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ontecimento

tomada de posse do novo conse-

ho diretivo do Infarmed, simboli-
camente marcada para a data em que a
instituicdao assinalava o seu 23.° aniver-
sario, encheu de personalidades das mais
diversas areas da sadde, no dia 15 de ja-
neiro, o Auditério Tomé Pires.

Adalberto Campos Fernandes, minis-
tro da Saude, que se fez acompanhar do
secretario de Estado da Satude, Manuel
Delgado, tutela da instituicdo, empos-
sou a nova equipa diretiva, integrada por
Henrique Luz Rodrigues (presidente),
Rui Santos Ivo (vice-presidente) e Hélder
Mota Filipe (vogal), confessando ser com
particular prazer e até alguma emocao que
se associava a celebragdo da efeméride de
“uma das agéncias mais bem-sucedidas
da histéria da Administracdo Publica por-
tuguesa, como é o Infarmed».

Em total sintonia com o ministro da
Satde no reconhecido sucesso do orga-
nismo que agora vai dirigir, o recém-
empossado presidente sublinhou que “a
histéria dos 23 anos do Infarmed fala por
si”, lembrando “o prestigio e a confian-
ca que os portugueses depositam nesta
institui¢do”.

Nesse ambito, o novo presidente deu
énfase ao trabalho desenvolvido por esta
Autoridade Nacional, dentro e fora do
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0 ministro da Saude, Adalberto Campos Fernandes, felicitando calorosamente o novo presidente do conselho diretivo do Infarmed,
Henrique Luz Rodrigues, sob os aplausos do recém-empossado vice-presidente, Rui Santos Ivo.

Em dia de aniversario da instituicao

Ministro da Saude renova
conselho diretivo do Infarmed

Foto: Nuno Anunciacéo / Infarmed Noticias

pais, em matéria de regulacdo dos me-
dicamentos de uso humano e dos produ-
tos de saude. Esta realidade, referiu,“tem
destacado o Infarmed como uma insti-
tuicdo de grande competéncia técnica,
reconhecida pelas agéncias europeias
congéneres, na Lusofonia e em muitos
outros paises pelo mundo fora”.

A participacdo ativa do Infarmed, com
destaque para a exceléncia do seu labora-
tério, no sistema Europeu de Avaliacdo de
Medicamentos, reforca Luz Rodrigues,
“granjeou-lhe uma posicdo invejavel”.

Nado obstante esta realidade, o novo
presidente do Infarmed deixa um aler-
ta: “Temos que estar atentos ao aumento
da concorréncia de agéncias congéneres
no desenvolvimento de procedimentos
europeus de AIM (autorizacdo de intro-
ducdo no mercado), pelo que serd ne-
cessario reforcar estruturas e recursos
humanos capazes de desenvolver estra-
tégias adequadas para que continuemos
nos lugares cimeiros europeus.”

E aponta caminhos a seguir: “A me-
lhoria da comunicacdo interna dos

Henrique Luz Rodrigues, no decorrer da assinatura da sua tomada de posse,
testemunhada por uma plateia que enchia por completo o Auditério Tomé Pires.




diferentes servicos do Infarmed, a pro-
mocdo de modelos de reconhecimento
e de compensacao dos colaboradores, e
a implementacdo de uma politica de re-
cursos humanos fundamentada na gestdo
das competéncias e do desempenho se-
rdo instrumentos operacionais que pro-
curaremos implementar.”

Neste contexto, a traduzir uma prati-
ca de continuidade na instituicdo, Luz
Rodrigues lembra: “Regular e supervisio-
nar os setores dos medicamentos de uso
humano e dos produtos de satide, segun-
do os mais elevados padroes de protecao
da satde ptblica, assim como garantir o
acesso dos profissionais da saide e dos
cidaddos a medicamentos e produtos de
saude de qualidade, eficazes e seguros,
sdo as legitimas expectativas que pen-
dem sobre no6s, as quais dedicaremos o
melhor trabalho, com total transparéncia,
lealdade institucional e rigor, em prol do
melhor servico publico.”

Do privilégio na direcao
a continuidade no Infarmed

Para levar estas tarefas a bom porto, o
novo presidente sublinha o conhecimen-
to profundo do Infarmed, por parte dos
dois elementos que com ele constituem
a nova equipa diretiva, Rui Santos Ivo e
Hélder Mota Filipe, que ja ocuparam o
lugar cimeiro da instituicdo e aos quais é
reconhecida a maior competéncia e ido-
neidade. “E para mim uma honra e um
privilégio partilhar a direcdo do Infarmed
com tdo notaveis e distintas personalida-
des”, confessa.

A intencdo de continuidade no am-
bito das boas praticas da instituicao ao
longo dos anos da sua existéncia mar-
cou visivel presenca na intervencao do
recém-empossado presidente, ciente, no
entanto, de que os atuais paradigmas dos
procedimentos mudaram, assim como o
ambito da sua acdo se alargou.

