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Vasco Maria, presidente da Comissao de Avaliacao de Medicamentos:

“Uniao Europeia reconhece que a avaliacao

feita em Portugal é com et 2 de qualidade” -

Durante a fase de avaliagdo préﬁas “'
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Rui Santos Ivo, vice-presidente do Infarmed, usando da palavra na abertura da sessao, destinada a informar as empresas sobre as
novas funcionalidades do EudraVigilance, disponiveis a partir de 22 de novembro

Seguranca dos medicamentos

Infarmed esclarece empresas
sobre as novas funcionalidades
do sitema EudraVigilance

Fatima Canedo, responsavel pela Direcao
de Gestao do Risco de Medicamentos.

Infarmed, representado pela

Direcdo de Gestao do Risco de
Medicamentos, realizou, no dia 27 de ou-
tubro, no seu auditério, uma sessdo de
esclarecimento sob a forma de “Manhas
Informativas”, dedicada as novas funcio-
nalidades da plataforma EudraVigilance
— sistema europeu que monitoriza a segu-
ranca dos medicamentos.

A iniciativa, cuja sessdo de abertura este-
ve a cargo do vice-presidente da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, Rui Santos Ivo, contou com a par-
ticipagdo de cerca de duas centenas de re-
presentantes da industria farmacéutica, a
comprovar a importancia atribuida a esta
matéria pelas empresas do sector.

As novas funcionalidades do Eudra-
vigilance (EV) estardo disponiveis a par-
tir de 22 de novembro, implicando o seu
lancamento que a plataforma suspenda o
seu funcionamento de 8 a 21 deste més.

O documento EudraVigilance Go-Live

Plan, publicado pela Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA), e a Circular
Informativa n.° 131/CD/100.20.200, emi-
tida pelo Infarmed, descrevem os sis-
temas informaticos do EV que serdo
afetados; os periodos de inactividade
do EV e da base de dados nacional de
farmacovigilancia, bem como as orien-
tagOes a seguir pelos titulares de autori-
zacao de introducdo no mercado durante
esse periodo.

Informar os titulares,
assegurar a mudanca

Na sessao de esclarecimento levada a
cabo pelo Infarmed, realizada para asse-
gurar que os titulares de autorizacdo de
introdugdo no mercado estardo prepara-
dos para esta mudancga, foram discutidas
as principais alteracOes e o seu impacto
nos sistemas e processos de negécio.

Em termos técnicos, a principal altera-
¢do ao sistema europeu que monitoriza
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a seguranca dos medicamentos sera a im-
plementacdo do novo formato ISO ICSR
para a submissdo e troca de ICSR, de
acordo com as orientacoes ICH E2B (R3)
e EU ICSR aplicaveis. (“ICSR” sdo casos
de reacOes adversas a medicamentos).

Com esta adaptacdo dos sistemas in-
formaticos da-se inicio ao envio centra-
lizado de ICSR. Consequentemente, a
rececdo, pelo Infarmed, de ICSR subme-
tidos pelos titulares de autorizacdo de in-
troducdo de medicamentos no mercado
terminou no dia 6 de novembro.

Na sua apresentacdo, a responsavel
do Infarmed pela Direcdo de Gestdo do
Risco de Medicamentos, Fatima Canedo,
referiu-se, entre outros aspectos, ao en-
quadramentoregulamentar das novas fun-
cionalidades do Eudravigilance, seguida
de Fatima Hergy que, para além comple-
mentar esse ponto, se focou nos requisi-
tos gerais dessas novas funcionalidades

e no “envio centralizado”. Por seu lado,
Leonor Nogueira Guerra esclareceu os
participantes sobre as disposi¢Oes transi-
torias da monitorizacdo do sistema euro-
peu na gestdo de sinal, enquanto Fatima
Braganca, da mesma DGRM, apresentou
a ferramenta informatica EVWEB.

Para garantir uma maior eficiéncia
na apresentacdo do tema, a Direcdo de
Gestdo do Risco de Medicamentos con-
vidou previamente todos os interessa-
dos a enderecar as suas questdes para 0
Infarmed a fim de permitir a sua aborda-
gem durante a sessdo informativa. Esta
iniciativa resultou no enriquecimen-
to dos esclarecimentos proporcionados
no ambito desta “Manha Informativa”,
com a responsavel pela DGRM a anun-
ciar a inten¢do de desenvolver num futu-
ro préximo outras sessoes similares com
sub-temas mais especificos em matéria
de Eudravigilance.

Das mudancas no sistema
aos processos de negocios

A implementagdo do novo sistema EudraVigilance, ird exigir mudancas nos se-

guintes processos de negocios:

* Os titulares de autorizacao de introducdo no mercado deixardo de submeter
ICSR graves as autoridades nacionais competentes e envia-las-do apenas para o

EudraVigilance, no prazo de 15 dias;

* Os titulares de autorizacao de introducao no mercado deixardo de submeter ICSR
ndo graves as autoridades nacionais competentes que o solicitavam e envia-las-ao
apenas para o EudraVigilance, no prazo de 30 dias;

* As autoridades nacionais competentes deixardo de submeter ICSR graves aos ti-
tulares de AIM e envia-las-do apenas para o EudraVigilance, no prazo de 15 dias;

* As autoridades nacionais competentes deixardo de submeter ICSR ndo graves aos
titulares de AIM e envia-las-do apenas para o EudraVigilance, no prazo de 30 dias.

A oportunidade da sessao informativa pode traduzir-se na presenca dos representantes
das empresas, que encheram por completo o auditério do Infarmed.

Editorial

A escassos dois meses de o Infarmed
celebrar o seu 25.° aniversario, muitos
sdo 0s motivos que nos inspiram para fa-
zer jus a celebracdo da significativa efe-
méride, honrando a instituicao e quem
nos precedeu. Falo naturalmente da im-
portancia, cada vez maior, da Autoridade
a que tenho a honra de presidir, sobretu-
do no que respeita ao seu papel mais no-
bre de contribuir para assegurar a satide
publica em niveis de padrdes internacio-
nalmente adequados, quer aos cidaddos
portugueses, quer europeus.

Com efeito, o Infarmed é hoje, fruto
do trabalho continuado dos seus 25 anos
de existéncia, respeitado tanto dentro do
pais como na Unido Europeia, no ambi-
to da qual exerce fungoes de relevo em
vérios dominios, com projeccao e refle-
xo0 a nivel global. Refiro-me, nomea-
damente, a avaliacao técnico-cientifica
de medicamentos, reconhecida pelos
Estados membros e pela prépria indus-
tria farmacéutica internacional — como
hoje refere o Prof. Vasco Maria, presi-
dente da CAM, na entrevista que des-
tacamos; refiro-me a colaboracdo em
equipas de inspeccdo, quer coordena-
das pelas Nacoes Unidas ou pela Unido
Europeia, quer pelos nossos inspecto-
res, com atuacao no mundo inteiro; re-
firo-me a participagdo, com diversos
cargos de coordenacao e chefia, em rele-
vantes organismos internacionais, Como
no Comité Executivo da EUnetHTA e
no Comité dos Medicamentos Orfdos
da EMA, ou no Comité Técnico para a
Declaracdo de La Valletta.

Na verdade, os exemplos para poder-
mos falar do Infarmed por bons moti-
vos sao diversos, e a recheada edigdo
de novembro do seu 6rgao oficial bem
o retrata.

Ndo podendo, porém, aludir a to-
dos os aspectos neste breve espaco,
dois pontos ainda antes de concluir esta
nota breve. O primeiro, para dar énfa-
se ao “Projeto Incluir”, através do qual
o Infarmed pretende reforcar o seu rela-
cionamento com os cidaddos, em parti-
cular com o cidaddo portador de doenga
ou seu representante. O segundo, para
realcar a cooperagdo que o Infarmed
vem exercendo com varios paises e re-
gides do mundo no ambito da formacéo,
em resultado da competéncia que as ins-
tancias internacionais lhe vém reconhe-
cendo ao longo dos 25 anos que estamos
prestes a assinalar.

Maria do Céu Machado
Ceu.Machado®infarmed.pt
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Topicos para discussdo
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1. Fontesde informagtio epidemioldgica sobre g doenga

Prestes a verificar-se 0 acesso a novos tratamentos
Infarmed organiza debate

com os principais intervenientes
na area da hemofilia

Infarmed organizou, no dia 19 de
outubro, um workshop com diver-
sos intervenientes na area da hemofilia,
subordinado ao tema “Terapéutica para a
hemofilia — visdes cruzadas”. Objetivo:
reunir as diferentes perspetivas sobre o
tratamento da hemofilia, numa altura em
que se assiste ao surgimento de novos
medicamentos, atualmente em diversas
fases de acesso ao mercado, nomeada-
mente em ensaios clinicos, avaliacao da
autorizacdo de introducdo no mercado
(AIM) ou avaliagdo do financiamento.
Uma das competéncias do Infarmed
é a avaliacdo farmacoeconémica des-
tes medicamentos para apoio a decisdo
sobre o seu financiamento pelo Servico
Nacional de Sadde. Neste ambito, a ana-
lise da evidéncia sobre o valor terapéuti-
co de cada medicamento e a populacdo
elegivel para tratamento sdo passos fun-
damentais, que se querem transparentes
e participados, contando com perspeti-
vas dos varios interessados. Com este

workshop criou-se uma oportunidade
de partilha de conhecimento e robuste-
cimento deste processo de avaliacao, de
forma a assegurar um acesso eficiente e
sustentavel as novas terapéuticas.

Moderada pela  Presidente do

doentes em tratemento. Niumera de novos doentes/ano

4o da terapeutica disponivel e qual o posicionamento dos novos

A presidente do Infarmed, Maria do Céu Machado, abriu a discussao alusiva ao tema “Terap€utica para a hemofilia — visdes cruzadas”.

Conselho Diretivo do Infarmed, Maria
do Céu Machado, a discussdo visou as
terapéuticas disponiveis ou em ava-
liagcdo para a hemofilia, assim como a
epidemiologia da doenca, em conjunto
com diversos intervenientes. Estiveram
presentes cerca de 40 participantes, re-
presentando a generalidade das enti-
dadesrelacionadas com esta matéria: a
Associacdo Portuguesa de Hemofilia
e de outras Coagulopatias Congénitas,
a Comissdo Nacional de Hemofilia, a
Comissdo de Avaliacdao de Tecnologias
de Saude, a Direcao-Geral da Saude,
o Instituto Portugués do Sangue e da

Ainiciativa do Infarmed reuniu as diferentes perspectivas sobre o tratamento da hemofilia.

Fotos: Nuno Anul




Transplantagdo, a Administracao Central
do Sistema de Saude, a Associacio
Portuguesa da Industria Farmacéutica e
representantes de 11 empresas da indus-
tria farmacéutica com portefélio repre-
sentativo nesta area terapéutica.

Da auséncia de informacao
a solucdo para o problema

Como preocupacao transversal aos di-
versos intervenientes, identificou-se a
escassez de dados epidemiol6gicos, ou
seja, a auséncia de informagdo robusta
sobre o niimero de doentes em Portugal,
o tipo de tratamento que fazem e o seu
percurso terapéutico ao longo da doenca,
assim como os respetivos resultados em
satde. Neste ambito, referiram-se vérias
iniciativas em curso de registos de doen-
tes com hemofilia e outras doengas raras,
como o “Cartdo da Pessoa com Doenga
Rara”, um programa nacional coordena-
do pela DGS.

O Instituto Portugués do Sangue e da
Transplantacdo apresentou também um
estudo realizado conjuntamente com ou-
tras entidades do Ministério da Satde
que contém uma fotografia dos doentes
existentes em 2013, e a ACSS anunciou
que esta para breve a aplicacdo do pro-
grama de financiamento dos centros de
referéncia para a hemofilia.

A Comissao Nacional de Hemofilia fa-
lou das caracteristicas particulares destas
doencas do sangue, da evolucdo dos tra-
tamentos ao longo dos anos e das atuais

A relevancia da tematica em analise levou ao Infarmed representantes da generalidade das
entidades, privadas e publicas, intervenientes na area da hemofilia.

limitagbes terapéuticas, nomeadamente
a imunogenicidade, tendo ainda sido re-
forcado que as escolhas terapéuticas re-
sultam de um acordo entre o médico e o
doente.

Em representacdo dos doentes, foi re-
forcada a importancia da abordagem per-
sonalizada do tratamento, adaptado as
necessidades de cada doente, e da garantia
de disponibilidade dos tratamentos, subli-
nhando a necessidade de melhor conside-
rar outros critérios de acesso ao mercado,
que nao exclusivamente o preco.

Os representantes da industria farma-
céutica acrescentaram a preocupagao em
saber se os doentes estdo a obter resul-
tados em satde, tendo sido referido o

papel dos fatores humanos no tratamento
destas doencas, e de elevar os padroes de
tratamento.

Por seu turno, os avaliadores da CATS
presentes deram énfase, quer a dificulda-
de em obter evidéncia para a avaliagcdo
de medicamentos o6rfaos/medicamentos
para doencas raras, quer a auséncia de
desenvolvimento de estudos que permi-
tam comparagdes entre os novos produ-
tos que estdo a surgir no mercado com 0s
derivados do plasma.

Para o futuro ficou a promessa de
eventos semelhantes, com debates que
se pretendem participados, integrativos
de diferentes visdes, que aproximam o
Infarmed dos seus diferentes parceiros.

