(em relacdo aos medicamentos disponi-
veis), a custos razoaveis. Nos cuidados
de satide o valor mede-se pelos resulta-
dos em satuide (resultados clinicos e cus-
tos). A CATS tem procurado atingir esse
objetivo através do rigor nas avaliacoes e
utilizando medidas de avaliacdo de bene-
ficio relevantes para os doentes.

O relatério “O Futuro da Saude”, sobre
o sistema de saide portugués, coordena-
do pelo Nigel Crisp, indicava claramente
que a sustentabilidade do SNS passa pela
melhoria da qualidade. Ao contrario do
que se pensa muitas vezes, uma melhor
qualidade permite mais eficiéncia e mais
poupancas. Penso que é nesse sentido
que estamos a trabalhar, maior qualidade
para maior sustentabilidade, através da
identificacdo das terapias que realmen-
te fazem a diferenca para os doentes, e
0 questionamento daquelas com benefi-
cios duvidosos, que apenas aumentam a
despesa publica.

IN - Na qualidade de presidente
da CATS, qual o seu principal desejo
para 2017? E para o seu mandato?

JV — O principal desejo para 2017 e
para o meu mandato é que sejamos ca-
pazes de organizar uma comissdo de
avaliacdo de tecnologias de saide que
corresponda as necessidades do pais, que
tenha a confianca de todos os interlocu-
tores e que seja reconhecida a nivel na-
cional e internacional pelo rigor das suas
avaliagoes.
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Infarmed aprova niumero recorde
de medicamentos inovadores...

Infarmed aprovou, em 2016, o finan-

ciamento ou a comparticipacao de 51
medicamentos inovadores, 35 dos quais de
uso hospitalar, o que representa um acrés-
cimo de 38 por cento em relacdo a 2015.
Na histéria da instituicdo, foi o maior nu-
mero de medicamentos inovadores aprova-
dos no de correr de um ano em Portugal.

A nivel hospitalar, destaca-se as aprova-
¢Oes na drea da Oncologia, com 13 novos
medicamentos para patologias como a do
cancro da proéstata, mieloma, mama, pul-
mado, linfoma ou leucemia. H4 ainda novos
tratamentos para as doengas reumaticas
como a artrite reumatoide, artrite psoriatica
ou espondilite anquilosante, mas também
VIH, hepatite C ou doenca de Parkinson.

As aprovacdes destinadas a uso hos-
pitalar quase triplicaram em relacdo a
2015, superando em 52 por cento 0s re-
sultados alcancados em 2014, o ano
com mais aprovagoes depois de 2016.
Espera-se que com estas aprovagdes pos-
sa reduzir-se em cerca de 40 por cento
o numero de Autorizagoes de Utilizacdo
Excecional (AUE), a que os hospitais re-
correm enquanto os processos de avalia-
¢do estdo em curso.

No que respeita aos medicamen-
tos genéricos, foram aprovadas 493 no-
vas apresentacdes relativas a seis novas
substancias ativas, entre elas um antiepi-
lético, um imunossupressor e um medi-
camento para a osteoporose.

A nivel hospitalar, foram ainda apro-
vados dois medicamentos biossimilares.

A aceleracado da aprovacgao de medica-
mentos novos é considerada uma priori-
dade para o Infarmed, que tem reforcado
as suas estruturas no sentido de cumprir
estas metas. Neste contexto é de referir
a constituicdo da Comissao de Avaliacdo
de Tecnologias de Satide (CATS), pre-
sidida pelo médico nefrologista José
Vinhas (ver entrevista nesta edi¢do, na
pagina 8), nomeada em junho de 2016,
de que fazem parte neste momento cerca
de 120 peritos.

No mesmo sentido refira-se igualmente a
integracdo de mais 19 peritos na Comissao
de Avaliacdo de Medicamentos (CAM),
presidida por Vasco Maria, ex-presidente
do Infarmed (ver noticia na pagina 13) pas-
sando deste modo a ser constituida por um
total de 82 membros. O objetivo é agilizar
a entrada dos medicamentos no mercado,
reforcar a seguranca e a atividade a nivel
dos ensaios clinicos.

Acesso a inovacao
0 ano de 2016 foi, na ultima década, quando se aprovaram mais
novas substancias de ambito hospitalar.
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Acesso a inovagao na Oncologia
Evolucao da aprovacdo de novas substancias
ou novas indicagdes terapéuticas nos ultimos seis anos.

NOIMERO DE APROVACOES

Areas terapeutlcas com maior numero de aprovacoes
A seguir a Oncologia, as areas terapéuticas com maior nimero de aprovagdes
foram a Reumatologia, Oftalmologia, Cardiologia e Pneumologia.

AREAS TERAPEUTICAS

ONCOLOGIA
REUMATOLOGIA
OFTALMOLOGIA

CARDIOLOGIA
PNEUMOLOGIA

NUMERO DE APROVAGOES

Aprovacodes para a Oncologia

0 Infarmed aprovou 13 novos medicamentos na 4rea da Oncologia em 2016

DCI PATOLOGIA

Abiraterona Cancro da prostata
Afatinib Cancro do pulmao
Brentuximab vedotina Linfoma de Hodgkin (LH)
Dabrafenib Melanoma
Dicloreto de radio Cancro da prostata
Enzalutamida Cancro da prostata
[brutinib Leucemia Linfocitica Cronica (LLC)
e et o (L0
Obinutuzumab Leucemia Linfocitica Cronica (LLC)
Leucemia mieloide cronica (LMC)
Ponatinib e leucemia linfoblastica aguda de
cromossoma filadélfia positivo (LLA Ph+)
Propranolol Hemangioma infantil proliferativo
Trastuzumab emtansina Cancro de mama

Carcinoma basocelular

Vismodegib




Vasco Maria, médico, professor universitario e ex-presidente do Infarmed, presidente

da Comissao de Avaliacdo de Medicamentos.

... € propoe mais 19 peritos
para comissao de avaliacao

Q- Comissao de  Avaliagdo de

edicamentos, 6rgdo consultivo do
Infarmed a quem compete a emissao de
pareceres relacionados com a entrada de
medicamentos no mercado, foi renova-
da e alargada. Por proposta do Conselho
Diretivo da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, a
CAM passou a integrar mais 19 peritos,
perfazendo neste momento um total de
82 membros.

A Comissdo de Avaliacdio de
Medicamentos, presidida por Vasco
Maria, médico, professor universitario
e ex-presidente do Infarmed, emitiu ao
longo de 2016 cerca de 5500 pareceres,
prevendo-se que a integracdo dos referi-
dos novos peritos tenha reflexo quer no
volume de trabalho, quer na celerida-
de da avaliacdo de medicamentos, com
impacto direto na protecao da sadde
publica.

A entrada de novos membros, para esse
6rgao consultivo da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude,
que em 2017 iniciou um novo manda-
to de trés anos, acompanha igualmen-
te o reforco da Comissdo de Avaliacdo
de Tecnologias da Saude (CATS), que,
além dos 100 inicialmente abrangidos,
passou a integrar mais duas dezenas de
profissionais.

Os membros da Comissdo de Avaliacao
de Medicamentos — médicos, farmacéuti-
cos, bidlogos, estatistas, médicos veteri-
narios e representes institucionais - serao
afetos as areas de qualidade do medica-
mento, estudos ndo clinicos, biodisponi-
bilidade e bioequivaléncia (genéricos) e
area clinica, esta tltima com 40 membros.