Reforcando essa intencdo de con-
tinuidade, Henrique Luz Rodrigues
exemplifica: “Os objetivos desta autori-
dade reguladora mantém-se, continuan-
do a contribuir para os portugueses terem
acesso aos medicamentos mais adequa-
dos e também a outras tecnologias da
saude, como os dispositivos médicos.”

Neste ambito, o novo presidente do
conselho diretivo do Infarmed lembra que
os desafios da inovacdo farmacolégica e
das novas tecnologias da saude levantam
abordagens de andlise e de decisdo, que
tém levado as diferentes autoridades re-
guladoras a criar estratégias e meios que
possibilitem a sua avaliagdo terapéutica e
0 seu impacte na economia da satide.

Foto: Mario Amorim / Infarmed Noticias

“A criagdo do Sistema Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias de Saude
(SiNATS) ira responder a esses reptos, e se-
guramente contribuird para uma politica
mais sustentavel”, diz Luz Rodrigues.

Este ponto mereceu também, na inter-
vengdo do ministro da Saude, a maior rele-
vancia, tendo informado neste contexto que
todo o setor (das tecnologias de satide) sera
escrutinado, sendo para isso “fundamental
uma rigorosa avaliacdo farmaco-econémi-
ca, tanto dos novos medicamentos como
dos medicamentos ja comercializados, de
acordo com as alternativas disponiveis e
sempre sustentados na melhor evidéncia”.

A ferramenta a utilizar para o efei-
to sera o SiNATS, criado a 1 de junho
de 2015, que até agora ndo avangou por
falta de nomeacdo de uma Comissdo de
Avaliacdo de Tecnologias da Saude, a
nomear “muito brevemente”, segundo
revelou na ocasido o ministro da Satde.
Para Adalberto Campos Ferreira, “esta é
a peca fundamental de todo o sistema de
avaliacdo que permitird uma avaliacdo
competente e uma discussao interpares”.

Quando estiverem em pratica todos

Foto: Nuno Anunciagéo / Infarmed Noticias
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Em dia de aniversario do Infarmed, a tomada de posse do novo conselho diretivo foi marcada
pela presenca de inimeras personalidades, entre as quais os ex-presidentes da instituicao.

os instrumentos para que o SiNATS te-
nha sucesso, referiu o governante, ir-se-a
proceder a reavaliacdo sistematica das
tecnologias da sadde, no sentido de ser
transformada numa prética corrente.

Um contributo para a
sustentabilidade do SNS

A luz da informacdo dada pelo minis-
tro da Saude, esta ja previsto para este
ano a reavaliacdo de trés grupos de me-
dicamentos, nas areas do VIH/SIDA,
biolégicos e da diabetes, ciente de que
«a necessidade de identificar a cada mo-
mento as opgoes terapéuticas que sejam
mais custo-efetivas é um contributo para
a sustentabilidade do SNS».

Reforcando a importancia do SiNATS,
o novo presidente do Infarmed falou, nao
s6 da sua articulagdo com a Comissdo
Nacional de Farmacia e do Medicamento,
mas também do seu envolvimento com a
Direcdo Geral de Satide, a Administracao
Central do Sistema de Satide e os Servicos
Partilhados do Ministério da Saude.

“A harmonia funcional destas institui-
¢Oes permitira envolver de modo eficiente

Rui Santos Ivo, vice-presidente do Infarmed, Manuel Delgado, secretario de Estado
da Saude, Adalberto Campos Fernandes, ministro da Satide, Henrique Luz Rodrigues e
Hélder Mota Filipe, presidente e vogal da instituicao, respetivamente.
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os profissionais de satide, nomeadamen-
te, médicos, farmacéuticos e enfermei-
ros”, sublinha Henrique Luz Rodrigues,
acrescentando: “O reforco dos meios de
comunicacdo com estes profissionais de
saide e também com o ptblico na area
farmaco-terapéutica secundara este ob-
jetivo, necessario a utilizacdo racional e
segura dos medicamentos e dos produtos
de sadde.”

De acordo com as suas palavras, “tao
importante como a irrigacao das margens
e o alcancar da foz é a preservacdo da fon-
te”, acrescentando, em jeito de conclusdo:
“Assim, a transparéncia e a melhoria dos
procedimentos do Infarmed para com a in-
dustria farmacéutica, quer em relacdo aos
medicamentos quer em relacdo aos dispo-
sitivos médicos, continuara a ser uma pre-
ocupacao deste Conselho Diretivo.”

Depois de referir que as associagdes
do sector da industria, das farmacias
e das Ordens profissionais continua-
rdo a ser parceiros na procura de solu-
¢Oes que satisfacam o bem comum - tal
como tem sido apanagio do Infarmed -,
Luz Rodrigues deixa, como prioridade,
a garantia de “continuar a contribuir para
a abertura dos mercados internacionais a
industria farmacéutica portuguesa, quer
na area dos medicamentos quer dos ou-
tros produtos de saide”.