Como traco de unido entre as entidades participantes ficou a promessa, por parte do Conselho Diretivo do Infarmed, de eventos semelhantes, que
aproximem ainda mais a instituicdo dos seus diferentes parceiros.




estudo

Analise ao periodo de 2010 a 2016

A realidade da hemofilia
em Portugal

Os distiurbios hemorragicos incluem
uma variedade de doengas nas quais
se integram as hemofilias e a doenca de
Von Willebrand (DVW)™. As hemofilias
sdo normalmente doencas genéricas here-
ditarias, em que os fatores de coagulacdo
do sangue estdo diminuidos ou ausentes.
Além do risco de hemorragias externas,
a maior causa das complicacOes desta
doenca decorre das hemorragias internas,
principalmente nas articulagdes, muscu-
los e cérebro.

As hemofilias mais frequentes sdo a he-
mofilia A e a hemofilia B, que resultam de
um défice de fator VIII e fator IX, respeti-
vamente. A hemofilia A é mais frequente
que a hemofilia B, correspondendo a 80-
85% do total da populacao hemofilica.

Existem outros tipos de hemofilias cau-
sadas por mutacOes genéticas, e é possi-
vel ainda adquirir hemofilia em resultado
de outras situa¢des, como cancros e doen-
¢as autoimunes.

As hemofilias sdo consideradas doen-
cas raras, isto é, doencas com uma pre-
valéncia inferior a 50 doentes em cada
100 mil habitantes. Em Portugal, de
acordo com a Associacdo Portuguesa
de Hemofilia, existiam cerca de 770
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doentes com hemofilias em 2015 e outras
Coagulopatias Congénitas'.

Os custos dos fatores de coagulagdo re-
presentam a maior parte dos custos do tra-
tamento da hemofilia ! ', Estes fatores
tém um custo elevado pelo que, apesar do
numero reduzido de doentes, estes medi-
camentos estdo entre as dreas terapéuticas
com maior despesa a nivel hospitalar.

Estes doentes sdo normalmente tratados

Evolucao da utilizacao dos fatores de coagulacao...
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com o fator corresponde ao que esta de-
ficitario no seu organismo. Quando de-
senvolvem inibidores que diminuem a
eficacia do tratamento, é necessario trata
los com doses elevadas destes fatores ou
utilizar fatores com atividade de bypass'.
A utilizagdo em Portugal dos fatores de
coagulacdo aumentou entre 2010 e 2016,
nao obstante uma uma ligeira diminuigcdo
em 2012 e 2013 (Figura 1). Os fatores de
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! Os fatores com atividade de bypass ndo sdo usados exclusivamente nas hemofilias congénitas, podendo ser utilizados nas hemofilias adquiridas e para reverter
hemorragias em doentes tratados com anticoagulantes, sendo esta utilizagdo por vezes off-label #7118,



coagulacdo para o tratamento da hemo-
filia A correspondem a cerca de 2/3 da
utilizacdo total, o que se devera ao facto
de esta ser a hemofilia com maior preva-
léncia. A utilizacdo de fatores com ati-
vidade de bypass tem vindo a aumentar
ligeiramente.

Nos fatores para a hemofilia A, hd uma
maior proporcao de utilizagdo, em unida-
des, de fatores recombinantes do que do
fator VIII humano. Pelo contrario, na he-
mofilia B parece existir uma maior uti-
lizacao de fatores derivados do sangue
humano, apesar de os recombinantes te-
rem vindo a ganhar expressao (Figura 2).

A despesa neste periodo tem ultrapas-
sado os 30 milhdes de euros anuais. Tal
como na utilizacdo, houve uma diminui-
¢do da despesa em 2013 e 2014, com um
aumento em 2016 para valores semelhan-
tes aos registados em 2010 e 2011 — cerca
de 34 milhdes de euros (Figura 3). O au-
mento da despesa em 2016 foi menor que
o aumento da utilizacdo no mesmo perio-
do, indicando que os custos unitarios di-
minuiram ligeiramente.

O fator VII ativado recombinante
(eptacog alfa) tem um peso elevado na
despesa com fatores com atividade de
bypass (Figura 4), apesar de ter uma ex-
pressdo residual no nimero de unidades
utilizadas.

... @ dos fatores humanos versus recombinantes

Hemofilia A

O paradigma do tratamento da hemofilia
tem vindo a mudar desde o final da déca-
da de 90, principalmente nos novos casos
diagnosticados em doentes com formas
mais severas da doencal™. O tratamento
profilatico, em que os fatores de coagu-
lacdo sdo administrados regularmente ao
doente, tem ganhado maior aceitagdo em
substituicdo do tratamento on demand, em
que os fatores sdo administrados apenas
em situagcdes que podem levar a hemor-
ragias, como, por exemplo, cirurgias, ou
quando é detetada uma hemorragia.

Evolucdo da despesa dos fatores de coagulacao...
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Hoje em dia utilizam-se fatores deriva-
dos do sangue humano, estando também
disponiveis varios fatores recombinan-
tes, obtidos através de processos bio-
tecnol6gicos, o que permite alterar a
sua farmacocinética, aumentando. Por
exemplo, o tempo de semivida e permi-
tindo maiores intervalos de tempo entre
administragoes.

E expectavel que, em breve, entrem no
mercado portugués novos fatores de coa-
gulacdo recombinantes com maior tempo
de semivida.
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Dados reportados pelos hospitais do Servigo Nacional de Satide, obtidos a partir da base de dados do CHNM (Cddigo Hospitalar Nacional do Medicamento) no periodo entre 2010 e 2016. Foram selecionados os medica-
mentos da CFT 4.4.2 Hemostaticos e agrupados por (i) fatores de coagulagao para a hemofilia A, (ii) fatores de coagulagdo para a hemofilia B, (iii) fatores de coagulagdo para outras hemofilias e (iv) fatores de coagulagao
com atividade de bypass. Excluiram-se a fitomenadiona e o fibrinogénio.

'V, Kumar, A. K. Abbas, e J. C. Aster, Robbins Patologia Bdsica. Elsevier Brasil, 2013.

[ «Associagdo Portuguesa de Hemofilia — Quantos somos». [Em linha]. Disponivel em: http://aphemofilia.pt/quantos-somos/. [Acedido: 21-Dez-2016].

3 P. Rocha, M. Carvalho, M. Lopes, e F. Aratijo, «Costs and utilization of treatment in patients with hemophilia», BMC Health Serv. Res., vol. 15, Out. 2015.

4 Massimo Morfini, «A New Era in the Hemophilia Treatment: Lights and Shadows!», Journal of Hematology & Transfusion, vol. 4, n. 3, p. 1051, 23-Set-2016.

%1 Jeanne M. L. Usher, «Hemophilia: From Plasma to Recombinant Factors», 50 Years in Hematology: Research That Revolutionized Patient Care, n. Special ASH anniversary brochure, pp. 26-27, 19-Mar-2014.
(¢ Critical Care Network Northern Ireland (CCaNNI), «Off-Licence Use of Recombinant Factor VIIa (Eptacog-alfa; NovoSeven) in acquired coagulopathy», 2010.

7I'N. 1. Awad e C. Cocchio, «Activated Prothrombin Complex Concentrates for the Reversal of Anticoagulant-Associated Coagulopathy», Pharm. Ther., vol. 38, n. 11, pp. 696-701, Nov. 2013.

8 O. Grottke et al., «Efficacy of prothrombin complex concentrates for the emergency reversal of dabigatran-induced anticoagulation», Crit. Care, vol. 20, 2016.



entrevista

Vasco Maria, presidente da CAM:

“UE reconhece que a avaliacao
de medicamentos feita em Portugal
é competitiva e de qualidade”

“A avaliacdo técnico-cientifica realizada
pela Comissdo de Avaliacdo de Medica-
mentos (CAM) em Portugal é reconhecida
pelos Estados membros e pela prépria
inddstria farmacéutica como competitiva
e de qualidade” - afirma o presidente
da CAM, Prof. Vasco Maria, a propoésito
da efeméride dos 60 anos que este
relevante 6rgdo consultivo do Infarmed
assinala em 2017. “Portugal detém hoje o
4.° lugar a nivel da Unido Europeia como
Estado Membro de Referéncia (EMR)
em procedimentos Descentralizados e
de Reconhecimento Mutuo”, lembra o
presidente da CAM, ndo omitindo tratar-se
de uma atividade em contexto de “elevada
competicdo” entre os Estados da UE.

Napormenorizadaentrevistaao “Infarmed
Noticias” que a seguir publicamos, Vasco
Maria percorre os momentos que mais
marcaram a avaliacao de medicamentos
ao longo de mais de meio século e traca a
importancia dos resultados da actividade
técnico-cientifica da comissdo a que
preside, quer para Portugal e a Uniao
Europeia, quer para os cidadaos, a quem
este trabalho acaba por beneficiar.

INFARMED NOTICIAS - A Comis-
sao de Avaliacao de Medicamentos
(CAM), a que o Prof. Vasco Maria presi-
de desde 2010, tem origem na Comissao
Técnica de Novos Medicamentos, cria-
da em 1957 no seguimento de um gra-
ve problema surgido ha 60 anes, no
Fundao, com a substancia Liprocina.
E possivel salientar alguns dos aspetos
que mais terao marcado a evolucao da
avaliacdo de medicamentos ao longo
destes anos?

VASCO MARIA - Desde a sua cria-
¢do em 1957, na sequéncia de casos gra-
ves de intoxicacdo por um antibitico
contendo lipocina, e da qual resultou
a morte em duas criancas, a Comissao

Técnica dos Novos Medicamentos
(CTNM) evoluiu ao longo de marcos im-
portantes da regulacdo farmacéutica em
Portugal e na Europa.

Em primeiro lugar, é de destacar o pio-
neirismo da CTNM. De facto, trata-se da
primeira comissao técnica de avaliagdo
de medicamentos a ser criada na Europa.
Embora de uma forma que hoje poderia-
mos considerar incipiente, com a criacao
da CTNM instituiu-se em Portugal a ne-
cessidade de avaliacao dos novos me-
dicamentos antes da sua colocagdo no
mercado.

Inicialmente a CTNM funcionou
na dependéncia da Direccao-Geral da
Satide e posteriormente (1972) junto do

Fotos: Mério Amorim/Infarmed Notici:

Vasco Maria, presidente da Comissao de
Avaliacdo de Medicamentos

Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo
Jorge. Em 1984 passou a integrar uma
das comissOes técnicas especializa-
das da Direccao-Geral de Assuntos
Farmacéuticos, desenvolvendo ativida-
des de avaliagdo de pedidos de autoriza-
¢do de introducdo de medicamentos no
mercado.

Com a adesdo de Portugal a
Comunidade Europeia, foram transpos-
tas para o direito interno as normas co-
munitarias que regulavam a avaliacdo e
a introducao de medicamentos no mer-
cado, através do DL 72/91. Este DL
atribuiu competéncias mais alargadas a
CTNM, passando a abranger aspetos re-
lacionadas com autorizacdo, suspensao,

s




revogacdo, renovacdo e alteracdo de
AIM de medicamentos. Surge assim,
a Comissdao Técnica de Medicamentos
(CTM), cujo regulamento foi publicado
pela Portaria 258/91.

Com a criacao do Instituto Nacional da
Farmaécia e do Medicamento em 1993, a
CTM passou a constituir um 6rgdo con-
sultivo especializado do Infarmed.

IN — O que muda com esta nova
realidade?

VM - Apés a publicagdo do Novo
Estatuto do Medicamento em 2006, a
CTM passa a designar-se por Comissdo
de Avaliacdo de Medicamentos (CAM)
e alarga ainda mais o seu leque de com-
peténcias, passando a abarcar também
as atividades de assessoria cientifica e
emissdao de pareceres especializados na
area da farmacovigilancia anteriormen-
te cometidas a Comissdo Nacional de
Farmacovigilancia, entretanto extinta.

A CAM tem desempenhado ao lon-
go dos ultimos anos um papel fun-
damental na evolucdo do Sistema
Europeu de Avaliacdo e Supervisdo de
Medicamentos, do qual se destaca a par-
ticipagdo dos seus membros em comi-
tés cientificos da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA).

Em 2010, quando assumi responsabi-
lidades na Direcdo da CAM, procedeu-
-se a reorganizacdo dos procedimentos
de funcionamento e ao reforco da capa-
cidade avaliativa da Comissdo. Também
em 2010 a CAM abriu-se a partici-
pacdo de representantes das Ordens
Profissionais, (Ordem dos Médicos e
Ordem dos Farmacéuticos), mas tam-
bém de representantes das Associacoes
da Industria Farmacéutica (APIFARMA
e APOGEN) e de representantes dos con-
sumidores, com o objetivo de reforcar a

transparéncia durante o processo ava-
liativo. Os representantes institucionais
acima referidos participam apenas como
observadores nas reunides plendrias da
CAM, sem qualquer intervengao no pro-
cesso de avaliacdo e sem direito a voto.

Atualmente a CAM enfrenta novos de-
safios, decorrentes da saida do RU da
UE (Brexit), da mudanca do paradigma
de investigacdo e desenvolvimento de
novos medicamentos, e das questoes re-
lacionadas com a seguranca e a gestdo do
risco. No entanto, é minha convic¢ao que
a CAM se encontra bem preparada para
enfrentar esses novos desafios.

Principio da independéncia,
consignado na legislacao

IN — A CAM é uma comissao consul-
tiva do Infarmed, meramente técnica
e, como tal, um organismo indepen-
dente. Da experiéncia que tem ao lon-
go do seu mandato, até onde vai essa
independéncia?