O presidente do Infarmed, Henrique

Foto: Mério Amorim / Infarmed Noticias

Luz Rodrigues, referiu, no ambito do
mencionado alargamento do nimero de
peritos, que a CAM vai dar apoio nas
atividades de farmacovigilancia e dos
ensaios clinicos, devido ao facto de os
medicamentos serem hoje lancados de
forma cada vez mais precoce.

“O futuro da CAM”, diz Luz
Rodrigues, “tera assim varios desafios, a
que se junta o brexit, ja que a saida do
Reino Unido da Unido Europeia ira re-
tirar-lhe a avaliacdao de cerca de 20 por
cento dos medicamentos a nivel eu-
ropeu”. E acrescenta: “Portugal deve
aceitar esta janela de oportunidade, de-
senvolvendo mais competéncias na ava-
liacdo, de forma a ser mais competitivo.”

O Infarmed comprometeu-se a criar
condigcOes para que o volume anual de
pareceres seja alargado em 2017, sem
por em causa a qualidade e o cumpri-
mento dos prazos nacionais e europeus.
Portugal esta atualmente em quarto lugar
na avaliacdo de medicamentos a nivel
europeu (procedimento de reconheci-
mento muituo e descentralizado) e em
segundo na avaliacdo de medicamentos
orfaos.

No ambito da composicdo da CAM,
refira-se ainda que, além dos mem-
bros propostos pelo Conselho Diretivo
do Infarmed, hd mais cinco indicados
por via institucional, em representacao
da Ordem dos Médicos (Marques da
Costa), Ordem dos Farmacéuticos (Jorge
Goncalves), Associacdo Portuguesa
de Genéricos (Ana Bonito Valente),
Direcdo Geral do Consumidor (Cristina
Figueiredo) e Associacdo Portuguesa da
Industria Farmacéutica (Heitor Costa).

Quem é quem entre os novos membros da CAM

Os 29 peritos da Comissao de Avaliacdo de Medicamentos nomeados sob proposta do Infarmed

NOME ESPECIALIDADE AREA

Ana Catarina Beco Pinto Reis BD/BE Farmacocinética
Ana Filipa Brojo Lopes de Oliveira Ramos Cordeiro Reumatologia Clinica

Ana Isabel Lopes Soares da Clara Oncologia Clinica

Ana Sofia Gaspar Opinido Oncologia Clinica
Antdnio Augusto Lourenco Confraria Jorge e Silva Farmacologia Clinica Clinica
Carlos Manuel Varela Martins Hematologia Clinica
Dinah Marcal Verdugo Duarte Toxicologia (Membro PT-COMP) Pré-clinica
Eva Cludia Baptista Roosevelt Mendes Farmacéutica Qualidade
Fernando Serra Leal da Costa Oncologia Clinica
Helena Isabel Fialho Florindo Roque Ferreira BD/BE Farmacocinética
Liliana Péris Alves Monteiro Pereira Oftalmologia Clinica

Luis Filipe Pereira dos Santos Pinheiro Medicina Interna Clinica
Maria Helena Pacheco Pinto Ferreira Medicina Geral e Familiar Clinica
Maria José de Oliveira Diégenes Nogueira Toxicologia Pré-clinica
Miguel Albano da Silva Laires Anestesiologia Clinica
Patricia Isabel Howell de Amorim Monteiro Medicina Interna Clinica

Rui Manuel Amaro Pinto Toxicologia Pré-clinica
Rui Manuel Correia Pombal Medicina Geral e Familiar Clinica
Teresa Maria Santos Amaral Oncologia Clinica
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0 projeto da sobre a “Elaboragao de indicadores para a avallagao das acdes de vigilancia

sanitéria”,

parceria entre a agéncia brasileira ANVISA e o Hospital Alemao Oswaldo

Cruz, mereceu a maior atencao por parte da direcdo do Infarmed.

Infarmed acolhe discussao
de projeto brasileiro...

Infarmed acolheu, nos dias 9 e

10 de marco, a visita técnica de
um grupo de peritos do Brasil, inserida
num projeto dedicado a “Elaboragao de
Indicadores para Avaliacdo das Acgdes
de Vigilancia Sanitaria”. Objetivo: co-
nhecer e discutir as iniciativas levadas
a cabo neste ambito por diversas auto-
ridades internacionais na esfera dos me-
dicamentos e produtos de satide.

Além de Portugal, que foi a primei-
ra realidade em andlise, os responséaveis
pelo projeto (nascido de uma parceria
entre Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria do Brasil e o Hospital Alemao
Oswaldo Cruz) preveem a realizacdo de
iniciativas similares noutros paises com
autoridades do medicamento.

A Rui Santos Ivo, vice-presidente do
Infarmed, coube apresentar o tema “O
Infarmed e o sistema nacional de saude”.

O programa dos dois dias dedicados
a reunido de trabalho, cuja sessao de
abertura esteve a cargo do presidente do
Infarmed, Henrique Luz Rodrigues, in-
cluiu a participacdo do vice-presidente
da instituicdo, Rui Santos Ivo, que dis-
sertou sobre o tema “O Infarmed e o
Sistema Nacional de Sadde”.

De acordo com a agenda da iniciativa
relativa ao primeiro dia, o assessor-che-
fe de Planeamento da ANVISA, Rodrigo
Brito, aprentou o “Projeto Indicadores de
Vigilancia Sanitaria”, ndo s6 em termos
de objetivos, mas também de resultados,
a que se seguiu o desenvolvimento de di-
versos outros temas, todos sucedidos de
participadas discussoes.

Pela sua relevancia, registamos as tema-
ticas discutidas: “Modelo de
Planeamento e de Avaliacdo de
Desempenho do Infarmed” (a
cargo de Eugénia Lopes, direto-
ra do Gabinete de Planeamento
e Qualidade); “Sangue, Trans-
plantes e Hemovigilancia” (por
Antéonia Escoval, coordena-
dora do Sistema Portugués de
Hemovigilancia do Instituto
Portugués do Sangue e Trans-
plantacao); “A Direcao-Geral
da Satde e a Seguranca do
Paciente” (por Alexandre Diniz
e Anabela Coelho, respetiva-
mente diretor do Departamento
da Qualidade na Saude da
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DGS e chefe de divisdao de Gestdo
da Qualidade da mesma institui¢do);
“Sistemas de Informagdo” (por Carlos
Alexandre, coordenador dos Sistemas
de Prescricdo e Dispensa dos Servicos
Partilhados do Ministério da Satde);
“Benchmarking Nacional e Internacional
da Utilizacao de Medicamentos” (Rosalia
Oliveira e Ana Silva, da Direcdo de
Informacdo e Planeamento Estratégico
do Infarmed); “Gestdo do Risco de
Medicamentos” (por Fatima Canedo, di-
retora da Direcdao de Gestdo do Risco de
Medicamentos do Infarmed); “Estratégia
para Dispositivos Médicos 2016-2018:
Seguranca e Sustentabilidade” (por Judite
Neves, diretora da Direcao de Produtos de
Satde do Infarmed).