De igual modo, e em consonancia com

Foto: Médrio Amorim / Infarmed Noticias

0 Programa do Governo, o novo presi-
dente do Infarmed diz contar também
com a industria farmacéutica para a im-
plementacdo de ensaios clinicos nos cen-
tros de investigacdo, muitos dos quais
ja sdo referéncias internacionais. “O de-
senvolvimento de novos centros em are-
as médicas selecionadas com criagdo de
estruturas direcionadas para a investiga-
¢do clinica e a expansdo de parcerias en-
tre centros de investigacdo estara entre
0s Nossos objetivos”, garante.

Antes de terminar, Henrique Luz
Rodrigues agradece ao ministro da

Satde a confianca depositada na equipa a
que preside, que “eleva para um patamar
superior as responsabilidades assumidas
perante o pais e os seus cidadaos na lide-
ranga de um organismo com a relevancia
e as responsabilidades do Infarmed”.

O presidente da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Sadde
conclui a sua intervengao dirigindo-se a
quantos nela trabalham: “Com a colabo-
racdo de todos, conseguiremos alcancar
as metas que nos fazem sentir orgulho-
sos de continuar um projeto iniciado ha
23 anos.”

0 ministro da Saude no momento em que fazia declaracoes a imprensa, sob o olhar

atento do novo presidente do Infarmed.

Quem é quem no novo
conselho diretivo do Infarmed

Henrique Luz Rodrigues,

presidente

Licenciado em Medicina pela
Universidade da Faculdade de Medicina
da Universidade de Lisboa. Especialista
em Farmacologia Clinica pela Ordem dos
Médicos(OM).DoutoramentoemMedicina
pela UL. Especialista em Nefrologia pelo
CHLN e pela OM. Presidente da Comissao
de Farmdacia e Terapéutica do CHLN.
Membro da Comissdo de Farmacia e

Terapéutica da ARS do Algarve e ARSLVT
em representacao da OM. Membro suplen-
te da Comissdo Nacional de Farmaécia e
Terapéutica do Infarmed em representa-
¢do da DGS. Membro da Comissdo de
Avaliagdo de Medicamentos do Infarmed
emrepresenta¢cdo da OM. Responsavel pela
supervisao e revisao cientifica das Normas
de Orientacdo Clinica da DGS. Membro
da Comissdo Cientifica de Boas Praticas
Clinicas da DGS. Perito/representante de
Portugal no Committee for Proprietary
Medicinal Products (CPMP) da Agéncia
Europeia de Medicamentos. Perito/repre-
sentante de Portugal no Working Party on
Therapeutic Efficacy do CPMP da Agéncia
Europeia de Medicamentos. Perito/repre-
sentante de Portugal no Working Party on
Safety of Medicines do CPMP da Agéncia
EuropeiadeMedicamentos. Vice-presidente
da Comissdao Técnica dos Medicamentos
do Infarmed. Consultor da Direcdo Geral
dos Assuntos Farmacéuticos/Infarmed na

area da comparticipacao dos medicamen-
tos. Assistente hospitalar de nefrologia no
Servico de Nefrologia e Transplantacdo
Renal do CHLN. Professor auxiliar con-
vidado de Farmacologia da Faculdade de
Medicina de Lisboa. Regente da discipli-
na de Farmacologia do Médulo IV.II do
Curso de Mestrado Integrado em Medicina
da FML. Coordenador pedagégico eleito
do 3.° ano da licenciatura/mestrado inte-
grado em Medicina da FML.

Rui dos Santos lvo,

vice-presidente
Licenciado em Ciéncias

Farma-
Universidade de Lisboa
Especialista em Farmacia

céuticas,
(1987).