VM - O principio da independén-
cia técnica e cientifica da CAM tem es-
tado sempre consignado na legislacdo
e nos regulamentos ao longo dos anos.
O DL 46/2012 (nova Lei Organica do
INFARMED, I.P.) estabelece, no seu
art.’ 8.°, que “As comissOes técnicas es-
pecializadas sdo 6rgdos consultivos do
INFARMED, I. P., constituidos por perso-
nalidades com qualificagGes e experiéncia
nas respectivas areas, e actuam com inde-
pendéncia técnica e cientifica, de acordo
com as respectivas competéncias”.

De facto, a Comissdo elabora e emi-
te as suas opinides e recomendagdes
com total autonomia técnica e cientifi-
ca. As decisoes finais sdo tomadas pelo
Conselho Diretivo do Infarmed, que
pode ndo tomar em consideragdo as

“(...) a Comissao elabora
e emite as suas opinioes
e recomendacgdes com
total autonomia técnica
e cientifica. As decisoes
finais sao tomadas pelo
Conselho Diretivo do
Infarmed, que pode nao
tomar em consideracao as
referidas recomendacoes.
Na verdade,

nao tenho conhecimento
de nenhuma situacao em
que tal tenha ocorrido.”

referidas recomendacoes. Na verdade,
nao tenho conhecimento de nenhuma si-
tuagdo em que tal tenha ocorrido.

IN — Durante muitos anos, a ava-
liacdo de medicamentos era uma ati-
vidade sobretudo com impacto a nivel
nacional. Com a entrada de Portugal
na Comunidade Econémica Europeia
essa atividade evoluiu de forma subs-
tancial. Pode dizer-se que a CAM tra-
balha hoje essencialmente como uma
comissao da Agéncia Europeia de
Medicamentos? Quer falar-nos dessa
realidade?

VM - Embora se trate de uma
Comissao nacional, a CAM exerce a sua
atividade de avaliacdo técnico-cientifica
no enquadramento regulamentar europeu
e em estreita articulagdo com o sistema
europeu de avaliagdo e supervisdo de me-
dicamentos. Trata-se de um sistema em
que a colaboragdo inter-estados € a pedra
de toque. Isto é particularmente relevante
nos Procedimentos Descentralizado e de
Reconhecimento Mtituo.

Membros da CAM participam igual-
mente em diversos comités cientificos da
EMA, entre os quais se destacam o CHMP
(Committee for Medicinal Products for
Human Use), o COMP (Committee for
Orphan Medicinal Products) e o CAT
(Committee for Advanced Therapies),
para referir apenas alguns.

Espera-se que a participacdo da CAM
na avaliacdo de pedidos de AIM através
do Procedimento Centralizado (gerido
pela EMA), ap6s alguma estagnacao nos
dltimos anos, venha a crescer num futu-
ro préximo.

IN — Os processos avaliados pela
CAM sao, hoje, de facto, europeus na
sua maior parte? O que é que a CAM
essencialmente avalia?

VM - Na UE existem atualmen-
te quatro procedimentos para aprova-
¢do de medicamentos: i) Procedimento
Nacional (com expressdo pratica-
mente residual); ii) Procedimento
de  Reconhecimento  Mutuo;  iii)
Procedimento Descentralizado e iv)
Procedimento Centralizado.

Grande parte do trabalho de avalia-
¢do da CAM é exercida no ambito dos
procedimentos europeus, designada-
mente o Procedimento Descentralizado
e o Procedimento de Reconhecimento
Miutuo. No primeiro caso, trata-se de
um procedimento em que um determi-
nado estado membro (EM), é escolhido
pela empresa requerente para atuar como
Estado Membro de Referéncia (EMR) e é
responsavel pela avaliacdo de toda a do-
cumentacdo submetida e pela elaboracao
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do Assessment Report, disponibiliza-
do aos Estados Membros Envolvidos
(EME). No procedimento de RM um
ou mais EM reconhecem uma AIM an-
teriormente concedida a nivel nacional,
mediante a elaboragdo de um relatério
consolidado.

No que se refere aos pedidos de AIM,
a avaliacdo técnico-cientifica da CAM
foca-se em cinco grandes areas: i) ava-
liacdo clinica de eficacia e seguranca; ii)
avaliacdo da farmacocinética, incluindo
a  biodisponibilidade/bioequivaléncia;
iii) avaliacdo da qualidade farmacéuti-
ca; iv) avaliacdo toxicolégica (impacte
toxicologico para os utilizadores) e v)
avaliacdo ecotoxicolégica (impacte to-
xicolégico para o meio ambiente). E o
Relatdrio consolidado incluindo estes
cinco componentes que suporta a decisdo
de conceder ou ndo a AIM pretendida.

Sdo objeto de avaliagdo pela CAM os
pedidos de Autorizacao de Introducdo no
Mercado (AIM), os pedidos de Alteracdao
as condicGes de AIM e os pedidos
de Renovacao de AIM. A CAM ava-
lia, ainda, os Relatérios Periddicos de
Seguranca (RPS) as propostas de Planos
de Gestdo do Risco e d4 o seu parecer em
processos de geracao e gestdo de Sinais
de Seguranca e ainda em procedimentos
de Arbitragem.

Numa  perspetiva  exclusivamen-
te nacional, a CAM pronuncia-se Sso-
bre as alineas de restricdo a aplicar
aos Medicamentos Sujeitos a Receita
Meédica Restrita (de acordo com as ali-
neas do art.° 118 do DL 176/2006), as
mudancas de estatuto de dispensa ao pu-
blico de Medicamento Sujeito a Receita
Médica para Medicamento Ndo Sujeito
a Receita Médica. Membros da CAM
dao parecer técnico-cientifico sobre os

protocolos de Ensaios Clinicos com me-
dicamentos submetidos a aprovacao do
Infarmed. A CAM ¢é ainda frequente-
mente solicitada pelo CD do Infarmed
para dar parecer sobre as mais diversas
questdes relacionadas com aspetos técni-
cos dos medicamentos.

Em 2016 foram emitidos
cerca de 5500 pareceres

IN — Para poder ter-se uma ideia
da actividade desenvolvida pela
CAM, quantos processos, grosso
modo, sdao avaliados anualmente pela
CAM? Quer referir-se ao trabalho da
Comissdao em 2016, por exemplo?

VM - Durante o ano de 2016 foram
atribuidos aos avaliadores das diferen-
tes areas técnico-cientificas 2765 pro-
cessos, incluindo 1565 pedidos de AIM,
829 pedidos de Alteracao, 297 pedidos
de Renovacao e 74 pedidos de avaliacao
de relatérios peridédicos de seguranca
(RPS). Foram ainda solicitados 37 pedi-
dos de atribuicdo de alineas de restricao
no ambito da classificacdo de medica-
mentos sujeitos a receita médica restrita.

Durante o ano em analise, foram pre-
sentes a plenario da CAM 1012 processos
para discussdo e/ou aprovagao, relativos
a pedidos de AIM, Alteracoes (de tipos I
e 1), Renovacoes, Atribuicdo de Alineas
de Restricdo e outros pareceres.

No total, foram emitidos pela CAM
durante o ano de 2016 cerca de 5500
pareceres.

IN - Avaliados os dossiers pela
CAM, a quem cabe depois a decisao
da autorizacao de introducao dos me-
dicamentos no mercado?

VM - A decisdo de conceder uma
AIM ou autorizar uma Alteracao ou
Renovagdo de AIM cabe ao Conselho

"Portugal €
frequentemente

escolhido pela industria
farmacéutica internacional
como Estado Membro

de Referéncia para 0s
processos de entrada no

W mercado europeu dos
seus medicamentos.
Nesse sentido, a avaliacao
feita pela CAM em
Portugal é reconhecida

_ pelos restantes estados
envolvidos.”

Diretivo do Infarmed, mediante um pare-
cer positivo emitido pela CAM. No caso
de pedidos de AIM, Alteracdo de AIM
ou Renovacao de AIM por Procedimento
Descentralizado, embora o processo seja
de facto “europeu”, existe sempre uma
fase nacional de implementacdo que
é formalmente autorizada pelo CD do
Infarmed.

IN — Perante divergéncias nas areas
clinica, de seguranca ou da qualidade,
a quem cabe dirimir? Chega a recor-
rer-se a instancias superiores?

VM - Nos Procedimentos Descen-
tralizado e de Reconhecimento Mituo,
é suposto que ao longo das diferentes
fases do processo a empresa requeren-
te de AIM dé resposta satisfatoria a to-
das as questdes colocadas pelo EMR e
pelos EME. E também de esperar que
eventuais divergéncias entre EME e en-
tre estes e 0 EMR sejam resolvidas por
consenso, até ao termo do processo.
Quando tal ndo é possivel, o processo
é submetido ao Grupo de Coordenacao
dos Procedimentos de Reconhecimento
Muituo e Descentralizado (CMDh) onde
estdo representados todos os EM, e que
procurara obter um acordo. Se o acordo
nao for possivel, o processo é entdo sub-
metido a arbitragem do CHMP, o Comité
cientifico da EMA, cuja opinido é vin-
culativa. Refira-se, no entanto, que na
grande maioria das vezes é obtido con-
senso entre os EM envolvidos na avalia-
¢do, sem necessidade de submissdo ao
CMDh ou ao CHMP.

IN — Os medicamentos avaliados
em Portugal podem depois entrar em
qualquer Estado europeu?

VM - Portugal é frequentemente esco-
lhido pela industria farmacéutica inter-
nacional como EMR para 0s processos
de entrada no mercado europeu dos seus
medicamentos. Nesse sentido, a ava-
liacdo feita pela CAM em Portugal é
reconhecida pelos restantes estados en-
volvidos. Uma vez concluido o processo
de avaliacdo e obtida uma opiniao favo-
ravel, o medicamento em causa pode ser
introduzido no mercado dos EM envol-
vidos no processo.

IN — Como é visto, a nivel europeu,
o trabalho da comissao a que preside?
Quer referir-se a credibilidade de que
Portugal goza entre os demais Estados
membros no ambito da avaliacao de
medicamentos?

VM —E de destacar que Portugal detém
hoje 0 4.° lugar a nivel da UE como EMR
em procedimentos Descentralizados e de
Reconhecimento Mutuo. Tratando-se de
uma atividade onde existe uma elevada



competicdo, pode afirmar-se que a ava-
liacdo técnico-cientifica realizada pela
CAM em Portugal é reconhecida pelos
EM e pela propria industria farmacéitica
como competitiva e de qualidade.

IN — De que é que Portugal bene-
ficia com o trabalho da CAM? Pode
dar-nos uma ideia quantificada desse
beneficio ao longo dos anos que leva
de mandato a frente da avaliacdo de
medicamentos?

VM - Para além do reconhecimento de
Portugal como um EM ativo no sistema
europeu de avaliacdo de medicamentos
e do prestigio que dai deriva, a ativida-
de de avaliacao da CAM traduz-se na en-
trada no pais de receitas consideraveis,
resultantes do pagamento de taxas pela
indastria farmacéutica internacional.
Como é 6bvio, o calculo do valor dessas
receitas esta fora do ambito das compe-
téncias da CAM. Contudo, dados publi-
cados pelo Infarmed no Balanco Social
de 2015, por exemplo, mostram que nes-
se ano a receita resultante da atividade de
avaliacdo de medicamentos tera rondado
0s 20 milhdes de euros.

Da avaliacdo para entrada
a avaliacao para finaciamento

IN — Uma das controvérsias a que
os técnicos de avaliacao de medica-
mentos nao sao alheios tem a ver com
medicamentos que os Estados nao fi-
nanciam. Faz sentido avaliar e apro-
var medicamentos posteriormente nao
financiados?

VM - As atividades de avaliacdo téc-
nico-cientifica para a entrada de medi-
camentos no mercado e a avaliagdo para
suportar o financiamento dos medica-
mentos pelo Estado constituem dois am-
bitos de avaliagdo muito distintos, embora

0 objeto de avaliacdo possa ser 0 mesmo.

De facto, a avaliacdo técnico-cientifi-
ca para a entrada no mercado estd bem
enquadrada em regulamentacdao e em
guidelines europeias e assenta essencial-
mente na demonstracdo de que o medi-
camento tem qualidade farmacéutica,
demonstrou ser eficaz e seguro nas in-
dicagdes terapéuticas e nas condicoes de
utilizacdo pretendidas, e apresenta perfis
de toxicidade e ecotoxicidade aceitaveis.

Ja quanto a avaliacdo para financia-
mento pelo Estado, trata-se de uma
competéncia nacional, enquadrada em
legislacdo também nacional, e assenta na
demonstracao de valor terapéutico acres-
centado e eventual vantagem econdmica,
ou seja, implica comparagao do seu per-
fil de beneficio/risco/custo com outras
alternativas terapéuticas.

Uma questdo que tem vindo a ser sus-
citada a nivel das instancias comunitarias
e da prépria industria farmacéutica, desde
hé alguns anos, é a de saber se fara sen-
tido autorizar a entrada de um medica-
mento no mercado, quando a partida esse
medicamento tem uma reduzida probabi-
lidade de vir a ser financiado. Numa pers-
petiva de gestdo mais racional de recursos
poderia fazer sentido que os dois ambitos
de avaliagdo pudessem aproximar-se ou,
mesmo, sobrepor-se.

Contudo, tal solugdo ndao me parece
viavel no curto ou médio prazo, tendo em
consideracdo que a atividade de investi-
gacdo, desenvolvimento e comercializa-
¢do de medicamentos €é essencialmente
uma atividade assente em iniciativa pri-
vada e que existe uma grande disparidade
nos sistemas de financiamento e acesso ao
medicamento a nivel europeu.