O segundo dia, cuja abertura e resumo
das apresentacOes discutidas no dia ante-
rior coube a Maria Jodo Morais, assesso-
ra do Conselho Diretivo do Infarmed para
as Relacdes Internacionais, foi dedicado a
trés matérias, a primeira das quais apro-
fundou o projeto alusivo aos “Indicadores
de Vigilancia Sanitaria”.

Seguiu-se a  apresentacao  so-
bre “Alimentos Agrotéxicos”, fei-
ta por Beatriz Barata, da Divisdo de
Gestdo e Autorizacao de Produtos
Fitofarmacéuticos da Direcao-Geral de
Alimentacdo e Veterinaria, e Miguel
Cardo, da Divisdo de Saude Publica do
mesmo Organismo.

A reunido técnica inserida no proje-
to para a “Elaboracdo de Indicadores
para Avaliacdo das Acgdes de Vigilancia
Sanitaria”, considerada altamente posi-
tiva pelos especialistas de ambos os pai-
ses que nela participaram, terminou com
a discussdo alusiva ao tema “Resisténcia
Antimicrobiana”, levada a cabo por Paulo
André Fernandes, diretor do Programa
de Prevencao e Controlo de Infecao e de
Resisténcia Antimicrobiana da Diregao-
Geral da Saude.
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Visita técnica da ANVISA
ao INFARMED, I.P.

0 grupo de partlmpantes na discussao da |n|t:|at|va brasileira,
que contou com a presenca do Conselho Diretivo do Infarmed.



... € promove missoes
para a internacionalizacao do setor

Q- promocdo da internacionalizacdo e
aumento das exportacoes de em-

presas do setor farmacéutico em Portugal
tém sido um designio dos varios par-
ceiros economicos e da area da saude.
E com esse objetivo que o Infarmed tem
estado a apoiar iniciativas e missdes que
visam dar a conhecer a inovagao do se-
tor, a consolidacdo da imagem nacional e
o0 estabelecimento de contactos e de par-
cerias de negdcios em varios paises.

Os numeros revelados pelo Instituto
Nacional de Estatistica tém confirma-
do o grande dinamismo do setor, que
praticamente viu triplicar em dez anos
o valor das exportacdes, passando de
368,6 milhoes de euros para 910 milhdes
em 2016 (até novembro).

Um bom exemplo de colaboragdo tem
sido o da PharmaPortugal, um proje-
to a que o Infarmed e a Agéncia para o

Comércio Externo (Aicep) se tém asso-
ciado e em que participam varias empre-
sas do setor e a Apifarma.

Nos dltimos trés anos, realizou-se
mais de uma dezena de missdes a paises
como a Arabia Saudita, Guatemala,
Emirados Arabes Unidos, Coldmbia,
Peru, Panama, entre outros, a que se jun-
tam iniciativas como o CPhI, um evento
empresarial.

Empresas defendem
continuidade dos projetos

O objetivo tem sido facilitar o desen-
volvimento de contactos comerciais nos
paises, o negocio das empresas, para
além do conhecimento do processo re-
gulamentar nesses Estados. As empresas
envolvidas tém avaliado positivamente
estes contactos e defendem a continuida-
de destes projetos.

O acompanhamento das empresas por
parte das autoridades nacionais foi parti-
cularmente relevante no estabelecimento
da confianca junto dos 6rgaos regulado-
res e regulamentares dos paises visita-
dos, o que tem favorecido a imagem e
credibilidade da industria nacional e de
Portugal, enquanto pais de referéncia na
area da industria farmacéutica, segun-
do um balango feito pelos intervenientes
deste projeto.

Entre 20 a 24 de janeiro, o Infarmed
(mais informacdo na pagina 16) este-
ve presente numa missdo em Riade, na
Arabia Saudita, com o objetivo do apro-
fundamento das relagdes de coopera-
¢do entre as duas agéncias de regulagdo.
Ficou acordada a assinatura de um proto-
colo para muito breve, com o objetivo de
estreitar a colaboracdo da experiéncia re-
guladora nas diferentes competéncias.

Fabrico de medicamentos

Europa e Estados Unidos acordam
reconhecimento mutuo de inspecdes

s reguladores do medicamento

da Unido Europeia e dos Estados
Unidos vao passar a reconhecer as inspe-
¢oes a fabricantes de medicamentos rea-
lizadas nos respetivos territorios.

A vantagem deste acordo sera a garan-
tia da qualidade das inspecoes, evitando
duplicagdes desnecessérias. Desta for-
ma, as autoridades vao poder concentrar
esforcos noutras atividades, nomeada-
mente na producdo de matérias-primas e
medicamentos noutras regides do globo.

Através da assinatura de um acordo de
reconhecimento mutuo assinado entre
a Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) e a congénere americana, Food
and Drug Administration (FDA), as
inspecOes de boas praticas de fabrico
(BPF) de organismos europeus a unida-
des instaladas nos Estados Unidos e na
Europa serdo reconhecidas em ambos os
continentes.

Todos os anos sdo realizadas inimeras
inspecoes a estes locais de fabrico para
se verificar se cumprem as boas prati-
cas de fabrico de medicamentos. Nos
ultimos anos, equipas das autoridades

competentes da UE e dos EUA audita-
ram e avaliaram os sistemas de super-
visdo e trabalharam no sentido deste
entendimento. As autoridades conclui-
ram que havia evidéncia robusta para
esta base, devido a existéncia de legisla-
¢do e procedimentos semelhantes na area
da inspecao.

Este acordo vai assegurar aos doentes
que os medicamentos tém qualidade, se-
guranca e eficicia, independentemente
do local onde sdo produzidos.

De acordo com a informacdo da
Agéncia Europeia de Medicamentos, 40
por cento dos medicamentos vendidos
na Unido Europeia vém de fora do con-
tinente e 80 por cento dos fabricantes de
matérias-primas para os medicamentos
europeus estdo localizados fora da UE.

Infarmed fez 75 inspecoes
durante os ultimos cinco anos

Entre 2011 e 2016, o Infarmed
realizou 75 inspecdes em 42 locais
de fabrico de medicamentos situa-
dos em paises terceiros, a maior par-
te dos quais na fndia. A Turquia (7),

China (6), México (2), Macau (2), Coreia
do Sul (2), Marrocos (2), Canada (1),
Jordania (1), Malasia (1), Sérvia (1) e
Cisjordania (1) foram outros paises alvo
destas atividades.

No caso dos Estados Unidos, foram
realizadas duas inspec¢des. Este ano estdo
previstas trés, nas quais o Infarmed parti-
cipara em coordenagdo com a EMA.

Estas inspecOes podem ser realizadas
tanto por solicitacdo da EMA (procedi-
mento centralizado), como a pedido dos
titulares dos medicamentos (procedi-
mentos nacional, de reconhecimento mu-
tuo ou descentralizado).

O Infarmed, a semelhanga das restan-
tes Autoridades competentes da Unido
Europeia, possui um sistema de supervi-
sdo dos fabricantes através de inspecdes
realizadas com uma frequéncia adequa-
da. Até a data, as inspecdes em paises
terceiros tém sido realizadas de trés em
trés anos, periodo correspondente a va-
lidade do certificado de boas praticas de
fabrico.