Hospitalar, Ministério da Saide (1992),
Ordem dos Farmacéuticos (2006) e
Regulamentacdo Farmacéutica, a titu-
lo emérito, Ordem dos Farmacéuticos
(1997). Formacgdo poés-graduada em
Direito da Saude (Faculdade de Direito,
Universidade de Lisboa e Escola
Nacional de Satde Publica, 1997),
Medicina Farmacéutica (Universidade
de Basileia, 1999), Regulacgédo (London
School of Economics and Political
Science, 1999), Gestdo de Unidades
de Saude (Universidade Catoélica
Portuguesa, 2000), PADIS — Programa
de Alta Direcdo de Instituicdes de
Saude (AESE Business School, Lisboa,
2015). Iniciou a sua carreira profis-
sional como farmacéutico hospita-
lar no Hospital de Egas Moniz, atual
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental,
em Lisboa. Em 1993, ingressou na
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide (Infarmed), onde
exerceu os cargos de vogal/vice-pre-
sidente (1994-2000) e presidente
(2002-2005). Administrador na dire¢ao
da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), em Londres (2000-2002).
Membro do Conselho de Administragao
da EMA (2002-2005). Primeiro chair-
man do Grupo de Coordenagdo das
Autoridades do Medicamento da Unido
Europeia (2004-2005). Administrador
na Unidade de Produtos Farmacéuticos/
/Direcdo-Geral de Empresas e Industria,
Comissdao  Europeia  (2006-2008).
Diretor executivo da Associagdo
Portuguesa da Industria Farmacéutica
(Apifarma), que representa a indus-
tria farmacéutica a operar em Portugal
(2008-2011). De novembro de 2011 a
Setembro de 2014 exerceu o cargo de
vice-presidente do conselho diretivo
da Administracdo Central do Sistema
de Saude, com o pelouro de gestdo de
recursos humanos e de recursos em
sadde, incluindo a coordenacdo da area
do Centro de Conferéncia de Faturas
(CCF). De 11 de setembro de 2014 a
15 de janeiro de 2016 exerceu o car-
go de presidente da Administracdao
Central do Sistema de Saude, entidade
responsavel pela coordenacdo dos re-
cursos financeiros, humanos, gestao de
prestacdes e organizacdo de recursos
de satide. E professor auxiliar convi-
dado, membro da comissdao de coor-
denacdao do mestrado em Regulacgdo e
Avaliacdo do Medicamento e Produtos
de Satde e responsavel pela discipli-
na de Regulacdo do Medicamento,
Faculdade de Farméacia da Universidade
de Lisboa. Outros elementos: em abril

de 2004 foi-lhe atribuido o Prémio
Almofariz «Personalidade do ano
2004» no setor farmacéutico. Em 2014
foi designado Membro Correspondente
Europeu da Académie de Pharmacie,
Franca. Em 2015 recebeu a Medalha de
Servigos Distintos — Grau Ouro, pelo
Ministro da Satde.

Helder Mota-Filipe,
vogal

Licenciado em Ciéncias Farmacéu-
ticas e Doutor em Farmacologia. Pro-
fessor associado da Faculdade de
Farmécia da Universidade de Lisboa

e responsavel pelo Departamento
de Sdcio-farmacia da Faculdade
de Farmacia de Universidade de
Lisboa. Presidente do Infarmed des-
de 01/11/2015 a 15/01/2016 e vice-
-presidente entre 2005-2015. Membro
do Conselho de Administracio da
Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA). Membro da HTA Network
Europeia e do Comité Farmacéutico
da Comissao Europeia. Especialista
em Assuntos Regulamentares (Ordem
dos Farmacéuticos). Perito da Agéncia
Europeia do Medicamento (EMA).
Membro da Comissdao de Avaliacdo
de Medicamentos do Infarmed
(1996-2013). Membro da Comissdo de
Eticaparaalnvestigacao Clinica(2005).
Membro do Comité de Medicamentos
de Uso Humano da EMA (2011-2012).
Responséavel pela orientacdo de seis
teses de doutoramento e mais de uma
dezena de teses de mestrado nas dare-
as da Farmacologia e da Medicina
Experimental. Autor de mais de uma
centenade publica¢Ges emrevistas cien-
tificas internacionais, com arbitragem
cientifica nas areas da Farmacologia,
da Medicina Experimental, da utili-
zacdao de medicamentos e da ciéncia
regulamentar bem como de mais de
300 comunicacdes em reunides cien-
tificas nas areas da Farmacologia, da
Medicina Experimental e da Ciéncia
Regulamentar de Medicamentos e
Produtos da Satide.

Editorial

A tomada de posse do conselho
diretivo do Infarmed a que tenho a
honra de presidir ndo poderia ocorrer
em data mais aprazada — 15 de janei-
ro, dia do seu aniversario! Participei
no nascimento desta instituicdo, ha
23 anos, tenho acompanhado de perto
o seu desempenho e a sua evolucdo,
e testemunho o prestigio que, quer
a nivel nacional quer internacional,
vem consolidando. A histéria dos
23 anos do Infarmed fala por si, ndo
precisa que alguém venha lembrar o
prestigio e a confianga que os portu-
gueses depositam nesta instituicdo. E
para mim, pois, uma honra presidir a
uma Autoridade de exceléncia como
o Infarmed. E, nesta data evocativa,
ndo poderia deixar de comegar por dar
os parabéns, primeiro, a todos os que
nela trabalham e contribuem para,
prestigiando a institui¢do interna e
externamente, prestigiar Portugal
aquém e além-fronteiras; depois, a
todos os meus antecessores que, de
uma forma ou de outra, souberam
ter a visao e o talento de rumar a
instituigdo a estas paragens.

O reconhecimento do trabalho
desenvolvido — em Portugal, na
Europa, na Lusofonia e em muitos
outros paises pelo mundo fora — ndo
tem outro caminho para a instituicao.
Segui-lo-emos, conscientes da exi-
géncia dos desafios que se colocam
a cada momento.

Ao Senhor Ministro da Saude
agradeco a confianca que colocou
na equipa a que presido para con-
duzir os destinos do Infarmed, que,
estou certo, ciente da competéncia
e dos conhecimentos de quem nela
me acompanha, saberemos honrar
escrupulosamente.