IN - Em Portugal, a semelhan-
ca do que sucede nos outros Estados

membros, a avaliacao de medicamen-
tos envolve dois organismos. Um, a
CAM, que avalia para a entrada de
medicamentos no mercado; outro, a
Comissdo de Avaliacao de Tecnologias
de Sauide (CATS), que avalia para efei-
tos de posterior comparticipacao pelo
Estado. Em sua opinido, ha aspetos a
melhorar na sua atividade? Faz senti-
do que as duas areas de atividade cada
vez mais se aproximem?

VM - Como referi anteriormente,
os ambitos de avaliacdio da CAM e da
CATS sao completamente distintos, quer
quanto aos objetivos que perseguem,
quer quanto ao enquadramento regula-
mentar e legislativo em que se desenvol-
ve a atividade avaliativa. Ndo me parece
de mais ressaltar que a CAM exerce a
sua atividade integrada num sistema eu-
ropeu, obedecendo a requisitos regula-
mentares e técnicos muito estritos, sendo
objeto do escrutinio permanente por par-
te dos pares (os avaliadores de outros es-
tados membros) e dos potenciais clientes
(a industria farmacéutica), num quadro
muito competitivo.

Manter a competitividade de Portugal
como EMR no futuro passa por garantir
que a CAM tem todas as condicdes para
continuar a dotar-se das competéncias de
que necessita para desenvolver uma ava-
liacdo de elevada qualidade e no estrito
cumprimento dos prazos definidos.

A utilizacdo de novas tecnologias na
I&D de novos medicamentos, a altera-
¢do do paradigma de avaliacao até ha
pouco vigente e a complexidade cres-
cente do processo avaliativo constituem,
simultaneamente, ameacas mas também
oportunidades para o desenvolvimen-
to e consolidagdo da CAM no futuro
préximo.

"Uma questao que tem
vindo a ser suscitada

a nivel das instancias
comunitarias e da propria
indUstria farmacéutica,
desde ha alguns anos, é

a de saber se fara sentido

autorizar a entrada de um

medicamento no mercado,
quando a partida esse
medicamento tem uma
reduzida probabilidade de
vir a ser financiado."
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residente do Infarmed, Maria do Céu Machado, intervindo na abertura dos trabalhos da reuniao estratégica do Comité de Medicamentos
dos da Agéncia Europeia, realizada nas instalagées da congénere portuguesa.

Comité de Medicamentos Orfaos

Infarmed organiza
reunido estratégica da EMA

O Infarmed organizou, nos dias
20 e 21 de setembro, a reunido estra-
tégica do Comité de Medicamentos
Orfios (COMP) da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA), no ambi-
to da Presidéncia da Esténia da Unido
Europeia.

Esta reunido foi dedicada a discus-
sdo das questdes relacionadas com a in-
teracdo entre a avaliacdo regulamentar
e a avaliacdo de tecnologias de saude
(Health Technology Assessment — HTA)
dos medicamentos 6rfaos.

A presidente do Infarmed, Maria do
Céu Machado, que presidiu a sessdao de
abertura, sublinhou a importancia desta
temdtica nomeadamente para identificar
formas de recompensar a inovacao médi-
ca, melhorando ao mesmo tempo a sus-
tentabilidade, a equidade e a qualidade
dos cuidados aos cidadaos, e agradeceu
aos membros deste comité o trabalho,
colaboracdao e dedicacdao a causa de
doencas raras.

A reunido foi liderada pelo presiden-
te do Comité de Medicamentos Orfios,
Bruno Sepodes, perito do Infarmed, pela
vice-presidente e representante dos doen-
tes, Lesley Green, e pela representante na-
cional da Unidade de Avaliacao Cientifica

da Direcdo de Avaliagcdo do Infarmed no
mesmo organismo, Dinah Duarte.

Os representantes dos varios Estados
membros debateram formas de aproxi-
mar os critérios da fase de investigacdo as
fases de avaliagdo e tecnologias de saude,
para aumentar o acesso a medicamentos
que sejam verdadeiras mais-valias, sem

por em causa a sustentabilidade dos sis-
temas de saude.

O primeiro dia de reunido serviu, entre
outros objetivos, para promover uma dis-
cussdo estratégica e de partilha de expe-
riéncias sobre aspetos relacionados com
0 quadro regulamentar e com a avalia-
¢do dos medicamentos 6rfaos, particular-
mente sobre o modo de demostracdo da
“prevaléncia” de uma doenga rara. Além
disso, foram também debatidas as for-
mas de aplicacdo das recomendacdes da
Comissdo Europeia em relacdo aos pro-
motores de medicamentos orfaos, no-
meadamente as alteracdes relacionadas




Vallo Tillmann, do Hospital de Tartu, Estonia; Dinah Duarte, representante nacional da Unidade de Avaliac3o Cientifica do Infarmed no Comité de Medicamentos Orfaos;
Rui Santos Invo, vice-presidente do Infarmed; Bruno Sepodes, perito do Infarmed e presidente do Comité, e Lesley Green, vice-presidente, representante dos doentes.

com os critérios de definicdo e demos-
tracdo de “beneficio significativo” de um
medicamento 6rfao.

Subordinado ao tema “Avaliacdo de
tecnologias da satide: o caso dos medica-
mentos 6rfaos”, o segundo dia de reunido
contou com uma sessao especifica sobre
como potenciar a ligacdo entre os critérios
de validacao regulamentar e os que sdo
utilizados no ambito da avaliagdo da efeti-
vidade dos medicamentos 6rfdos, na qual
o Infarmed abordou diversas matérias, de-
signadamente a importancia dos registos
para monitorizagdo nas doengas raras.

Das diferentes perspectivas
ao alinhamento estratégico

A analise desta tematica incluiu as di-
ferentes perspetivas dos parceiros, en-
tre outros, de um representante da
Associacdo Europeia de Doencas Raras
(Eurordis), Yann Le Cam, que apresen-
tou a perspetiva dos doentes, bem como
de um representante da Agéncia Europeia
de Medicamentos, Michael Berntgen, e
da Comissao Europeia, Kaja Kantorska.

O vice-presidente do IInfarmed, Rui
Santos Ivo, e o representante da EMA,
Michael Berntgen, deram énfase a im-
portancia das perspetivas da colaboracao
europeia das autoridades reguladoras e
de tecnologias de saude.

Yann Le Cam apresentou preocupacoes
semelhantes na perspetiva dos doentes,
perante o enorme crescimento de no-
vos pedidos de avaliacdo para designa-
cdo orfa, tendo defendido no encontro a

colaboracéo entre os Estados membros, e
nao a fragmentagdo de iniciativas, como
uma das solugoes.

A discussao entre todos os intervenien-
tes no ambito da avaliacdo de tecnolo-
gias de saide dos medicamentos 6rfaos,
no final da reunido, permitiu evidenciar
a necessidade de alinhamento estratégi-
co e trabalho conjunto, nomeadamente
com um potencial aconselhamento regu-
lamentar paralelo entre as agéncias re-
guladoras e as entidades de avaliacdo de
tecnologias de saude, reforcando assim
as possibilidades de éxito no acesso dos
medicamentos 6rfaos ao mercado.

A luz das conclusdes a retirar do en-
contro, esta colaboracdo é essencial para
a concordancia relativa a geracao de evi-
déncia apos a autorizacdo, necessaria as
decisGes nacionais sobre o financiamen-
to destes medicamentos.

O resultado dos debates ocorridos nes-
ta reunido estratégica pode ser resumi-
do em quatro palavras: “consisténcia”
e “clareza” (no quadro regulamen-
tar da avaliacdo de medicamentos Or-
faos); “colaboracdo” e “comunicagdo”
(para alcancar decisdes nacionais via-
veis no financiamento de medicamen-
tos orfaos).

Grupo dos participantes na reuniao do Comité de Medicamentos Orfaos da EMA, organizada

pelo Infarmed.
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0 ministro da Saude de Portugal, Adalberto Campos Fernandes, intervindo na reuniao, ladeado, a sua direita, pelo seu colega do Chipre,
George Pamboridis, e a sua esquerda por Rui Santos Ivo, vice-presidente do Infarmed.

Reuniao de Roma

Comité de La Valletta
enfrenta desafios da saude

O Comité Técnico criado para dar
cumprimento a cooperacao dos oito
paises signatarios da Declaracdo de La
Valletta realizou, no dia 3 de outubro,
em Roma, a sua segunda reunido. A coo-
peracao estabelecida pelos oito paises
(Chipre, Espanha, Grécia, Irlanda, Italia,
Malta, Portugal e Roménia) abrange al-
guns dos principais desafios que hoje se
colocam no ambito da saude, particular-
mente a garantida de acesso aos trata-
mentos inovadores e a sustentabilidade
dos respetivos sistemas nacionais.

Ao referido comité cabe, concreta-
mente, a missdo de explorar formas de
cooperacao e partilha de informagao re-
lativamente a pregos, comparticipagées/
/financiamento, negociacdes de precos
de medicamentos e compras conjuntas.
No decorrer da sua primeira reunidao —
realizada no dia 29 de junho, em Nicésia,
Chipre —, a partilha de informagdo sobre
o0s precos maximos para efeito de com-
participacdo e das condi¢des definidas
para cada medicamento nos contratos

de financiamento (managed entry agree-
ments), foram os pontos mais identifica-
dos no ambito das areas prioritarias de
cooperagao.

A coordenacdo do Comité Técnico
é exercida pela Itdlia e Portugal, re-
presentados por Paola Testori-Coggi,

T

da Ageéncia Italiana de Medicamentos
(AIFA), e Rui Santos Ivo, vice-presiden-
te do Infarmed, eleitos por unanimidade
para essa funcdo.

A reunidao de Roma, para além de de-
legacGes técnicas dos oito paises sig-
natarios da Declaracdo de La Valletta,
teve a presenca dos ministros da Satde
de Ttalia (Beatrice Lorenzini), Espanha
(Dolors Montserrat), Portugal (Adalberto
Campos Fernandes) e Chipre (George
Pamboridis), que demonstraram empenho
e apoio no desenvolvimento dos trabalhos
do Comité e fortes expetativas nos seus




resultados. Neste contexto, sublinhe-se
igualmente a presenca da Croécia,
Estonia e Eslovénia, na qualidade de
observadores.

Paola Testori-Coggi, responsavel pelo
setor de pregos e reembolsos da AIFA,
transmitiu as delegacBes presentes
que a Comissdo Europeia (DG Santé)
estd muito interessada na atividade do
Comité Técnico para a Declaracdo de
La Valletta, mostrando empenho em
acelerar os trabalhos que definirdo o es-
quema europeu para avaliacdo de tecno-
logias de saude.

Precos praticados
nos paises signatarios

Rui Santos Ivo, por seu lado, — que
com Mariane Cossito, da Direcao de
Avaliacdo de Tecnologias de Saude, re-
presentou o Infarmed -, solicitou que
fossem partilhadas fontes de informa-
¢do sobre medicamentos financiados (in-
cluindo procedimentos especiais).

Nesta sequéncia, as varias delega-
¢oOes partilharam a abordagem nacional
relativamente ao financiamento de me-
dicamentos genéricos e medicamentos
biossimilares.

Na Irlanda, quando um medicamento
biossimilar entra no mercado, o preco do
medicamento originador é reduzido em
30 por cento; em Espanha e na Croacia
o biossimilar tem um preco pelo menos
20 por cento inferior ao originador; em
Itdlia o biossimilar tem um preco pelo
menos 20 por cento inferior ao origina-
dor, podendo existir desconto adicional

m

pantes, entre os quais a m|n|stra da Saude de Itélia, Beatrice Lorenzini (a sua direita na mesa)

dependendo da dimensdo do mercado
(no caso de existir no mercado biologico
e biossimilar, os hospitais sao obrigados
a adquirir o medicamento biossimilar
por concurso); no Chipre ainda ndo ha
biossimilares mas os medicamentos ge-
néricos sdo, pelo menos, 20 por cento
mais baratos que os medicamentos origi-
nadores; na Eslovénia, se o medicamento
biossimilar esta nos trés paises de refe-
réncia (Alemanha, Austria e Franca), o
medicamento entra no mercado com um
desconto de 8 por cento (do preco mais
barato praticado nesses trés paises), mas
se entrar primeiro no mercado esloveno,
o medicamento tera que ter um preco 28
por cento mais barato que o originador.
Finalmente, em Malta, o preco ma-
ximo de referéncia do biossimilar fara
baixar o preco do biolégico originador,

resultando numa média de, pelo menos,
30 por cento de desconto no preco do
biossimilar.

No decorrer da reunido, cada uma das
oito delegacgdes apresentou trés propostas
de medicamentos que considera interes-
santes para o projeto-piloto de avaliacao
e negociacao conjunta. Ao todo foram
sugeridos 18 medicamentos, 9 dos quais
na area da oncologia, 4 para doencas ge-
néticas, 2 para doencas inflamatorias e
1 para as situacGes de doencga dssea, car-
diologia, nefrologia e virologia.

Tendo em vista a consolidagdo do en-
volvimento nacional na iniciativa, e uma
vez que Espanha ja manifestou interesse
em acolher a proxima reunido des-
te comité, Portugal propde-se acolher a
4.2 reunido deste grupo, a ocorrer prova-
velmente na primavera de 2018.

Delegacdes técnicas dos oito paises assinantes da Declaracao de La Valletta que participaram, no dia 3 de outubro, na reuniao de Roma.
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Reunido com a delegacdo de Macau, realizada no Infarmed, a que presidiu a responsavel pela Autoridade portuguesa, Maria do Céu Machado.