Para mais informacoes, consulte o site
da EMA.


http://www.ema.europa.eu/ema/

S
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Representantes das Agéncias do Medicamento de Portugal e da Arabia Saudita. Ao centro, a delegacao portuguesa, ingrada pelo
presidente e vogal do Infarmed, e que contou também com a presenca da assessora de relacoes internacionais do Conselho Diretivo
da instituicdo, Maria Joao Morais.

Em visita a sua congénere da Arabia Saudita

Infarmed apoia

medicamentos portugueses
em paises do Golfo Pérsico...

Infarmed e a Autoridade do Medi-

camento Saudita (SFDA, sigla em
inglés) vao desenvolver acdes de cola-
boracao em areas de interesse comum,
nomeadamente no dmbito de um sistema
de troca informacgdo que apoie o registo
de medicamentos portugueses, quer no
mercado saudita, quer nos paises do Gulf
Cooperation Council. Além da Arabia
Saudita, esta organizacdo de integracao
econémica retine seis estados do Golfo
Pérsico: Oma, Emirados Arabes Unidos,
Qatar, Bahrein e Kuwait.

O desenvolvimento dessas acdes de
colaboracado foram delineadas no decor-
rer de uma visita do Infarmed a sua con-
génere saudita, realizada de 20 a 24 de
janeiro, integrada pelo presidente e vo-
gal do Conselho Diretivo da Autoridade
do Medicamento portuguesa, respetiva-
mente Henrique Luz Rodrigues e Hélder
Mota Filipe.

Além do apoio ao registo de medi-
camentos portugueses nos mercados
referidos, a SFDA e o Infarmed, tam-
bém representado pela sua assesso-
ra para as Relacdes Internacionais e de
Cooperagdo, Maria Jodao Morais, defi-
niram outros objetivos com vista ao re-
forco da colaboracdo no dominio das
tecnologias de sadde entre ambas as
agéncias.

Neste ambito foi acordado, nomeada-
mente, o estabelecimento de contactos
institucionais diretos com 0s responsa-
veis da agéncia saudita para reforcar a
relacdo de colaboracao existente; o apro-
fundamento do conhecimento recipro-
co nas areas de competéncias das duas
entidades, bem como a promogdo da
visibilidade e qualidade do sistema regu-
lamentar portugués e dos medicamentos
da industria farmacéutica portuguesa, es-
tabelecendo a ligacdo e participagdo no
sistema europeu.

Por outro lado, foi ainda decidido
aprofundar os aspetos identificados pelos
técnicos sauditas em anteriores visitas
ao Infarmed, designadamente a nivel da
avaliacdo de matérias-primas, estudos de
biodiversidade e bioequivaléncia, nego-
ciacdo de precos e avaliacao de disposi-
tivos médicos).

As duas Autoridades acordaram tam-
bém em apresentar a evolucao regu-
lamentar e cientifica na esfera dos
dispositivos médicos (avaliagdo e codi-
ficacdo) e medicamentos (ensaios clini-
cos, sinergias e avaliacao).

Neste contexto é igualmente impor-
tante referir o objetivo de aprofundar o
conhecimento da é&rea inspetiva (ain-
da ndo abordada em anteriores visitas),
bem como facilitar a troca de informagao

na area dos certificados de boas prati-
cas de fabrico e auditorias, com vista a
agilizar estes processos para as fabricas
portuguesas.

No decorrer da visita, a agéncia sau-
dita proporcionou um contacto direto
e detalhado com todas as suas areas de
competéncia, particularmente na esfera
dos medicamentos de uso humano, dipo-
sitivos médicos, cosméticos e do labora-
tério de controlo de qualidade.

O dialogo aberto estabelecido com os
dirigentes sauditas permitiu identificar
as areas e formas de colaboracao de inte-
resse mutuo, que devera traduzir-se num
programa de cooperagdo assente num
cronograma de agOes a executar.

Definidas as diversas areas de coopera-
¢do, caberd as entidades sauditas enviar a
congénere portuguesa a versdo final do
referido programa executivo, com adi-
¢do de eventuais novas propostas.

No ambito das propostas genericamente
acordadas — a concretizar através de es-
tagios, formacao, visitas técnicas e troca
de informacdo — pode mencionar-se, no-
meadamente, o enquadramento regula-
mentar e os procedimentos para ensaios
clinicos, avaliacdo, registo de medica-
mentos, dipositivos médicos e cosmé-
ticos, bem como o licenciamento de
operadores.

No contexto do acordo de cooperagao
entre as duas Autoridades refira-se igual-
mente o sistema de farmacovigilancia;
os métodos laboratoriais de comprova-
¢do de qualidade; o desenvolvimento
de bases de dados na éarea dos medica-
mentos, cosméticos e dispositivos médi-
cos, bem como o sistema de gestdo da
qualidade.

Foto: Maria Jodo Morais/Infarmed



0 Infarmed acolheu, ao mais alto nivel da instituicdo, a parceria com a Agéncia Americana para o Desenvolvimento Internacional, no
ambito da cooperacdo com as autoridades mogambicanas.

Em cooperacao com Mogcambique
... € estabelece parceria laboratorial
com agéncia americana para o desenvolvimento

Infarmed e a Agéncia Americana para

o Desenvolvimento Internacional
(United States Agency for International
Development — USAID) estabeleceram
uma parceria para melhorar a capa-
cidade laboratorial do Departamento
Farmacéutico do Ministério da Sadde de
Mocambique (MISAU).

A parceria, que constitui o reconhe-
cimento internacional das capacidades
técnicas do laboratério do Infarmed,
ocorreu no ambito do memorando de
entendimento entre o Infarmed e a sua
congénere mocambicana MISAU, no
decorrer da visita de uma representante
da USAID ao laboratério portugués, no
dia 17 de fevereiro.

A Agéncia Americana para o
Desenvolvimento Internacional tem tra-
balhado, desde 1992, em conjunto com
a Farmacopeia Americana (United States
Pharmacopheia — USP), para ajudar os
paises em desenvolvimento a lidar com
questdes criticas relacionadas com a
qualidade dos medicamentos.

O trabalho conjunto dessas duas entida-
des americanas é alicercado no programa
Promoting Quality of Medicines (PQM),
fundamentalmente destinado a promo-
¢do da qualidade dos medicamentos.

Dispondo de um financiamento de 35
milhdes de dolares, o referido progra-
ma visa garantir a qualidade, seguranca
e eficicia dos medicamentos essenciais

para as doengas consideradas prioritarias
pela USAID, particularmente a maléria,
HIV/AIDS e a tuberculose.

O programa PQM visa cumprir quatro
objetivos principais: fortalecer os siste-
mas de garantia e controlo de qualidade;
aumentar o fornecimento de medica-
mentos com qualidade; combater a fal-
sificacdo, bem como fornecer lideranca
técnica neste dominio.

No ambito da visita da represen-
tante da Agéncia Americana para o
Desenvolvimento Internacional, 0

.

laboratério do Infarmed recebeu tam-
bém uma delegacdo do Departamento
Farmacéutico do Ministério da Saude
de Mogambique, no decorrer da qual os
técnicos mogambicanos tiveram opor-
tunidade de adquirir um conhecimento
mais alargado da atividade laboratorial
da congénere portuguesa.

A visita desta delegacdo mogambi-
cana ao Infarmed constituiu mais um
passo para aprofundar as relacoes entre
as Autoridades dos dois paises na esfera
dos medicamentos e produtos de satide.