Por fim, uma palavra para os co-
laboradores do Infarmed. Dizer-lhes
que o conselho diretivo conta com a
sua competéncia, dedicagdo e dina-
mismo para as tarefas que temos pela
frente, seguro de que conseguiremos
alcancar as metas que nos fazem
sentir orgulhosos de continuar um
projeto iniciado ha 23 anos.

Henrique Luz Rodrigues
hluzrodrigues®@infarmed.pt
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Working Group of
Enforcement Officers
(h & v) Meeting

Reunido presidida pelo entdo secretario de Estado da Satde Eurico Castro Alves, sob a égide da Presidéncia Luxemburguesa, em que
participou um vasto grupo de especialistas internacionais no combate a falsificacdo de medicamentos.

Combate a falsificacao de medicamentos
Infarmed acolhe reuniao de especialistas europeus

C erca de uma centena de especialistas
europeus no combate a falsificacdo
de medicamentos reuniu-se no Infarmed,
nos dias 4 e 5 de novembro, sob a égi-
de da Presidéncia Luxemburguesa, para
debater neste ambito o trabalho desen-
volvido pelos varios paises da Unido
Europeia e as perspetivas de acdo para o
proximo ano.

Este vasto grupo de especialistas,
Heads of Medicines Agencies Working
Group of Enforcement Officers (WGEQO),
em que o Infarmed se integra desde o seu
inicio, foi criado em 2007 pelos Chefes
das Agéncias com vista a contribuir para
a protecdo da satide humana e animal.

A sessdo de abertura da reunido con-
tou com a presenca do entdo secretario
de Estado da Satde Eurico Castro Alves,
anterior mentor do grupo, e do presiden-
te do Infarmed, Helder Mota Filipe.

A criacdo deste importante grupo de
combate a falsificacdo de medicamentos
tem, entre outros, os seguintes objetivos:
promover a ligacdo e cooperagdo entre
os Estados membros e respetivas agén-
cias com o intuito de trocar informacao;
identificar possiveis ameacas a cadeia
legal de fabrico e distribuicdo; coorde-
nar a comunicagdo e as iniciativas, bem
como trocar informagdo com os grupos

de trabalho e organizacdes relevantes;
constituir-se como uma rede de valor
que permita estabelecer relagdes de con-
fianca entre todos para o partilhar expe-
riéncias, boas préticas e competéncias na
area do crime farmacéutico; estabelecer
uma plataforma de treino e formagao, re-
lacionada sobretudo com os temas abor-
dados nos quatro subgrupos de trabalho
existentes (distribuicao, internet, medica-
mentos falsificados, treino e formacao).

Da adocdo de boas praticas
a cooperacao internacional

Estdo reunidos no WGEO represen-
tantes das autoridades do medicamen-
to, enforcements, policias e autoridades
aduaneiras, o que permite a partilha de
conhecimentos e experiéncias, a parti-
cipa¢do conjunta em operacgdes, a ado-
¢do de boas préticas e a agilizacdo de
situacdes de cooperacdo internacional
em investigacOes criminais. Este grupo
é um dos pilares do combate a falsifica-
¢do de medicamentos a nivel europeu,
gracas a multidisciplinariedade dos
seus membros e ao alcance das suas
atuacdes no ambito das investigacoes
transnacionais.

O WGEO foca a sua atividade em
medidas que se inserem no combate a

falsificacdo de medicamentos e na pre-
vencdo do crime farmacéutico, pelo que
muitas das matérias em discussdo no gru-
po assumem um carater confidencial até
ao momento em que os resultados alcan-
¢ados sdo partilhaveis publicamente atra-
vés de alertas, circulares informativas,
notas de imprensa e artigos cientificos.

Um dos aspetos mais visiveis da ativi-
dade deste grupo é a coordenacdo, par-
tilhada com a Interpol, da “Operacdo
PANGEA” — que, uma vez por ano, du-
rante uma semana, combate a nivel mun-
dial a falsificacdo de medicamentos e na
qual participam as autoridades do me-
dicamento, as policias e as autoridades
aduaneiras de diversos paises dos cinco
continentes. Baseia-se nas melhores pra-
ticas e experiéncia existentes e no de-
senvolvimento da colaboragdo coletiva
e integrada no combate do comércio ili-
cito de medicamentos ilegais e falsifica-
dos que apresentam riscos elevados para
a satde publica.

A participagdo do Infarmed nesta ope-
racao iniciou-se em 2009, a sua primeira
edicdo, permitindo-lhe pela primeira vez
o0 contacto direto com inimeras situacdes
de medicamentos contrafeitos/falsificados
e ou ilegais, intercetados na cadeia ndo li-
cenciada do medicamento.
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Um aspeto da reunido de Lisboa, uma das mais participadas dos Gltimos anos.