Nas areas de precos, legislacao e qualidade
Infarmed reforca cooperacao

com servicos de saude de Macau

Infarmed e os Servicos de Satde da

Regido Administrativa Especial de
Macau vao reforgar a colaboragao técni-
ca no ambito do protocolo estabelecido,
que incide, entre outras, nas areas priori-
tarias da definicdo de precos, da legisla-
¢do e do controlo de qualidade.

Este foi o principal objetivo da deslo-
cacdo da delegacdo macaense, liderada
pelo subdiretor dos Servigos de Satde,
Cheng Seng Ip, que visitou o Infarmed
no dia 21 de setembro.

Durante a reunidao com o conselho di-
rectivo do Infarmed, a que presidiu Maria
do Céu Machado, a delegacao de Macau
revelou algumas das preocupagdes e

prioridades para a regido no ambito dos
medicamentos e produtos de satde, ten-
do ficado definidos alguns pontos de
contacto possiveis com a instituicdo por-
tuguesa, perspetivando-se ainda, desig-
nadamente, o intercambio de peritos.

Além do encontro com o conselho di-
retivo, a delegacao teve oportunidade de
visitar o laboratério do Infarmed, parti-
cipando ainda numa enriquecedora troca
de informacgao sobre as atividades desen-
volvidas pelos dois paises na area das
tecnologias de satde.

A deslocagdo da delegacdo dos
Servicos de Satide de Macau a Lisboa in-
sere-se no ambito de diversos protocolos

A delegacdo dos Servicos de Saude de Macau durante a visita ao laboratério do Infarmed, ouvin-
do as explicacées de Assuncdo Rodrigues, da Unidade de Quimica e Tecnologia Farmacéuticas.

assinados entre o Infarmed e aquela
Regido Administrativa da Reptblica
Popular da China, o tdltimo dos quais
em 2002, protagonizado, por parte de
Portugal, por Rui Santos Ivo, entdo
presidente da instituicdo portuguesa, e
por Koi Kuok Leng, responsavel pelos
Servigos de Satide da referida Regido
Administrativa.

Em termos especificos, recorde-se, o
referido acordo com Servigos de Satde
da Regido Administrativa Especial de
Macau envolve as areas de farmacovi-
gilancia, controlo analitico das espe-
cialidades farmacéuticas, inspeccdo de
boas praticas de fabrico, boas praticas de

A presidente do Infarmed e o subdirector dos
Servicos de Saude de Macau, Cheng Seng Ip.

Fotos: Mério Amorim / Infarmed Noticias



distribuicdo, farmacoeconomia e medi-
camentos a base de plantas medicinais.

Além da cooperagao técnico-cientifica
na esfera da avaliacdo farmaco-econ6-
mica de medicamentos — nomeadamente
no dominio dos estudos de avaliacdo far-
maco-economica e de precos —, 0 acor-
do de 2002 inclui diversas outras areas
de intervencdo, dando desta forma con-
tinuidade as agdes contempladas na coo-
peracdo ja estabelecida em 2000 pelas
mesmas entidades.

O apoio do Infarmed ao desenvol-
vimento de um sistema de farmaco-
vigilancia na Regido Administrativa
Especial de Macau e aquisi¢ao de com-
peténcias regulamentares especificas,
bem como a colaboracdo no ambito da
criacdo de um sistema de inspecdes de
boas praticas de fabrico e de distribui-
¢do, sdo algumas das areas de coopera-
¢cdo contempladas.

A luz do acordo entdo celebrado, e
tendo em conta as necessidades expres-
sas pelo Departamento de Assuntos

Delegagdo de Macau, que o Conselho Diretivo do Infarmed acolheu, dando um sinal
claro de pretender reforcar os lagos de cooperacao estabelecidos.

Farmacéuticos dos Servicos de Satide
da Regido Administrativa Especial de
Macau, foi estabelecida a realizagdo
de diversas acg¢oes, nomeadamente nas

Na area dos medicamentos biologicos
Responsavel por projecto europeu
recebe formacao no laboratorio do Infarmed

Anne—Sophie Bouin, uma das respon-
saveis pela coordenacdo do proje-
to europeu de andlise de medicamentos
centralizados, fez uma formagao entre os
dias 20 e 24 de outubro no laboratério do
Infarmed.

A formacdo da técnica da Direcédo
Europeia para a Satde e para a Qualidade
dos Medicamentos, do Conselho da
Europa, incidiu, em particular, na aferi¢do
da atividade de medicamentos bioldgicos.

A equipa

responsavel pelo laboratério do
dias de formacgdo, Anne-Sophie Bouin (na foto, a segunda da esquerda para a
direita),coordenadora do projecto europeu de analise de medicamentos centralizados.

O programa europeu de supervisao
da qualidade de medicamentos centrali-
zados, que teve inicio em 1999, é defi-
nido anualmente pela Agéncia Europeia
de Medicamentos e coordenado pela
Direcdo Europeia para a Satide e para a
Qualidade dos Medicamentos (European
Directorate of the Quality of Medicines
& HealthCare), no que se refere a colhei-
ta de medicamentos e analise pelos labo-
ratérios oficiais (OMCL).

I

Infarmed, que acompanhou, nos

Fotos: Nuno Anunciacéo / Infarmed Noticias

areas de “apoio e assisténcia técnica”,
“adaptacdo ao progresso técnico e cien-
tifico”, e “formacdo e promocgao de esta-
gios profissionais”.

O laboratério do Infarmed iniciou a
participacdo neste programa em 2003,
sendo atualmente um dos laboratérios
europeus mais ativos nesta area, tendo-se
posicionado entre os trés primeiros luga-
res relativos ao nimero de medicamen-
tos centralizados analisados anualmente.

A participacdo portuguesa destaca-se
na area dos medicamentos biolégicos,
com especial realce para os anticorpos
monoclonais, interferdes e filgrastim.

| : .7 o -\ 3 y 3
Foto de conjunto, com a presenca (ao centro)
de Sofia Oliveira Martins, do CD do Infarmed.
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Registo fotografico de um exemplo de encomenda apreendida na Operacdo Pangea X, escondendo no seu interior medicamentos ilegais

e ilegalmente comercializados.

Portugal representado pelo Infarmed

Mais de 100 paises unidos
no combate a medicamentos falsificados

Portugal, representado pelo Infarmed,
esteve envolvido, entre 12 e 19 de
setembro, na operacdo internacional
Pangea X, dedicada ao combate dos me-
dicamentos falsificados e ao alerta para
os perigos associados a compra destes
produtos através da internet, na qual par-
ticiparam 123 paises. A agdo culminou
com a detencdo de cerca de 400 indivi-
duos e a apreensao, em todo o mundo, de
mais de 25 milhoes de unidades de me-
dicamentos falsificados, potencialmente
letais, com um valor estimado em 51 mi-
lhdes de doélares (cerca de 42,6 milhdes
de euros).

A operacdo Pangea X contou com a
participacdo de agéncias de policia, al-
fandegas e autoridades reguladoras de
saude, sendo apoiada também por par-
ceiros privados e empresas de pagamento
via internet. Dela resultaram 1058 inves-
tigacGes, tendo sido suspensos mais de

trés mil antincios de produtos farmacéu-
ticos ilicitos através de plataformas de
redes sociais e encerrados 3584 websites.

Entre os farmacos contrafeitos e ile-
gais destacaram-se os suplementos die-
téticos, medicamentos para a dor, para a
epilepsia, disfuncao erétil, antipsicéticos
e produtos na area da nutricao.

Este ano a operacao focou-se também
na venda ilicita de opioides (medica-
mentos para a dor) e, em particular, na
substancia fentanyl, um narcético pode-
roso que tem sido associado a milhares
de overdoses e mortes em todo o mundo
nos ultimos anos, na sequéncia de ven-
das ilicitas. Esta operacdo levou ao fe-
cho de inumeros sites de venda exclusiva
deste medicamento.

Além destas areas, a Pangea X envol-
veu igualmente a venda de dispositivos
médicos ilicitos, como aparelhos e im-
plantes dentéarios, seringas, preservativos,

tiras-teste de uso clinico e equipamentos
cirtrgicos. Foram recuperados dispositi-
vos ilicitos no valor de meio milhdo de
ddlares (418 mil euros).

Além das intervencdes no terreno, in-
cluindo a apreensdo de mais de uma to-
nelada de comprimidos para a disfungao
erétil no Vietname, a iniciativa teve como
alvo algumas das principais areas explo-
radas pelo crime organizado no tréfico
ilegal de medicamentos e dispositivos
médicos online, como o registo de domi-
nios ilegais, servicos de pagamento ele-
tronico e sistemas e servicos de entrega
postal.

A operagdo foi coordenada pela
Interpol, em conjunto com a Organizagao
Mundial das Alfandegas (OMA),
0 Permanent Forum of International
Pharmaceutical Crime (PFIPC), Heads
of Medicines Agencies Working Group of
Enforcement Officers (WGEO).



A nivel nacional, a Autoridade
Tributdria e Aduaneira (AT) e a Auto-
ridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Sadde (Infarmed) associa-
ram-se a esta iniciativa através de uma
operacdo conjunta no terreno para dete-
¢do da entrada de potenciais medicamen-
tos falsificados, contrafeitos ou ilegais.

Resultados obtidos
da operacao em Portugal

Nas agdes desenvolvidas pelas entida-
des portuguesas foram controladas 7363
encomendas, das quais 79 foram apreen-
didas durante a semana em que decorreu
a operagao. Através do conjunto de enco-
mendas apreendidas foi possivel impedir
a entrada em Portugal de 6686 unidades
de medicamentos ilegais com um valor
estimado em cerca de 11 337 euros.

Apesar de a AT e do Infarmed conti-
nuarem a participar ativamente nesta e
noutras agoes de sensibilizacdo e aler-
ta para este problema, ha portugueses
que continuam a comprometer grave-
mente a sua satide ao adquirirem medi-
camentos pela internet em websites ndo
autorizados.

Segundo Tim Morris, diretor executivo
dos Servigos Policiais da Interpol, “com
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Ao fim de dez anos da Operacao Pangea verifica-se que as vendas online de medicamentos
ilicitos tém aumentado.

a existéncia de cada vez mais pessoas a
comprar todos os dias produtos online,
incluindo medicamentos, os criminosos
estdo a explorar esta tendéncia para fazer
lucros, pondo a vida de pessoas em ris-
co neste processo”. E sublinha: “O fac-
to de ainda vermos resultados tdo fortes
ao fim de dez anos da Operagdo Pangea
demonstra que as vendas online de me-
dicamentos ilicitos continuam e tém

aumentado, desafiando a lei e as autori-
dades reguladoras.”

A participagao na operagao Pangea X
e a colaboracdo entre as entidades en-
volvidas em Portugal demonstram ser
necessario dar continuidade aos alertas
publicos e as acdes de cooperagao, a ni-
vel nacional e internacional, para comba-
ter estas situagoes ilicitas, tendo em vista
a protecao da saude publica.

Leia as perguntas, saiba como proceder

Quais sao os perigos dos websites nao
autorizados?

Quem compra medicamentos fora
dos canais licenciados e controlados
pelo Infarmed corre riscos graves e
desnecessarios:

— mesmo que o site tenha uma aparéncia
credivel, isso ndo significa que esteja
autorizado a vender medicamentos pela
internet, ndo reunindo assim as condi-
¢Oes para garantir a seguranga, quali-
dade e eficacia dos medicamentos;

— os medicamentos podem ser falsifica-
dos ou contrafeitos, ter a composicao
alterada, estar fora do prazo ou terem
sido transportados sem quaisquer pre-
caugdes; como consequéncia, podem
nao fazer o efeito pretendido ou causar
efeitos secundarios inesperados;

— muitos sites vendem medicamentos
sem que haja a intervengdo de um pro-
fissional de saude, desconhecendo a
histéria clinica ou a existéncia de ou-
tras doencas, aumentando o risco para
quem oS toma;

— o medicamento encomendado pode

nao chegar a ser enviado ou ficar retido
na alfandega;

— alguns sites ndo garantem a confiden-
cialidade dos dados pessoais.

Quem pode dispensar medicamentos
no domicilio?

As farmacias e os locais de venda de
medicamentos ndo sujeitos a receita mé-
dica (nestes tltimos apenas para os medi-
camentos que nado exijam receita), desde
que estejam registados no Infarmed para
a entrega de medicamentos ao domicilio.

Como podera ser feito o pedido
de dispensa de medicamentos ao
domicilio?

O pedido poder4 ser feito nas farmacias
ou nos locais de venda de medicamentos
ndo sujeitos a receita médica, através do
site do estabelecimento ou do seu correio
eletrénico, telefone ou telefax.

Todos os sites portugueses estdo
autorizados?

N3o, o facto de um site estar sediado
em Portugal ou ser escrito em portugués

ndo significa que esteja autorizado a uti-
lizar a Internet para receber encomendas
de medicamentos.

Nao ha perigo de os consumidores con-
fundirem esta possibilidade de enco-
menda através da internet com os sites
ilegais?

Sim, dai a importancia de pesquisar
os sites autorizados através do site do
Infarmed (www.infarmed.pt).

Em que perigos incorrem os con-
sumidores ao nao utilizarem sites
autorizados?