R RPN, :

A delegacao do Departamentt; Farmacéutico do Ministério da Satde de Mocambique,
de visita ao laboratdrio do Infarmed, acompanhada pela Direcdo de Comprovacao da
Qualidade da agéncia portuguesa.

Fotos: Mario Amorim/Infarmed Noticias
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Analise ao periodo 2007-2016
Atividade laboratorial do Infarmed
comprova qualidade dos genéricos

ma das principais conclusdes a reti-

rar dos resultados da supervisao la-
boratorial levada a efeito pelo Infarmed
nos tltimos dez anos é que os medica-
mentos genéricos comercializados no
mercado nacional tém qualidade.

Entre os anos de 2007 e 2016 foram
analisados pelo Infarmed cerca de 13 mil
medicamentos e produtos de satde. A
analise laboratorial incluiu 8 676 medi-
camentos quimicos e biol6gicos (vacinas
e hemoderivados), 1 811 matérias-primas
(de natureza quimica e pools de plasma)
e 2 147 produtos de saide (dispositivos
médicos e produtos cosméticos).

A colheita dos medicamentos para ana-
lise é efetuada tendo em consideracdo as
diferentes fases do processo de fabrico
(matéria-prima ou produto acabado) e os
passos do circuito do medicamento (fa-
brico, distribuigdo e dispensa).

Os medicamentos analisados ao lon-
go dos tltimos dez anos correspondem a
mais de 500 substancias ativas, das quais
2 133 sdo relativas a medicamentos gené-
ricos, fruto de um aumento do consumo
verificado nos ultimos anos (gréfico 1).

Omeprazol, Amlodipina e Ramipril
foram as substdncias ativas com mais
medicamentos genéricos analisados na
ultima década (grafico 2).

As areas terapéuticas do aparelho di-
gestivo (inibidores da bomba de protdes),
aparelho cardiovascular (inibidores da
enzima de conversdo da angiotensina),
hormonas e medicamentos usados no
tratamento das doencas endécrinas (ou-
tros antidiabéticos) e sistema nervoso
central (antidepressores) correspondem
as classes dos grupos farmacoterapéuti-
cos com maior numero de medicamen-
tos genéricos analisados pelo Infarmed
(gréfico 3).

Participacao do laboratério
do Infarmed a nivel europeu

A nivel europeu, o laboratério
do Infarmed participa, desde 2005,
num programa coordenado pela pela
European Directorate for the Quality of
Medicines (EDQM), com vista a moni-
torizagdo laboratorial da qualidade dos
medicamentos genéricos autorizados
por Procedimento de Reconhecimento

Muituo e Descentralizado (MRP/DCP).

Vinte cinco laboratdrios oficiais par-
ticipam regularmente neste programa,
que se baseia na partilha de informa-
¢do, recursos e resultados e que utiliza
uma plataforma eletrénica como meio de
comunicagao.

Considerando que os medicamentos
aprovados por MRP/DCP podem encon-
trar-se em comercializacdo nos varios
paises da Unido Europeia, um Estado
membro pode planear a comprovacgao
da qualidade de um medicamento, e os
restantes podem usufruir dos ensaios e
resultados obtidos, garantindo assim a
optimizacgdo de recursos, cada vez mais
€sCassos.

Em 2016 foi realizado o 12.° Programa
Europeu Anual de Andlise Laboratorial
P6s-Comercializacaio MRP/DCP, do
qual constaram cerca de 1 100 projetos
de medicamentos genéricos.

Portugal foi o 4.° pais que mais medi-
camentos genéricos analisou no ambi-
to deste programa, contribuindo com o
maior nimero de projetos.

No que respeita aos resultados obtidos,

Genéricos e nao genéricos analisados na ultima década
0 ndmero de genéricos analisados passou de 115, em 2007, para 290, em 2016
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Substancias ativas com mais genéricos analisados
As vinte substancias ativas com maior nimero de medicamentos genéricos que o Infarmed analisou.
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Grupos farmacoterapéuticos com mais genéricos analisados
Os inibidores da bomba de protdes s&o, entre os vinte grupos, aquele em que foram analisados mais genéricos.
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as ndo-conformidades detetadas nos tl-
timos dez anos estdo associadas maio-
ritariamente ao ndo-cumprimento dos
requisitos relacionados com o ensaio de
dissolucao, o aspeto da forma farmacéu-
tica, doseamento da substancia ativa e
determinacdo das substancias aparenta-
das (grafico 4).

Os medicamentos que apresentaram
ndo-conformidades criticas foram reco-
lhidos do mercado, sendo esta percen-
tagem de cerca de 1,5 por cento. Esta
percentagem de recolha é semelhan-
te nos medicamentos genéricos e ndo
genéricos.

Tendo em consideracdo os resultados
da supervisdo laboratorial efectuada pelo
Infarmed entre 2006 e 2016, podem reti-
rar-se, nomeadamente, trés grandes con-
clusdes: que os medicamentos genéricos
comercializados no mercado nacional

120
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que nao ha diferencas entre medicamen-
tos genéricos e ndo genéricos no que res-
peita a recolha de lotes.

tém qualidade; que o niimero de recolhas
de lote resultantes da detecdo laborato-
rial de problemas de qualidade é baixo, e

Parametros laboratoriais detetados em nao conformidade
Os ensaios de dissolucao, nos medicamentos de marca, e o aspeto,
nos genéricos, foi onde se verificou mais inconformidades.
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Analise ao periodo 2015-2016

Utilizacao de medicamentos
antituberculosos em Portugal

Elisabete Fernandes

Analista de mercado
Diregdo de Informagdo e Planeamento Estratégico do Infarmed

Q. tuberculose constitui ainda um dos

aiores problemas mundiais de
satde publica do século XXI, facto pelo
qual continua a motivar a atencdo e ape-
lar aos esforgos dos organismos interna-
cionais e autoridades nacionais para esta
doenga.

Em Portugal, de acordo com os tltimos
dados publicados pela Direcao-Geral de
Saude!, notificaram-se 2089 casos, dos
quais 1925 foram novos e 164 retrata-
mentos (consideram-se em retratamen-
to todos os individuos com tratamento
anterior superior a um mes e que apre-
sentem de novo exames diretos e/ou cul-
turais positivo), correspondendo a uma
taxa de incidéncia de 18,6/100000 ha-
bitantes. A doenca surge associada a va-
rios fatores de risco, como é o caso da
infecdo por VIH, alcoolismo, toxicode-
pendéncia, situacdes de malnutri¢ao e de
doencas como a diabetes e o cancro.

O tratamento da tuberculose passa por
duas fases. Na primeira (fase inicial ou
intensiva), administra-se ao doente, du-
rante os dois primeiros meses, quatro
substancias designadas como farma-
cos de 1.% linha: isoniazida, rifampicina,
pirazinamida e etambutol®. Esta fase ser-
ve para reduzir o nimero de bactérias o
mais rapidamente possivel e prevenir re-
sisténcias a medicacao.

Apos a fase inicial o tratamento pro-
longa-se por mais quatro meses (fase de
continuacdo) com a utilizacdo de duas
substancias: isoniazida e rifampicina.