Na reunido de Lisboa, uma das mais
participadas dos ultimos anos, foi pos-
sivel obter o ponto de situagdo de algu-
mas investigacOes atualmente em curso;
discutir abordagens, melhorias na coor-
denacdo internacional, métodos de in-
vestigacdo e divulgacdo da informacao
para o publico. Este é um dos pontos que
mais tem merecido a atengdo dos mem-
bros do grupo, numa 6tica de aumento da
visibilidade das a¢Ges realizadas e, desse
modo, captar e sensibilizar o ptiblico e
profissionais de satide para os riscos dos
medicamentos falsificados.

1 P PORTUGAL

A comercializacdo de medicamentos
falsificados através da internet é, nes-
te contexto, outro dos temas que regista
maior aten¢do, dados os constantes avan-
¢os tecnoldgicos que tornam esta matéria
um dos maiores desafios que as autori-
dades enfrentam, exigindo constante for-
magcao para os membros do WGEO.

Operacodes portuguesas,
exemplo reconhecido

Os resultados da dltima “Operacao
Pangea” foram igualmente tema de de-
bate, quer pelos resultados alcancados,

Working Group of
Enforcement Officers
(h & v) Meeting

Lisbon, 3 - 6™ November 2015
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quer pelo envolvimento, cada vez maior,
de autoridades de fora da Europa, num
claro reconhecimento dos ganhos em
que a participacdo nesta iniciativa se tra-
duz para as entidades envolvidas, devido
sobretudo a informagdo e dissuasdao que
representa.

Outro dos pontos destacados na reu-
nido de Lisboa foi a sessdo dedicada as
atividades de combate a falsificagdo de
medicamentos realizadas pelo Infarmed
e pela Autoridade Tributaria e Aduaneira,
que mereceu, por parte dos participan-
tes, o reconhecimento da elevada com-
peténcia e profissionalismo de todos os
intervenientes.

Os resultados do encontro foram, sob
varias perspetivas, francamente posi-
tivos, ndo s6 pelos avangos registados
em termos de producdo interna do gru-
po, nomeadamente nos seus subgrupos
de trabalho, como também no ambito da
formacéo e treino dos seus membros.

A qualidade das intervengoes portu-
guesas na reunido permitiu reforcar o
posicionamento de Portugal e das auto-
ridades portuguesas a nivel europeu e
internacional no combate a falsificacdo
de medicamentos, com destaque para 0s
procedimentos existentes e 0s métodos
utilizados.
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Especialistas europeus participantes na reunido de Lisboa analisaram as novas medidas de combate a falsificacao de medicamentos,
a que s6 uma solucao global pode responder.
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Sessdo de
financiar pe
Investigagao em Sau

17 de novembro de 2015

Hélder Mota Filipe, entdo presidente do Infarmed, no momento em que apresentava os primeiros resultados das candidaturas que
concorreram ao Fundo para a Investigagdo em Saude.

Fundo para a Investigacao em Salde
Divulgados os primeiros
seis projetos a financiar em 2015

avaliacdo das candidaturas ao Fundo
A.para a Investigacdo em Saude (FIS),
gerido pelo Infarmed com a colabo-
racdo da Fundacdo para a Ciéncia e
Tecnologia, estd concluida para as areas
das doengas cérebro-cardiovasculares e
oncoldégicas, devendo os resultados para
a area cientifica da diabetes ser conheci-
dos brevemente.

No total das trés areas, a financiar pelo
FIS em 2015, foram submetidas 156 can-
didaturas, das quais 106 cumpriam os
critérios administrativos previstos nos
diplomas. Destas, 56 apresentaram-se
na area das doencas oncolégicas, 30 nas
cérebro-cardiovasculares e 20 no ambito
da diabetes.

Serd relevante referir também o eleva-
do niimero de investigadores envolvidos,
653, assim distribuidos: 432 nos proje-
tos relativos as doencas oncolégicas; 81
em relacdo as cérebro-cardiovasculares,
e 140 no ambito da diabetes. Ndo menos
relevante, porém, é o nimero de insti-
tuicdes aliadas aos projetos, totalizando

Nas éreas cientificas ja avaliadas foi
proposto subsidiar os trés projetos mais
bem classificados em cada uma delas
(ver tabelas).

Os resultados da avaliacdo das can-
didaturas foram divulgados em 17 de

novembro pelo presidente do Infarmed,
Hélder Mota Filipe, em sessdo que con-
tou com a presenca do ministro da Satdde,
Leal da Costa, e do secretario de Estado
da Saude, Eurico Castro Alves, bem
como dos investigadores e representantes
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cinco centenas (324, no ambito das do-
encas oncoldgicas; 55, cerebrovascula-
res; 121, diabetes).

Auditério Tomé Pires no momento da divulgacdo dos resultados. Em primeiro plano
pode ver-se o presidente do IPO de Lisboa, Francisco Ramos, presidente do juri, tendo a
sua esquerda Paula Almeida, entdo vogal do conselho diretivo do Infarmed.




das entidades envolvidas nas candidatu-
ras referidas.