A compra através de sites ndo auto-
rizados ndo garante o acesso a medi-
camentos com qualidade, seguranca e
eficacia, sendo uma forma de comer-
cializar medicamentos falsificados.
Comprar medicamentos via internet
sem ser pelos canais licenciados pre-
vistos na lei pde em risco a saide dos
cidadaos (sem garantia sobre a sua ver-
dadeira composicdao e condigoes de
conservacdao, nem de acompanhamento
médico ou farmacéutico).
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Reunido no dmbito da ultima fase da formagado ministrada pelo Infarmed a técnicos do Labo-
ratério Nacional de Controlo de Medicamentos de Marrocos, realizada de 16 a 20 de outubro.

No ambito de memorando assinado em 2014
Infarmed acolhe técnicos
da congénere de Marrocos

ma delegacdo da Direcdo do

Medicamento e da Farmacia de
Marrocos participou, no Infarmed,
de 16 a 20 de outubro, numa forma-
cdo englobando as areas de ensaios
fisico-quimicos, biolégicos, microbio-
légicos e sistemas de gestdo da quali-
dade, incluindo gestdo de equipamento
laboratorial.

Esta foi a terceira e ultima sessdo
de formacdo na area laboratorial pro-
gramada para este ano, realizada na
sequéncia de um memorando de enten-
dimento celebrado entre o Infarmed e
a sua congénere de Marrocos em 2014.

Nesta ultima fase de formagao parti-
ciparam sete elementos do Laboratério
Nacional de Controlo de Medicamentos
de Marrocos, que desta forma tiveram

Em conferéncia europeia

oportunidade de adquirir conhecimen-
tos praticos sobre os procedimentos
adotados no Laboratoério do Infarmed,
com a finalidade de tornar mais robusto

Fotos: Nuno Anunciagéo / Infarmed Noticias

o sistema de gestdo da qualidade da au-
toridade marroquina.

Neste contexto, sublinhe-se que
o Laboratério de Comprovacao
da Qualidade do Infarmed é acre-
ditado de acordo com a Norma
ISO 17025 desde 2007, sendo um labo-
ratério Pré-Qualificado da Organizacdo
Mundial de Satide desde 2011.

A luz do memorando celebra-
do em 2014, recorde-se, o Infarmed
e a Direcdo do Medicamento e da
Farmacia de Marrocos acordaram de-
senvolver uma parceria de longo prazo
no dominio dos medicamentos e pro-
dutos de saude, envolvendo projectos
de cooperacdo, entre outros, nos se-
guintes dominios: politica do medi-
camento, precos e comparticipagao,
bioequivaléncia, controlo da qualidade
dos medicamentos e produtos de sau-
de, procedimentos de inspec¢do para a
concessdo de certificado de boas pra-
ticas de fabrico, farmacovigilancia e
materiovigilancia, bem como no ambi-
to dos ensaios clinicos e formacao.

0s formandos marroquinos, no interior no laboratério do Infarmed, juntamente com os
responsaveis da Autoridade portuguesa que os acompanhou na formagao.

Infarmed apresenta 13 anos de utilizacao
de medicamentos para cessacao tabagica

Infarmed participou, entre 24 e 26 de

outubro, no Centro de Congressos
de Lisboa, na 2.* Conferéncia Europeia
sobre Comportamentos Aditivos e
Dependéncias (Lisbon Addictions 2017),
organizada pelo Servico de Intervencdo
nos Comportamentos Aditivos e nas
Dependéncias (SICAD) em conjun-
to com o Observatério da Droga e da
Toxicodependéncia (OEDT).

A participacdo da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satide no
evento incluiu a apresentacdao de um pos-
ter sobre a utilizacdo de medicamentos
para a cessacdo tabagica em Portugal

entre 2003 e 2016, da responsabilida-
de de Ana Aratijo, do Departamento de
Informacdo e Planeamento Estratégico
do Infarmed.

A iniciativa, a que as Nagdes Unidas,
o Conselho da Europa e a Comissao
Europeia se associam, contou com a pre-
senca de varios peritos internacionais na
area dos comportamentos aditivos e das
dependéncias, servindo de palco para o
debate dos tltimos desenvolvimentos do
conhecimento cientifico, em que se abor-
daram novos desafios e areas em desenvol-
vimento, como as drogas ilicitas, o alcool,
o tabaco, o jogo, a internet e darkNets.

O abuso e mau uso de medicamen-
tos foi também um dos temas focados
na conferéncia, em particular dos medi-
camentos opioides utilizados no trata-
mento da dor, cuja sobreutilizacdo nos
Estados Unidos da Ameérica constitui
atualmente um dos maiores problemas
de satde ptiblica dos ultimos anos.

Tendo sido recebidas cerca de 1200
inscricdes, foram efetuadas na con-
feréncia cerca de 500 apresentagoes,
exibidos mais de 200 posters e profe-
ridas cerca de 20 palestras por investi-
gadores e profissionais mundialmente
reconhecidos.

rio Amorim / Infarme:




Atraves da criacdo do “Projeto Incluir”
Infarmed reforca relacao

com os cidadaos...

Infarmed criou o “Projeto Incluir”,

que constitui um instrumento de li-
gacdo com o cidaddo e, em particular,
com o cidaddo portador de doenca ou
seu representante.

Com esta iniciativa a Autoridade do
Medicamento pretende alargar a intera-
¢do de doentes/associagcdes de doentes
no processo de avaliacdo de tecnologias
da saude e outras areas, nomeadamente

Em reunido de dirigentes da Saude
... € apresenta balanco
na area do medicamento

Q- utilizacdo e a despesa com me-
icamentos no Servico Nacional

de Sauide, as principais alteracoes do
Sistema Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias (SiNATS) e os instrumentos
de gestdo do medicamento foram as ma-
térias apresentadas pelo vice-presidente
do Infarmed, Rui Santos Ivo, na reunido
de dirigentes do Ministério da Saude,

No final do primeiro semestre deste ano

Genéricos atingem

quota de 47,8 por cento

Os medicamentos genéricos, de
acordo com dados provisérios do
Infarmed, atingiram um recorde de uti-
lizacdo em 2017, passando de 47,1 por
cento, em janeiro, para 47,8 por cento,
em julho.

Durante os primeiros seis meses
“Portal Licenciamento+"
regista 1399 processos

“Portal Licenciamento+” recebeu

1399 pedidos de licenciamento de
vérias entidades - nomeadamente farma-
cias, distribuidores e fabricantes — ape-
nas em seis meses de atividade (de 3 de
abril a 30 de setembro).

Este portal de submissdo de processos
de licenciamento é uma medida Simplex+
que pretende eliminar milhares de proces-
sos submetidos em papel, além de reduzir
os prazos de decisdo no Infarmed.

roturas de medi-
camentos, notifi-
cacdo de reagoes
adversas ou me-
dicamentos con-
trafeitos.

A integracdo neste projeto depen-
derd de prévia acreditacdo (através do
preenchimento de um formulério a dis-
ponibilizar no site do Infarmed), e a
identificacdo dos doentes/associacoes
de doentes que cumprem os critérios
sera definida até dia 10 de fevereiro de
2018.

Estes critérios de legitimagdo sao re-
conhecidos internacionalmente pela

realizada no dia 6 de

setembro.
Noencontro, em que
participaram  repre-

sentantes dos hospitais
e das Administracoes
Regionais de Satde, foi destacado o au-
mento da quota de genéricos e de biossi-
milares, que j4 atingiu os 100 por cento
em algumas unidades hospitalares.

A diminuicao da utilizacdo de anti-
bioticos e a reducdo da despesa na area
do VIH/Sida, resultantes da entrada de
novos genéricos, numa altura em que
o crescimento da despesa nos hospitais

Para a subida de
0,7 por cento no ul-
timo semestre con-
taram, nao apenas as
campanhas de infor-
macdao mas também
medidas como a do pagamento de um in-
centivo de 35 céntimos por embalagem
dispensada.

Esta quota de medicamentos genéricos
veio contribuir para a reducdo da despe-
sa dos utentes com medicamentos, que

Os primeiros re-
sultados revelam que
houve 1399 pedi-
dos que chegaram ao
Infarmed por esta pla-
taforma, entre eles
novos pedidos de licenciamento, reali-
zacdo de pagamentos, resposta a pedidos
de elementos e rececao de autorizacdes,
alvaras ou certificados. Além destes re-
sultados, houve ainda mais 300 respos-
tas e e diversos pedidos de informacdo.

Dos processos registados, 773 ja tive-
ram uma decisdo final. Por outro lado,
sendo um dos objetivos a reducdo de
tempos, verificou-se que o tempo médio
de decisdo foi de 29 dias.

Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), pelo National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) e
pela autoridade norte-americana Food
and Drug Administration (FDA).

Entre as condigOes estabelecidas es-
tardo a sua capacidade de representar
os interesses e direitos da pessoa com
doenca, a sua missdo, existéncia de es-
tatutos, disponibilidade para participar,
bem como aspetos inerentes a transpa-
réncia e conflitos de interesses. O do-
cumento de enquadramento do “Projeto
Incluir” pode ser consultado no site do
Infarmed, tendo estado em discussdo
putblica até 10 de novembro.

ronda os 7 por cento, bem como o0s
principais suportes de informagdo dis-
ponibilizados pelo Infarmed, nomeada-
mente aos hospitais, foram outras areas
destacadas.

O ministro da Sadde, Adalberto
Campos Fernandes, que esteve presen-
te na reunido, tal como o Secretario de
Estado Adjunto e da Satde, Fernando
Aratjo e o Secretério de Estado da Satide,
Manuel Delgado, destacou “os bons re-
sultados dos dltimos dois anos do SNS” e
o aumento da exigéncia em toda a estru-
tura da sadde, que “tera um novo impulso
em matéria de investimento”.

atingiu cerca de oito milhdes de euros
nos ultimos dois anos.

A confianca nos medicamentos genéri-
cos e biossimilares tem aumentado todos
os anos. Segundo informagdo do laborat6-
rio do Infarmed, os medicamentos de mar-
ca e genéricos tém a mesma qualidade e um
nimero residual de ndo-conformidades.

Nos tltimos 13 anos foram analisados
2624 medicamentos genéricos comercia-
lizados, relativos a mais de 500 substan-
cias ativas diferentes.

De acordo com os resultados de um
inquérito de satisfacdo enviado a diver-
sas entidades, 68 dos inquiridos mostra-
ram-se satisfeitos ou bastante satisfeitos
com o portal, nomeadamente com a fa-
cilidade de utilizacdo ou com o mode-
lo de submissdo de pedidos. O “Portal
Licenciamento+” vai continuar a ser
aperfeicoado, beneficiando também de
sugestoes apuradas neste inquérito.

Neste momento estid a avancar a se-
gunda fase, que permitira aos titulares
dos pedidos e aos profissionais visuali-
zar informacdo sobre os seus processos
e a divulgagdo de informagdo publica so-
bre as entidades licenciadas e sobre os
profissionais.
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No ambito da EUnetHTA

Infarmed participa em avaliacao
de medicamento para cancro do figado...

Infarmed participou na primeira

avaliagdo de um medicamento a
nivel europeu para o periodo de 2016 a
2020. O medicamento, regorafenib, des-
tina-se ao tratamento do carcinoma he-
patocelular — a forma mais comum de
cancro do figado — e constitui a resposta
a uma necessidade nao satisfeita.

Os doentes com este tipo de cancro
apenas podiam ser tratados com o me-
dicamento sofarenib, mas, se a doenga
progredisse ou surgisse algum tipo de in-
tolerancia, ndo havia mais alternativas,
além dos cuidados paliativos.

A agéncia francesa do medicamen-
to (HAS) foi relatora do relatério do
regordfenib e o Infarmed correlator, sen-
do este o primeiro trabalho concluido no
periodo de 2016-2020. O relatério fi-
nal foi publicado em outubro. Refira-se
neste contexto que ha dois processos em
avaliagdo, estimando-se a publicacdo de
mais de 30 nesta agdo conjunta.

Este projeto visa garantir um mode-
lo de sustentabilidade para a cooperagao
europeia nas areas técnica e cientifica,
cabendo as empresas interessadas a sub-
missdao do dossié e da informagdo rele-
vante para a avaliagdo.

A avaliacdo agora concluida surge no am-
bito do trabalho da rede europeia de avalia-
¢do de tecnologias da satde (EUnetHTA),
que na sua “acao conjunta 3” (joint action)
se compromete a desenvolver a coopera-
¢do voluntaria entre paises para a avalia-
¢do de tecnologias da satide.

Cada processo avaliado e cada relaté-
rio aprovado deve adaptar-se as necessi-
dades dos paises europeus, contribuindo
para acelerar os processos de avaliagdo e
financiamento. De uma forma geral, es-
tas avaliacdes englobam os principais pon-
tos que sdo focados pela generalidade dos
paises, sendo uma base sélida e comple-
ta que apoia e acelera a fase de avaliacdo
farmaco-terapéutica.

Este processo rapido inicia-se duran-
te a avaliagdo para introdugdo no merca-
do na Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), que tem de culminar num parecer
positivo do Comité de Medicamentos de

Uso Humano, que o regorafenib recebeu
em agosto. A intencdo é garantir que a ava-
liagdo para financiamento surja quase em
simultaneo com a aprovagao centralizada.

Em Portugal, o pedido de avaliagao
prévia foi submetido ao Infarmed. Apos
a fase de avaliagdo farmacoterapéutica
seguir-se-a a econémica, no ambito de um
procedimento europeu que reduzira o pe-
riodo total de avaliagdo.

O Comité Executivo da EUnetHTA reu-
niu-se nas instalagdes do Infarmed nos dias
14 e 15 de novembro, reunido de que dare-
mos conta na préxima edicao do 6rgdo ofi-
cial da instituicdo.