Os casos de tuberculose nos quais os ba-
cilos de M. tuberculosis isolados exibem
simultaneamente resisténcia a uma das
substancias de primeira linha do tratamen-
to designam-se casos de tuberculose mul-
tirresistente. Pode também haver algumas
formas de tuberculose igualmente resis-
tentes a outros medicamentos antitubercu-
losos. Quando essas resisténcias incluem,
pelo menos, um dos farmacos de cada um
de dois grupos de medicamentos também
importantes no tratamento da tuberculo-
se — as Fluoroquinolonas (Ofloxacina,
Levofloxacina, Moxifloxacina) e os

antibacilares  injetdaveis  (Amicacina,
Canamicina, Capreomicina) —, designa-se
tuberculose extensivamente resistente
(TBXDR).?

0 tratamento requer
conhecimento especializado

O tratamento requer sempre um co-
nhecimento e uma supervisdo especia-
lizados, particularmente nos casos dos
doentes que desenvolvem resisténcia
a toma de algumas destas substancias.
Esta monitorizacdo, designada por Toma
Observada Diretamente (TOD), serve
para avaliar a resposta a terapia e facili-
ta a identificacdo e gestdo de efeitos ad-
versos. Esta é uma estratégia que oferece
maior acolhimento pelo doente, melhor
adesdo e maior probabilidade de sucesso
terapéutico®.

Com este trabalho  pretendeu
analisar-se a utilizacdo e a despesa com
os medicamentos antituberculosos em
Portugal no periodo entre 2015 e 2016.
Para o efeito utilizaram-se os dados refe-
rentes aos medicamentos antituberculo-
sos consumidos nos hospitais e unidades
de saude de cada ARS, sendo os encar-
gos em ambos os setores assegurados
pelo Estado. Importa referir que os da-
dos dos medicamentos administrados

aos doentes nas unidades de satde repre-
sentam um peso maior (64 por cento) em
relacdo aqueles que sdo administrados
nos hospitais (36 por cento).

A utilizacdo foi expressa pela Dose
Didaria Definida (DDD) por 1000 habi-
tantes/Dia (DHD), tendo as DDD sido
atribuidas em funcao da classificagdo
ATC de 2016. Sempre que ndo exista
uma DDD atribuida, nomeadamente nas
associacdes fixas, € utilizada a Posologia
Média Diaria (PMD) para a sua indica-
¢do principal.

De acordo com os dados analisados
(gréfico 1), verifica-se que em Portugal
a utilizacdo de medicamentos antitu-
berculosos entre 2015 e 2016 diminuiu,
havendo um decréscimo do nimero de
unidades consumidas no periodo ana-
lisado de 3,7 milhdes, em 2015, para
3 milhdes, em 2016. Os encargos para
o Estado seguiram a mesma tendéncia,
com a reducdo da despesa com estes me-
dicamentos (menos 188 mil euros).

Analisando a utilizacdo expressa em
DHD de antituberculosos por substan-
cia ativa, as mais consumidas perten-
cem a Isoniazida e a sua associagdo com
a Rifampicina (gréafico 2), isto por se-
rem as principais substancias, quer isola-
das quer em associacdo, utilizadas tanto

Utilizacao vs Despesa
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Utilizacao em DHD dos antituberculosos entre 2015 e 2016
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na primeira como na segunda fase do
tratamento.

A nivel regional observa-se uma maior
utilizacdo de antituberculosos na regido
Norte e na regido de Lisboa e Vale do
Tejo. Este resultado esta consonante com
a prevaléncia da doenca nos grandes cen-
tros urbanos, com os distritos de Porto e
Lisboa a ocuparem posicdo cimeira'.

Segundo o Plano Regional de Sauide
do Norte® (2014-2016), publicado pela
ARS Norte, embora o niimero de novos
casos de tuberculose tenha vindo a dimi-
nuir ao longo dos dltimos anos, a taxa
de incidéncia de doenca na regido Norte
tem apresentado continuadamente valo-
res superiores ao do resto do pafs.

Ao analisarmos os gréficos 3 e 4 ve-
rificamos que a utilizacdo destes medi-
camentos em DHD na regidao do Norte
passou de 0,22 DHD, em 2015, para
0,19 DHD, em 2016, e que na regido de
Lisboa e Vale do Tejo seguiu a mesma
tendéncia, passando de 0,20 DHD, em
2015, para 0,17 DHD em 2016. Estes da-
dos sugerem que o combate a tubercu-
lose tem vindo a evoluir positivamente.

No Programa Nacional para a Infecdo
VIH/SIDA e Tuberculose' foram defini-
das e divulgadas, em 2016, algumas me-
didas, por forma a controlar e combater
a doenca, entre as quais se destaca: a ga-
rantia ao acesso aos cuidados de tubercu-
lose, programas de diagnostico precoce;
melhor articulagdo das coordenacdes

regionais com a comunidade e as equi-
pas de rua; promocao de rastreio da
doenga em utilizadores nocivos de subs-
tancias psicoativas, bem como de ras-
treio da tuberculose em regime prisional.

Os dados aqui divulgados sugerem

que, apesar de uma descida do ntime-
ro de casos notificados e da utilizacao
de antituberculosos, é necessario conti-
nuar a acompanhar esta area terapéutica,
particularmente pelo aumento dos casos
multirresistentes.

Regidoes do Norte e de Lisboa, a maior prevaléncia
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Errata No artigo sobre a utilizacéo de antibi6ticos em ambulatério publicado na edicdo anterior, onde se refere “em 2015”, quer na frase
“A anélise da utilizacdo de quinolonas revelou que Portalegre, Santarém e Viana do Castelo foram os distritos onde, em 2015, mais se
dispensou esta classe de antibi6ticos”, quer no Grafico 4 (“Utilizagao de quinolonas por distrito em Portugal — Portalegre, Santarém e Viana
do Castelo foram os distritos onde, em 2015, mais se utilizou esta classe de antibi6ticos”) deve ler-se “no primeiro semestre de 2016”.
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DAREPUBLICA

Medicamentos e produtos de saude

Legislacao publicada
de 1 de dezembro de 2016
a 20 de marco de 2017

Lei n.° 7/2017, de 2 de marco de 2017 (I série) — Vigésima
segunda alteracdo ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro,
que aprova o regime juridico aplicavel ao trafico e consumo
de estupefacientes e substancias psicotropicas, aditando varias
substancias a tabela II-A.

Decreto-Lei n.° 5/2017, de 6 de janeiro de 2017 (I série)
— Aprova os principios gerais da publicidade a medicamentos
e dispositivos médicos.

Portaria n.° 329/2016, de 20 de dezembro de 2016 (I série)
— Estabelece a comparticipacdo dos medicamentos destinados
ao tratamento da dor crénica ndo oncol6gica moderada a forte.

Portaria n.° 330/2016, de 20 de dezembro de 2016 (I série)
— Estabelece o regime excecional de comparticipacdo nos
medicamentosdestinadosaotratamentodedoentescomEsclerose
Muiltipla. Revoga o Despacho n.° 11728/2004, de 15 de junho,
alterado pelo Despacho n.° 5775/2005, de 17 de margo, este
ultimo objeto da Declaracao de Retificacdo n.° 653/2005,
de 22 de abril, e alterado pelos Despachos n.°s 10303/2009,
12456/2010, 13654/2012 e 7468/2015, de 20 de abril, de 2 de
agosto, de 22 de outubro e de 7 de julho, respetivamente.