Nesta mesma sessdo foram também
anunciadas as areas a subsidiar pelo FIS
em 2016 — doencas raras, doencas reu-
maticas e doengas oncolégicas —, sendo
esta selecdo justificada pelos dados exis-
tentes relativos a prevaléncia ou carga da
doenga na populacdo portuguesa, assim
como pelos custos e consequéncias, dire-
tos e indiretos, que lhe estdo associados.

Criado pelo Decreto-lei n.° 110/2014,
de 10 de julho, e regulamentado pela
Portaria n.° 153/2014, de 4 de agos-
to, o FIS, que dispoe de um capital de
base de um milhdo de euros, destina-se
ao financiamento de atividades e proje-
tos de investigacdo dirigidos para a pro-
tecdo, promocdo e melhoria da satde das
pessoas, nomeadamente nas areas de in-
vestigacdo clinica, investigacdo basica e
translacional com potencial interesse cli-
nico ou em terapéutica e investigacdo em
satde publica e servigos de satde, desig-
nadamente nas intervencOes preventivas
e terapéuticas.

A luz da legislacdo mencionada, po-
dem candidatar-se, individualmente ou
em associacdo, equipas de investiga-
¢do ou investigadores integrados em

Foto: Mario Amorim / Infarmed Noticias

Sessio de divulgagio dos projetos a
financiar pelo Fundo para a
Blstigacdao em Sajf 28(2015)
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Grupo dos investigadores principais dos projetos contemplados, com a presenca do
ministro da Salde, Leal da Costa, e do presidente do Infarmed, Hélder Mota Filipe.

estabelecimentos do Servico Nacional de
Saude, institui¢Oes e servicos dependen-
tes do Ministério da Saude.

Podem ainda candidatar-se equipas de
investigacdo ou investigadores integra-
dos em alguma ou algumas das seguin-
tes entidades, desde que em colaboracao

com as entidades anteriormente referi-
das: institui¢cGes do ensino superior, seus
institutos e centros de I&D; laborat6-
rios do Estado; laboratérios associados;
outras institui¢des publicas que tenham
como objeto principal atividades de
ciéncia e tecnologia.

Projetos selecionados na area das doencas cérebro-cardiovasculares...

principal proposto

INEB — Instituto Nacional
de Engenharia Biomédica

Instituto de Medicina
Molecular

INEB — Instituto Nacional
de Engenharia Biomédica

NanoTerapias Neuroprotetoras
avancadas para o tratamento
de acidentes vasculares cerebrais

Imagem cardiaca
no acidente vascular cerebral
de causa indeterminada

MicroRNAs como biomarcadores/alvos
terapéuticos para identificar/reverter
a fibrose cardiaca

Diana Esperanca dos

Ana Paula Gomes

Moreira Pégo 100 mil euros

Ana Catarina

80 mil euros
Gaspar Fonseca

80 mil euros

Santos Nascimento

... e das doencas oncoldgicas

principal proposto

Instituto de Medicina
Molecular

IPATIMUB

Universidade
de Coimbra

Papel de microRNAs na modulacgao
da diferencdo funcional de linfécitos T
gamma-delta anti-tumorais

Detecdo de mutacdes sométicas
no plasma de doentes
com cancro do pulmé&o

0 sistema cancro-imunidade como alvo
da terapia com a membrana amniética
humana no carcinoma hepatocelular

Julie Ribot 85 mil euros

José Carlos )
Lemos Machado 85 mil euros
Maria Filomena s

Botelho
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Visit of Drug Administration of Vietnam

National Authority of
Products, |.P.
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Delegacao da Autoridade do Medicamento do Vietname com os técnicos do Infarmed que acompanharam a visita no decorrer dos dois

dias em que ela se desenrolou.

Visita da Autoridade

do Medicamento do Vietname...

ma delegacdo composta por seis

responsaveis da Autoridade do
Medicamento do Vietname, chefia-
da pelo diretor-geral adjunto, Do Van
Dong, visitou nos dias 18 e 19 de ja-
neiro, a Autoridade portuguesa do me-
dicamento e produtos de satde.

A delegacdo vietnamita promoveu
esta deslocacdo ao Infarmed com o
duplo objetivo de estabelecer contac-
tos com este Instituto, dado ndo exis-
tir qualquer relacionamento até a data,
e na expetativa de que esta seja a pri-
meira etapa de estabelecimento de re-
lagcdes de cooperacdo entre as duas
Autoridades.

Durante os dois dias da visita, o
Infarmed partilhou com os membros
da delegacdo informacdo sobre a sua
estrutura organica, areas de atuacao
e a experiéncia de 23 anos enquanto
Autoridade do Medicamento.

A delegacao vietnamita mostrou par-
ticular interesse em areas especificas da
autuacdo do Infarmed, nomeadamente,
na inspecdo e licenciamento, falsifica-
¢do de medicamentos, comprovacao
da qualidade (laboratério), avaliacdao
de tecnologias de satide e regulacdo de
precos dos medicamentos.