Quem é quem do Infarmed na EUnetHTA

Infarmed, representado pelo seu

vice-presidente, Rui Santos Ivo,
integra atualmente o Comité Executivo
da EUnetHTA e participa em trés gru-
pos de trabalho (Work Packages), voca-
cionados para avaliacdo
conjunta de tecnologias
da satde (WP4), bases
de dados e producao de
evidéncia (WP5), e im-
plementacdo  nacional
das avaliacoes desta rede
(WP7). Além de Claudia
Furtado, responsavel pela
Direcao de Avaliacao de
Tecnologias de Satde,

o Infarmed estd representada nesses
trés grupos, por Sénia Caldeira e Sara
Couto, da DATS, e por Jorge Rodrigues
e Catarina Costa, da Comissdo de
Avaliacdo de Tecnologias de Satide.

Sara Couto, Rui Santos Ivo, Claudia Furtado, Catarina

Costa e Jorge Rodrigues.

... € integra Comité Executivo pela primeira vez

Infarmed faz parte, pela primeira

vez, do Comité Executivo da rede
europeia de avaliacdo de tecnologias
de satide (EUnetHTA ), no seguimento
da eleicdo do seu vice-presidente, Rui
Santos Ivo, realizada em outubro no de-
correr da ultima reunido da Assembleia
Geral da Joint Action 3, em que partici-
pou também a responsavel pela Direcao
de Avaliacdo de Tecnologias de Saude
(DATS), Claudia Furtado.

Esta iniciativa visa desenvolver e por
em pratica um modelo sustentavel para
a cooperacdo técnica e cientifica em
avaliacdo de tecnologias de saide (ATS
ou HTA, na terminologia inglesa), na
Europa.

A cooperacdo voluntéaria entre insti-
tuicdes nacionais e regionais na area de
avaliacdo de tecnologias de satide é es-
sencial ao éxito desta acdo conjunta da
Unidao Europeia, em estreita colabora-
¢do com a Agéncia de Execucdo para o
Consumidor, a Satde e a Alimentacao
(CHAFEA) da Comissao Europeia.

O Infarmed participa nesta iniciativa
europeia desde o seu arranque, em 2004,
e tem participado nas acdes conjuntas en-
tretanto langadas, a Joint Action 1 (2009-
2012) e a Joint Action 2 (2012-2015).

No ambito do Comité Executivo, o
Infarmed vai assumir responsabilida-
des de coordenacdo a nivel europeu das
atividades da EUnetHTA, cabendo-lhe

assim contribuir para a efetiva consolida-
¢do desta area na Europa, em articulacao
com as inicitivas lancadas pela Comissao
Europeia, com vista a definicao de mo-
delo pés 2020. Igualmente articula a sua
atividade com a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), em particular no
que se refere ao designado «aconselha-
mento cientifico paralelo entre agéncias
reguladoras e agéncias de HTA».

O Comité Executivo, de que Portugal
agora é membro, integra ainda represen-
tantes da Alemanha, Austria, Bélgica,
Eslovaquia, Espanha, Finlandia, Franca,
Grécia, Irlanda, Itdlia, Noruega, Suécia,
Suica e Reino Unido, bem como um re-
presentante da Comissdo Europeia.
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Infarmed marca presenca no
evento empresarial CPHI Worldwide...

m dos maiores eventos empresariais

para o setor da industria farmacéu-
tica, o CPHI Worldwide, decorreu entre
os dias 24 e 26 de outubro em Frankfurt,
na Alemanha. Maria do Céu Machado
e Sofia Oliveira Martins, a presidente
e a vogal do Conselho Diretivo do
Infarmed, marcaram presenca nesta fei-
ra e visitaram o Espaco PharmaPortugal,

... € recebe visita

onde estiveram representadas algumas
das empresas nacionais, bem como o0s
stands da Bluepharma e da Tecnimede.

A presenca portuguesa nesta feira foi
pautada por um dinamismo muito positi-
vo, visivel nos stands e no interesse de-
monstrado pelos visitantes ao longo dos
dias da visita.

Além do jantar institucional, houve

do presidente da agéncia de Malta
para os medicamentos

Infarmed recebeu, no dia 13
de outubro, a visita do presi-
dente da Agéncia de Malta para os
Medidamentos, Anthony Serracino
Inglott.
O objetivo da deslocagdo, no decorrer
da qual o principal responsavel da au-
toridade maltesa para os medicamentos

se reuniu com o Conselho Diretivo do
Infarmed, foi estreitar relagdes e refor-
car as parcerias existentes no ambito do
medicamento e dos produtos de satide.
A semelhanca do Infarmed, a agéncia
maltesa tem desenvolvido protocolos
de colaboracdo com outras congéne-
res, tendo sido abordadas na reuniao

EMA e Comissao Europeia
atualizam lista de excipientes

Agéncia Europeia de Medicamentos

a Comissao Europeia atualizaram

a lista de excipientes que constam de

guidelines sobre a rotulagem e o folheto
informativo dos medicamentos.

Os excipientes sdo todas as substan-

cias contidas nos medicamentos, ndo

Em fevereiro de 2018

Chefes das Agéncias de Medicamentos da

sendo as substancias ativas propriamen-
te ditas. Se, na maior parte dos casos, 0s
excipientes sdo substancias inativas, al-
gumas perdem efeitos em determinadas
circunstancias.

A referida lista inclui todos os ex-
cipientes que tém de ser declarados e

Unido Europeia reinem-se em Portugal

Agrimeira reunido de 2018 dos Chefes
as Agéencias de Medicamentos
(Heads of Medicines Agencies) da Unido
Europeia vai realizar-se em Portugal, pre-
visivelmente em fevereiro. A decisdo foi
tomada na reunido que decorreu em Tallin
(Esténia) entre os dias 5 e 7 de setembro,
que contou com a participacdo da presiden-
te do Infarmed, Maria do Céu Machado.

A possibilidade de a reunido dos
Heads of Medicines Agencies acontecer
em Portugal, refira-se, surgiu no ambito
da Presidéncia Bulgara do Conselho da
Unido Europeia.

Durante o encontro de Tallin, em que
se discutiu a otimizacdo dos procedi-
mentos regulamentares no ambito das
mudancas associadas ao brexit, teve

uma visita oficial, também acompanha-
da por Madalena Oliveira e Silva, ad-
ministradora da Agéncia para o
Comércio Externo, e por uma comitiva
da Associacdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica.

Estes eventos, recorde-se, tém o obje-
tivo de promover a internacionalizacao
das empresas nacionais, facilitando o de-
senvolvimento de contactos comerciais
nos paises, o neg6cio das empresas, para
além do conhecimento do processo regu-
lamentar nesses paises.

de Lisboa areas de potencial coopera-
¢do, nomeadamente no que se refere a
disponibilidade de medicamentos e as
necessidades de avaliacdo pericial, em
consequéncia do Brexit.

Malta, sublinhe-se, foi um dos pai-
ses signatarios da Declaracdo de
La Valletta, que tem como objetivo a
cooperacdo para o incremento do aces-
so ao medicamento, através nomeada-
mente, da exploracdo de estratégias e
modelos de cooperacdo voluntaria, da
avaliacdo alargada de medicamentos e
de tratamentos inovadores.

todos os avisos de seguranca a eles asso-
ciados. A sua declaracdo tem de constar
da rotulagem, para garantir o seu uso em
seguranca.

A recém-atualizada lista engloba mais
cinco novos excipientes, contendo no-
vos avisos em relagdo aos dez ja existen-
tes. Esta disponivel em todas as linguas
da Unido Europeia e aplica-se a todos os
medicamentos aprovados de forma cen-
tralizada ou a nivel nacional.

particular destaque o grupo directamen-
te relacionado com as matérias ligadas a
dificuldades de abastecimento no merca-
do — uma preocupacdo geral dos paises
europeus.

Este trabalho vai ser aprofundado atra-
vés da criacdo de subgrupos especifi-
cos, num dos quais Portugal participara.
As questdes do acesso, sublinhe-se, tém
sido uma das prioridades definidas pela
Presidéncia Esténia.

No ambito da reunido de Tallin estive-
ram também presentes, entre outras ma-
térias, o papel do e-health no setor da
satude da Estonia.
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Internacionalizacao e competitividade
Infarmed reforca apoio
ao projecto PharmaPortugal...

Conselho Diretivo do Infarmed,

a que preside Maria do Céu
Machado, reiterou a sua disponibilidade
para manter e reforgar o didlogo com a
inddstria farmacéutica nacional no am-
bito do projecto PharmaPortugal. Esta
posicao foi tomada no decorrer da pri-
meira reunido da actual Dire¢do com
as onze empresas que integram o pro-
jecto, realizada no dia 11 de outubro,
as quais o Infarmed transmitiu o firme
desejo de colaborar e contribuir, como
agente facilitador, na prossecucdo do
objetivo da sua internacionalizacdo e
competitividade.

As empresas realcaram o excelen-
te didlogo e colaboracdo mantido com
o Infarmed, bem como a vontade de
manter esta parceria nos moldes em que
se vem desenvolvendo, nomeadamen-
te na promocdo da internacionalizagdo
da inddstria farmacéutica portugue-
sa, potenciando as agdes das empresas,

Na cerimonia de atribuicao do “"Prémio Jodo Cordeiro”

valorizando a respetiva oferta e aumen-
tando as exportacdes em mercados alvo.

As duas grandes linhas de atua-
¢do deste projeto incidem na redu-
¢do dos custos de contexto (barreiras

o

-

Saman' o WML

administrativas, regulamentares e pro-
cessuais que possam condicionar a
competitividade externa das empresas)
e na participacdo conjunta em mercados
externos considerados prioritarios, de
forma direta e interventiva, em missdes,
feiras, workshops.

A relagdo com a AICEP, do ponto de
vista dos intervenientes deve ser manti-
da para dinamizar os mercados de conti-
nuidade e procurar mercados novos.

0 Conselho Diretivo do Infarmed, representado pela sua presidente, Maria do Céu
Machado, e pelo seu vice-presidente, Rui Santos Ivo (em primeiro plano ao centro),
juntamente com os representantes das 11 empresas que integram o PharmaPortugal.

... € reconhece contributo dado a actividade
farmacéutica ao longo de quatro décadas

O“Prémio Jodo Cordeiro — Inovagdo
em Farmdcia”, destinado a proje-
tos inovadores cuja implementacdo pro-
mova o desenvolvimento das farméacias
portuguesas, recaiu este ano numa pla-
taforma online que possibilita ao farma-
céutico aconselhar quem viaja de forma
facil e agil.

Promovido pelo Centro de Investigacao
e Desenvolvimento da Beira, o pro-
jecto premiado, designado “Rede das
Farmécias Amigas do Viajante”, foi
concebido por dois professores ligados
a Universidade da Beira Interior, Nuno
Pombo e Mario Batista, este ultimo es-
pecialista em Ciéncias da Satde e em
Medicina Tropical.

Na sessao de entrega do prémio, rea-
lizada no dia 12 de outubro, o Infarmed
esteve representado pelo vice-presiden-
te do Conselho Diretivo, Rui Santos Ivo,
que além da Autoridade do Medicamento
representou também o ministro da Satde,
Adalberto Campos Fernandes.

Depois de referir ser “esta uma iniciati-
va louvavel destinada a premiar projetos

inovadores tendo em vista o desenvol-
vimento das farmécias em Portugal”,
Rui Santos Ivo sublinhou ser justo
igualmente “reconhecer ao profissional
que d& nome a este prémio, o Dr. Jodao
Cordeiro, o importante contributo que
deu ao setor ao longo de quatro décadas
de actividade™.

Para o vice-presidente do Infarmed —

que relacionou as 13 candidaturas apre-

sentadas com a
capacidade inovado-
ra do setor e a busca
de novos caminhos
que  desenvolvam
a atividade farma-
céutica — este pré-
mio encerra em Si 0
espirito inovador e
imaginativo que as
farmacias e os far-
macéuticos tém de-
monstrado ao longo
dos anos.
“Independente-
mente do vencedor a

quem o prémio foi agora atribuido”, su-
blinha Rui Santos Ivo, “todas as ideias
inovadoras apresentadas a concurso me-
recem o nosso reconhecimento e apoio”.
E conclui: “Todas contribuem para o de-
senvolvimento da atividade farmacéu-
tica, elevam a qualidade dos servicos e
contribuem para a valorizacdo do vetor
mais importante do circuito do medica-
mento — o cidaddo.”

Nuno Pombo, um dos premiados, exibindo a distincao, seguido de
Diogo de Lucena, Paulo Duarte, Rui Ivo e Jodo Cordeiro.

Fotos: ??2??? / Infarmed Noticias
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DIARIO

DAREPUBLICA

Medicamentos e produtos de saude
Legislacao publicada
de 25 de julho

a 31 de outubro

Decreto-Lei n.°86/2017, de 27de julho (I série) — Altera as normas e es-
pecificagoes do sistema de qualidade dos servicos de sangue, transpondo a
Diretiva (UE) n.° 2016/1214.

Decreto-Lei n.° 108/2017, de 30 de agosto (I série) — Estabelece o regime
da carreira farmacéutica nas entidades puiblicas empresariais e nas parcerias
em saude, em regime de gestdo e financiamento privados, integradas no
Servigco Nacional de Saude.

Decreto-Lei n.° 109/2017, de 30 de agosto (I série) — Define o regime
legal da carreira especial farmacéutica, bem como os requisitos de habilita-
¢do profissional para integragdo na mesma.