Portaria n.° 331/2016, de 22 de dezembro de 2016 (I série)
— Estabelece um regime excecional de comparticipacao nos
medicamentos destinados ao tratamento da dor oncoldgica,
moderada a forte.

Portaria n.° 38/2017, de 26 de janeiro de 2017 (I série)
— Determina que os medicamentos destinados ao tratamento
de doentes com hidradenite supurativa (hidrosadenite
supurativa ou acne inversa), beneficiam de um regime
excecional de comparticipacdo, quando prescritos por médicos
dermatologistas em consultas especializadas no diagnéstico e
tratamento da hidradenite supurativa (hidrosadenite supurativa
ou acne inversa).

Despacho n.° 14524/2016, de 2 de dezembro de 2016
(IT série) — Nomeia a Comissdo de Acompanhamento da
execucao do Acordo, celebrado entre o0 Ministério das Finangas,
o Ministério da Saide, o Ministério da Economia e a Industria

Farmacéutica, por intermédio da APIFARMA — Associacao
Portuguesa da Inddstria Farmacéutica, para o periodo de
2016 a 2018, que visa contribuir para a sustentabilidade do
Servico Nacional de Satide, garantir o acesso ao medicamento
e reforcar as condic¢des de atratividade para o investimento em
Portugal.

Despacho n.° 15300-A/2016, de 20 de dezembro de 2016
(II série) — Determina que o Instituto Portugués do Sangue e
da Transplantacao, I.P. (IPST, I.P.) deve apresentar um plano
operacional para a utilizacdo do plasma colhido em Portugal
e que, até ao final do primeiro quadrimestre de 2017, as
instituicoes e entidades do Servigo Nacional de Satde passam
arecorrer ao [PST, L.P., para satisfazer as suas necessidades em
plasma.

Despacho n.° 15385-A/2016, de 21 de dezembro de 2016
(II série) — Estabelece as Doencgas de Notificagdo Obrigatoria.

Despacho n.° 1052/2017, de 27 de janeiro de 2017 (II série)
— Constitui o Grupo de Trabalho de Apoio a Avaliacdo Externa
das Politicas de Saude, com o objetivo de colaborar com a
Organizacao Mundial da Satide e o Observatério Europeu dos
Sistemas e Politicas de Satide, no planeamento e preparacao
da avaliacdo externa das politicas de saide do pais (2010-
2018) a desenvolver no periodo 2016-2019, competindo-
lhe acompanhar a execucdo dos trabalhos, elaboracao de
documentos e divulgar os seus resultados.

Despacho n.° 1081-A/2017, de 27 de janeiro de 2017
(II série) — Cria e define as competéncias da Comissdo Externa
para o Acompanhamento do Programa Estratégico Nacional
de Fracionamento de Plasma Humano 2015-2019, adiante
designada Comissdo Externa.

Despacho n.° 1249/2017, de 3 de fevereiro de 2017 (II série)
— Criacdo de grupo de trabalho interministerial nas areas do
sangue e do medicamento.

Despacho n.° 1347/2017, de 8 de fevereiro de 2017 (II série)
— Delega no Secretario de Estado da Saude, licenciado Manuel
Martins dos Santos Delgado, com a faculdade de subdelegar,



a competéncia para autorizar o recebimento de beneficios
atribuidos por empresas fornecedoras de bens e servicos.

Despacho n.° 1348/2017, de 8 de fevereiro de 2017 (II série)
— Determina que as entidades do Servigo Nacional de Satde
(SNS) e os 6rgaos, servicos e organismos do Ministério da
Sadde, encontram-se obrigados a proceder a notificagdo de
incidentes de seguranca aos Servicos Partilhados do Ministério
da Satde, E. P. E. (SPMS, E. P. E.), devendo no prazo de 10
dias tteis, designar o Responsavel pela Notificacdo Obrigatéria
(RNO) de incidentes de ciberseguranca, comunicando a
SPMS, E. P. E., os respetivos nomes e contactos.

Despacho n.° 1542/2017, de 15 de fevereiro de 2017 (II série)
— Define o conceito de «objetos de valor insignificante
e relevantes para a pratica do profissional de satde»,
procedendo-se a sua fixacdo uniforme, no ambito dos setores
do medicamento e dos dispositivos médicos.

Despacho n.° 1543/2017, de 15 de fevereiro de 2017 (II série)
— Nomeia a Dr.* Ana Maria Broa Bonito de Figueiredo Valente
e a Prof.? Doutora Cristina Maria Moreira Campos Furtado
Figueiredo, para a Comissao de Avaliacdo de Medicamentos.

Despacho n.° 1646/2017, de 21 de fevereiro de 2017 (11 série)
— Designa a Doutora Claudia Palladino, Doutora Raquel Lucas
Calado Ferreira e Doutora Sofia Gongalves Correia, para
integrar a equipa da Comissao de Avaliacao de Tecnologias de
Sadde, em aditamento aos nomeados através dos Despachos
n.os 5847/2016, 7069/2016 e 7062/2016, publicados no Diario
da Reptiblica, 2.% série, n.os 84, de 2 de maio, e 103, de 30 de
maio, respetivamente.

Despacho n.° 1729/2017, de 23 de fevereiro de 2017
(IT série) — Define as competéncias e composicao da
Comissao Nacional de Farmdacia e Terapéutica (CNFT)
e respetiva articulacdo com as Comissées de Farmacia e
Terapéutica (CFT), no contexto da aquisicdo e utilizacdo de
medicamentos em estabelecimentos e servigos hospitalares
do Servico Nacional de Saude (SNS).

Despacho n.° 1730/2017, de 23 de fevereiro de 2017 (II série)
— Nomeia os membros da Comissdao Nacional de Farmacia e
Terapéutica (CNFT).

Despacho n.° 1878/2017, de 6 de marco de 2017 (II série)
—Determinaosrequisitostécnicos gerais e especificos aplicaveis
a dispositivos médicos para apoio a doentes com incontinéncia
ou retencao urinaria no regime de comparticipagao.

Despacho n.° 2019/2017, de 9 de margo de 2017 (II série)
— Determina o PVP maximo fixado por grupo de dispositivo
médico, bem como os requisitos técnicos gerais e especificos
aplicaveis a dispositivos médicos para apoio a doentes
ostomizados no regime de comparticipacao.

Despacho n.° 2166/2017, de 14 de marco de 2017 (II série)
— Subdelega competéncias nos Conselhos Diretivos do
Infarmed — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Satide, I.P,, e da Administragdo Central do Sistema de
Saide, I.P., para autorizar o recebimento de beneficios
atribuidos por empresas fornecedoras de bens e servicos.

Despacho n.° 2325/2017, de 17 de marco de 2017 (II série)
— Determina a missdo e aprova o regulamento das Comissoes
de Farmdcia e Terapéutica (CFT) das entidades de natureza
hospitalar do setor publico. Revoga o Despacho n.° 1083/2004,
publicado a 17 de janeiro.

Balanco de dois anos
Infarmed

conclui negociacoes
para tratamento

da Hepatite C

Infarmed concluiu as negociagdes com quatro empresas

para o financiamento do tratamento da hepatite C. Na se-
quéncia destas negociacGes passam a estar disponiveis oito
medicamentos distintos, trés dos quais aprovados em 2017.

No dia 3 de fevereiro, data em que se assinalavam dois anos
do acordo para o tratamento com os dois primeiros medica-
mentos antiviricos de acdo direta aprovados em Portugal, o
Infarmed terminou as negociacdes com a empresa envolvida.

Foi ainda obtida aprovacao da utilizacao no SNS de um novo
medicamento para o tratamento de todos os genotipos do virus
da hepatite C. Recorde-se que o Infarmed ja tinha concluido
as negociagoes com outras empresas que dispunham de trata-
mentos aprovados.

As condigdes negociadas sdo favoraveis, ja que a concor-
réncia gerada veio reduzir substancialmente os precos destes
medicamentos, permitindo o tratamento de todos os doentes
que deles necessitam e garantindo a sustentabilidade do SNS.

Ficaram curados quase
100 por cento dos doentes

No inicio de fevereiro ja tinham sido autorizados mais de
15 mil tratamentos, ultrapassando-se as previsoes iniciais de
13 mil para dois anos. Cerca de 96,5 por cento dos doentes que
concluiram o tratamento ficaram curados.

A decisdo de tratar todas as pessoas infetadas pelo virus da
Hepatite C faz com que Portugal seja um dos primeiros paises
europeus, e mesmo a nivel mundial, a implementar uma medida
estruturante para a eliminacao deste grave problema de satide pu-
blica. A Organizacdao Mundial de Saide tem definido, enquanto
meta para 2030, uma reducdo de 90 por cento de novas infecdes
cronicas e de 65 por cento na mortalidade por estas doengas.

Os oito medicamentos disponiveis no SNS
. . . Merck Sharp
Boceprevir Victrelis & Dohme, Ltd.
Bristol-Myers
Daclatasvir Daklinza Squibb Pharma
EEIG
Dasabuvir Exviera AbbVie Ltd
Elbasvir ] Merck Sharp
+ Grazoprevir AFETECT & Dohme, Ltd.
Ledipasvir . Gilead Sciences
+ Sofosbuvir Harvoni International Ltd.
Ombitasvir
+ Paritaprevir Viekirax AbbVie Ltd
+ Ritonavir
Sofoesbuvir Sovaldi Gilead §c1ences
International Ltd
Sofosbuvir Gilead Sciences
+ Velpatasvir TS International Ltd.




FEVEREIRO

Chefes das Agéncias
reinem-se em Malta
Os chefes das Agéncias de Medicamentos
reuniram-se em Malta de 22 a 24.
O encontro teve a participagdo do presi-
dente do Conselho Diretivo do Infarmed,
Henrique Luz Rodrigues.

MARCO

Acesso ao medicamento

O grupo europeu que acompanha na
Unido Europeia as matérias relacionadas
com o acesso atempado ao medicamen-
to (STAM, na sigla inglesa) reuniu-se
em Bruxelas, no dia 14. A reunido teve a
presenca do vogal do conselho Diretivo
do Infarmed, Hélder Mota Filipe.

Precos e comparticipacoes
As autoridades competentes no am-
bito dos precos e comparticipagdes
reuniram-se em Malta, nos dias 14 e 15.
O Infarmed esteve representado pelo seu
vice-presidente, Rui Santos Ivo.

Reunido da Administracdo da EMA
O Conselho de Administracdao da
Agéncia FEuropeia de Medicamentos
(EMA) reuniu-se em Londres, no
dia 16. O Infarmed esteve representa-
do na reunido pelo seu vice-presidente,
Rui Santos Ivo.

Comité Farmacéutico
encontra-se em Bruxelas...

O Comité Farmacéutico da Agéncia
Europeia de Medicamentos reuniu-se em
Bruxelas, no dia 27. Em representacao
do Infarmed participou o vogal do seu
Conselho Diretivo, Hélder Mota Filipe.

... € Conselho

de Ministros da UE em Malta

O Conselho de Ministros informal da
Satde da Unido Europeia reuniu-se em
Malta, nos dias 19 e 20. Portugal este-
ve representado pelo ministro da Satde,
Adalberto Campos Fernandes, que se
fez acompanhar pelo presidente do
Infarmed, Henrique Luz Rodrigues.

COLABORAM NESTA EDICAQ

Claudia Furtado, Diana Mendes,

Elisabete Fernandes, Fatima Canedo, Fernanda Ralha,
Hugo Grilo, Maria Jodo Portela, Paula Martinho,

Paula Mendes, Ricardo Nunes, Vasco Bettencourt.

A equipa do Infarmed que trabalha no ambito da Comprovacdo da Qualidade, dirigida
por Maria Jodo Portela, em que o laboratério se enquadra.

Para analisar medicamentos antimalaricos

OMS seleciona

laboratorio do Infarmed

laboratério do Infarmed foi um dos

laboratorios selecionados, em 2017, a
nivel mundial, para analisar medicamentos
antimaléricos para a Organizacdo Mundial
da Satide. Este projeto tem como objetivo
detetar produtos falsificados no ambito da
lista de medicamentos pré-qualificados da
OMS, distribuidos a populag¢des carencia-
das a nivel do programa de combate a ma-
laria, implementado em vérios paises.

De acordo com a OMS, metade da
populacdo mundial estd em risco de con-
trair malaria. Em cada ano ocorrem quase
225 milhdes de casos, que provocam 781
mil mortes. Cerca de 85 por cento destas
mortes sdo criangas, maioritariamente de
paises africanos. Parte destas mortes pode
estar associada a administracao de medi-
camentos antimaldricos sem qualidade,
que contribui para o desenvolvimento de
resisténcia as terapéuticas mais utiliza-
das. Como tal, torna-se imperativo atuar
ao nivel da detecdo rapida destes medica-
mentos sem qualidade, nos locais em que
estdo a ser distribuidos. E neste ambito
que esta inserido o projeto para o qual o
laboratério do Infarmed foi selecionado.

A escolha do laboratério do Infarmed
pela Organizacdao Mundial da Saude tra-
duz o reconhecimento internacional da
competéncia técnica da instituicdo por-
tuguesa, que ja fora objeto de idéntica
distincao em 2011, ano em que passou a
integrar a rede dos 22 paises (cinco eu-
ropeus) que entdo constituiam a lista de
laboratérios qualificados pela OMS para
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a analise de medicamentos destinados a
combater o VIH-Sida, a tuberculose e a
malaria.

O laboratoério do Infarmed, no contexto
da anélise dos medicamentos destinados
a combater as referidas doencas — como
“Infarmed Noticias” divulgou na sua edi-
¢do do passado més de dezembro —, ja
tinha sido selecionado em 2016, a nivel

Visita de ma delegacdo mogambicana ao laboratério
do Infarmed em 1 de abril de 2014, chefiada pelo

ent3o ministro da Saude, Alexandre Manguele.

mundial, para os préximos trés anos no
ambito do Programa das Nacdes Unidas
para o Desenvolvimento (PNUD).

Um dos objetivos do PNUD, financia-
do pelo Fundo Global, é garantir o aces-
so a medicamentos de qualidade, eficazes
e seguros as populacdes dos paises afe-
tados pela tuberculose, VIH-Sida e ma-
laria. Os programas de financiamento
do Fundo Global foram implementados,
desde 2002, em mais de 140 paises, per-
mitindo assim a acessibilidade a medica-
mentos antirretrovirais, antituberculosos
e antimaldricos.
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