Decreto-Lei n.° 110/2017, de 31 de agosto (I série) — Define o regime le-
gal da carreira aplicavel aos técnicos superiores das areas de diagndstico e
terapéutica, em regime de contrato de trabalho nas entidades ptiblicas em-
presariais e nas parcerias em saude, em regime de gestdo e financiamento
privados, integradas no Servico Nacional de Satide.

Decreto-Lei n.° 111/2017, de 31 de agosto (I série) — Estabelece o re-
gime da carreira especial de técnico superior das &reas de diagndstico e
terapéutica.

Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de Setembro (I série) — Altera o Sistema
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saudde.

Portaria n.° 193/2017, de 20 de junho (I série) — Determina os precos
maximos de aquisicédo dos dispositivos de perfusdo subcutanea continua de
insulina (PSCI) e respetivos consumiveis para as entidades tuteladas pelo
membro do Governo responsavel pela &rea da saide.

Portaria n.° 248/2017, de 4 de agosto (I série) — Estabelece o modelo de
governagdo do Programa Nacional de Vacinagdo, bem como de outras es-
tratégias vacinais para a protecao da satide publica e de grupos de risco ou
em circunstancias especiais.

Portaria n.° 270/2017, de 12 de Setembro (I série) — Procede a primeira
alteracdo da Portaria n.° 195-A/2015, de 30 de junho, que aprova o procedi-
mento comum de comparticipagdo e de avaliacdo prévia de medicamentos.

Portaria n.° 271/2017, de 12 de Setembro (I série) — Procede a primeira
alteracdo da Portaria n.° 195-B/2015, de 30 de junho, que regula a determi-
nacao dos grupos homogéneos para efeitos da comparticipagdo no sistema
de precos de referéncia.

Portaria n.° 281/2017, de 21 de Setembro (I série) — Determina que os
medicamentos destinados ao tratamento de doentes com artrite reumatoi-
de, artrite idiopatica juvenil, artrite psoridtica e espondiloartrites podem be-
neficiar de um regime excecional de comparticipacdo a 100 %. Revoga a
Portaria n.° 141/2017.

Portaria n.° 282/2017, de 25 de Setembro (I série) — Determina que os
medicamentos destinados ao tratamento de doentes com artrite reumatoi-
de, artrite idiopatica juvenil, artrite psoridtica e espondiloartrites podem be-
neficiar de um regime excecional de comparticipacdo a 100 %. Revoga a
Portaria n.° 141/2017.

Portaria n.° 321/2017, de 25 de outubro (I série) — Determina que os
medicamentos destinados ao tratamento de doentes com acromegalia po-
dem beneficiar de um regime excecional de comparticipagdo. Revoga o
Despacho n.° 3837/2005, publicado a 22 de fevereiro.

Decreto Regulamentar n.° 6/2017, de 31 de julho (I série) — Regulamenta
0 acesso a gestacdo de substituigdo.

Resolucdo da Assembleia da Repuiblica n.° 125/2017, de 20 de junho
(I série) — Recomenda ao Governo que assegure aos reformados da in-
dustria de lanificios o acesso pleno ao direito de comparticipacdo dos
medicamentos.

Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 135/2017, de 28 de ju-
nho (I série) — Recomenda ao Governo que promova medidas que garan-
tam a disponibilidade, em farmacia, de medicamentos genéricos de forma a
assegurar que os atuais e futuros pensionistas da indtstria de lanificios ndo
tenham de suportar quaisquer custos com a sua aquisicao.

Resolucao do Conselho de Ministros n.° 96/2017, de 6 de julho (I série)
— Altera a Comissao de Candidatura Nacional para a instalagdo da Agéncia
Europeia de Medicamentos.

Resolucao do Conselho de Ministros n.° 102/2017, de 13 de julho (I sé-
rie) — Nomeia uma vogal do conselho diretivo do INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P..

Despacho n.° 6049/2017, de 7 de julho (II série) — Altera o Despacho
n.° 898/2016, do Ministro da Saude, publicado no Diério da Reptiblica, 2.*
série, n.° 12, de 19 de janeiro (Cria o Grupo de Prevencdo e Luta contra a
Fraude no Servico Nacional de Sauide).

Despacho n.° 6289/2017, de 18 de julho (II série) — Altera o n.° 4 do
Despacho n.° 5657/2017, publicado no Didrio da Reptiblica, 2.* série, n.°
123, de 28 de junho (clarifica o ambito de aplicacao e estabelece um proce-
dimento célere e transparente relativo aos pedidos de autorizac¢do subjacen-
tes ao disposto no artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 5/2017, de 6 de janeiro).

Despacho n.° 6485/2017, de 26 de julho (II série) — Designa os membros
da Comisséo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC), bem como os
membros que constituem a respetiva comissao executiva, com efeitos a 1
de julho de 2017.

Despacho n.° 7925/2017, de 11 de Setembro (II série) — Designa os mem-
bros da Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (CATS), em adi-
tamento aos nomeados através dos Despachos n.os 5847/2016, 7069/2016,
7062/2016, 1646/2017 e 1878/2017, publicados no Diario da Republica, 2.
série, n.os 84, de 2 de maio, 103, de 30 de maio, 37, de 21 de fevereiro, e
46, de 6 de margo, respectivamente.

Despacho n.° 8320/2017, de 22 de Setembro (II série) — Determina que
s3o objeto de aquisi¢do centralizada na categoria de bens as vacinas do
Programa Nacional de Vacinacdo e outras vacinas e tuberculinas para a pro-
tecdo da saude puiblica e de grupos de risco segundo estratégias definidas
pela Direcao-Geral da Satide.

Despacho n.° 8355/2017, de 25 de Setembro (II série) — Nomeia a
Comissdo de Acompanhamento de execucdo dos acordos assinados entre o
Ministério das Finangas, o Ministério da Satide, a Associacdao Nacional de
Farmadcias e a Associacdo de Farmdcias de Portugal e determina que com-
pete a Comissdo a avaliacdo e monitorizagdo da aplicacdo do disposto na
Portaria n.° 262/2016, de 7 de outubro.

Despacho n.° 8744/2017, de 4 de outubro (II série) — Designa o Prof.
Doutor Hélder Dias Mota Filipe e a Prof.* Doutora Paula Alexandra Correia
Veloso da Veiga Benesch como membros da Comissdo de Avaliacao de
Tecnologias de Satde (CATS).

Despacho n.° 8877/2017, de 9 de outubro (II série) — Estabelece o modelo de
governacdo relativo a implementacdo da politica de ciberseguranca da satde.
Despacho n.° 8929/2017, de 10 de outubro (II série) — Nomeia membro
da Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos o Prof. Doutor Hélder Dias
Mota Filipe.

Despacho n.° 8977/2017, de 11 de outubro (II série) — Constitui a
Comissao Nacional de Trauma e designa os seus membros.

Despacho n.° 9397/2017, de 25 de outubro (II série) — Determina que
o0 uso de sistema de registo biométrico como forma de acompanhamen-
to da assiduidade dos trabalhadores, independentemente do regime de vin-
culacdo detido, é obrigatério em todos os servicos e estabelecimentos do
Servico Nacional de Saudde.

Deliberacao n.° 459/2017, de 2 de junho (II série) — Nomeacdo da Dire¢do
da Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos.

Deliberagao n.° 524/2017, de 14 de junho (II série) — Alteracdo ao
Regulamento sobre Notificacdo Prévia de transagdes de medicamentos para
o exterior do pais.

Deliberacao n.° 862/2017, de 26 de Setembro (II série) — Delegacdo e
Subdelegacdo de Competéncias nos Membros do Conselho Diretivo do
Infarmed.
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Comité de La Valletta

reine-se em Roma

O Comité Técnico para a Declaracao de
La Valletta, que Portugal e a Italia coordenam,
reuniu-se, no dia 3, em Roma. Entre os varios
ministros da Saude, a reunido contou com a
presenca do responsavel pela pasta da Saude
portugués, Adalberto Campos Fernandes. O
vice-presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo,
eleito para coordenar o referido comité, inte-
grou a reunido (mais informagao na pag.14).

Infarmed promove workshop
sobre hemofilia...

“Terapéutica para a hemofilia — visdes
cruzadas” foi o tema de um workshop rea-
lizado pelo Infarmed no dia 19, cuja sessao
de abertura esteve a cargo da presidente da
instituicdo, Maria do Céu Machado (mais in-
formacdo na pag. 4).

... Marca presenca

no CPHl Worldwide...

O Infarmed, representado pela sua presiden-
te, Maria do Céu Machado, e a sua colega no
Conselho Diretivo Sofia Oliveira Martins, mar-
caram presenca, de 24 e 26, em Frankfurt, num
dos maiores eventos empresariais para o sector
da industria farmacéutica, o CPHI Worldwide,
onde visitaram o Espaco PharmaPortugal, re-
presentado por algumas empresas nacionais,
bem como os stands da Bluepharma e da
Tecnimede (mais informagdo na pag. 23).

... esclarece empresas

no dmbito doEudraVigilance...

O Infarmed, através da Direcdo de Gestdo
do Risco, realizou, no dia 27, uma sessao de
esclarecimento dedicada as novas funciona-
lidades do sistema europeu que monitoriza a
seguranca dos medicamentos, EudraVigilance
(mais informagdo na pag.2).

NOVEMBRO

... e acolhe Comité Executivo

da EUnetHTA

O Comité Executivo da EUnetHTA, rede
europeia de avaliacdo de tecnologias de
saude — que o Infarmed integra através
do seu vice-presidente, Rui Santos Ivo -,
reuniu-se, nos dias 14 e 15, nas instala-
¢oOes da Autoridade portuguesa. Entre os
objectivos do encontro conta-se a defini-
¢do de critérios conjuntos para avaliagdo
de tecnologias a médio/longo prazo, bem
como a definicdo de uma estratégia para
2018 na area dos dispositivos médicos
(mais informagdo na pag. 22).

COLABORAM NESTA EDICAQ

Ana Araujo, Carla Machado, Catarina Costa,
Claudia Furtado, Dinah Duarte, Diana Mendes,
Fatima Canedo, Hugo Grilo, Inés Ramos,

Maria Jodo Portela, Mariane Cossito, Pedro Faleiro,
Rui Santos Ivo, Sara Couto, Vanda Araljo,

Vasco Bettencourt.

Durante a fase de avaliacdo prévia

Infarmed Noticias

Medicamentos hospitalares
cedidos sem custos para o Estado

Os medicamentos de uso hospitalar que
estiverem em fase de avaliagdo prévia
vao ser cedidos sem custos para o Estado.
A dispensa gratuita destes medicamentos
ocorrera durante o prazo previsto por lei
para a decisdo, com base em Programas de
Acesso Precoce, cujo regulamento entrou
em vigor no dia 6 de novembro.

De acordo com os prazos legalmente
estabelecidos, a cedéncia de medicamen-
tos de uso exclusivo hospitalar a titulo
gratuito para o Estado sera feita, no ma-
ximo, entre 105 e 210 dias de calendario,
consoante se trate de novas dosagens/
/formas farmacéuticas ou de novas molé-
culas/indicacdes terapéuticas.

A dispensa de medicamentos ao abri-
go de Programas de Acesso Precoce esta
contemplada no Decreto-lei n.° 115/2017,
que entrou em vigor no dia 8 de setembro
e ajusta as regras do Sistema Nacional de
Avaliacao de Tecnologias (SiNATS).

O Infarmed vai passar a considerar
trés prazos distintos de avaliacdo. Para
os medicamentos inovadores, o prazo de
avaliacdo vai ser alterado de 75 para 180
dias, que é mais consentaneo com o qua-
dro europeu e viabiliza o cumprimento
dos prazos legais. No caso dos genéricos
e das novas formulacGes e dosagens, vao
manter-se os limites de 30 e de 75 dias,
respetivamente.

A luz do referido decreto-lei, sdo cla-
rificadas as regras para a fixacdo de pre-
¢os dos medicamentos e dispositivos
médicos. Neste contexto destaca-se, em
particular, a reducdo do preco dos me-
dicamentos biossimilares, que, para se-
rem financiados no ambito do Servico
Nacional de Satde, passam a ter de cus-
tar menos 30 por cento do que os bio-
l6gicos originais, quando ja existirem no
mercado biossimilares da mesma subs-
tancia ativa.

Apresentada na Fundacao Gulbenkian
Campanha de sensibilizacao contra
elevada utilizacao de calmantes

Coordenacdo Nacional da Estratégia
0 Medicamento e dos Produtos de
Satide em colaboragdo com outros 14 de-
partamentos do Ministério da Saude, en-
tre eles o Infarmed, e algumas ordens
profissionais apresentaram, no dia 13 de
novembro, uma campanha de sensibiliza-
¢do junto dos profissionais de satide e dos
cidaddos sobre a elevada utilizagdo ...
de benzodiazepinas, com o objeti-
vo de alertar para esta realidade.
Em 2016, cerca de 1,9 milhoes
de utentes portugueses adquiri-
ram, pelo menos, uma embala-
gem de medicamentos destinados
sobretudo ao tratamento das per-
turbacdes de ansiedade e insé-
nia (calmantes). Existe evidéncia
e largo consenso das consequén-
cias da utilizacdo destes medica-
mentos, nomeadamente riscos de
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dependéncia e de fraturas por queda,
razdes que justificam uma intervengdo
através desta campanha.

A campanha foi a presentada no de-
correr de um simposio, realizado na
Fundacao Calouste Gulbenkian, desig-
nado “Dormir e relaxar sem depender de
benzodiazepinas (calmantes)”.
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