Enquadramento  legal, procedi-
mentos e experiéncia pratica nestas

matérias foram aspetos focados em
sessdes interativas que revelaram o in-
teresse da Autoridade do Medicamento
do Vietname em adquirir um conheci-
mento alargado sobre a atividade do
Infarmed.

A delegacdo vietnamita apresentou o
sistema do medicamento no Vietname,
(organizacao, atividade e planos para
o futuro), relativamente ao qual, além

Foto: Nuno Anunciacéo / Infarmed Noticias

de outras autoridades, conta agora tam-
bém com o Infarmed.

Esta visita foi, nas palavras do diretor-
geral adjunto da Autoridade vietnamita
e do presidente do Infarmed, o primei-
ro passo para o aprofundar das relacdes
entre as duas entidades, estabelecendo-
se desde ja um canal de comunicacao
privilegiado para troca de informacgdo
entre ambos os organismos.

Visit of Drug Administration of Vi_etnam
to INFARMED - National Authority of
Medic#mnd Health Products, I.P.
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Momento em que o novo presidente do Infarmed, Henrique Luz Rodrigues, cumprimenta
o chefe da delegacao vietnamita, Do Van Dong.
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Delegacao oficial do Parque Cientifico e Industrial de Medicina Tradicional Chinesa com os técnicos do Infarmed que acompanharam a
visita e fizeram a apresentacgao das atividades da instituicdo portuguesa.

... 6 da delegacao oficial chinesa
de Medicina Tradicional

Infarmed recebeu, no dia 13 de no-

vembro, a visita de uma delega-
¢do do Parque Cientifico e Industrial
de Medicina Tradicional Chinesa, que
se deslocou a Portugal para participar
nas II Jornadas de Cultura e Medicina
Tradicional.

A sessdo no Infarmed, acompanha-
da pelo entdo presidente Helder Mota
Filipe, permitiu partilhar informagao so-
bre a experiéncia europeia e nacional na
area dos medicamentos a base de plan-
tas, através das intervencdes realizadas
por Ana Paula Martins e Helena Pinto
Ferreira, da Direcao de Avaliacdo de
Medicamentos do Infarmed.

A delegacdo chinesa, liderada pelo
vice-presidente do Parque Cientifico
e Industrial de Medicina Tradicional,
Yves Xie, apresentou o seu projeto na
area da medicina tradicional chinesa,
tendo manifestado o seu interesse e
agradecimento pela qualidade das inter-
vengoes bem como pela oportunidade
de discutir e clarificar alguns aspetos do
enquadramento regulamentar e cientifi-
co europeu e nacional.

Desta visita fiou a intencdo de manter
contactos frequentes com vista a recolher
elementos e explorar oportunidades de
colaboragdo na area regulamentar e cien-
tifica com Portugal através do Infarmed.

Foto: Nuno Anunciacéo / Infarmed Noticias

Os membros da delegacdo foram recebidos pelo entdo presidente do Infarmed Hélder
Mota Filipe, que na foto cumprimenta Yves Xie, vice-presidente do organismo chinés.
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“Sinais e Relatorios Periodicos
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Momento em que a Direcdo

Farmacovigilancia

Infarmed esclarece titulares de AIM

Infarmed realizou, no dia 29 de ou-

tubro, no seu auditério, uma sessao
de esclarecimento no ambito da farma-
covigilancia, destinada aos titulares de
autorizacdo de introducdao no mercado
(AIM) de medicamentos, sobre “Sinais e
relatérios periédicos de seguranca”.

Esta iniciativa surgiu na sequéncia da
procura recorrente, por parte dos titula-
res de AIM, de esclarecimentos e infor-
macao detalhada acerca do procedimento
de gestdo de sinal e do novo procedimen-
to de avaliacdo tnica de relatérios peri-
odicos de seguranca, assim como da
implementacdo nacional das recomen-
dacgdes decorrentes das avaliacdes cien-
tificas efetuadas no ambito destes dois
procedimentos.

Procurando ir de encontro as expetati-
vas e questdes mais frequentemente co-
locadas, a Direcao de Gestao do Risco
de Medicamentos do Infarmed (DGRM)
selecionou quatro temas, que apresen-
tou e desenvolveu na referida sessao de
esclarecimento.

No primeiro tema, “Sinais em farmaco-
vigilancia — contexto europeu”, procurou
clarificar-se a definicao de “sinal em far-
macovigilancia”, tendo sido apresentada
a descricdo resumida das vdrias etapas da
gestdo de sinal no contexto europeu (de-
tecdo, validagcdo, confirmacdo, andlise,
priorizacdo, avaliacdo e recomendagdo
para acdo). Para cada uma das etapas fo-
ram identificadas as principais atividades
e 0s respetivos responsaveis, realcando
também o papel dos titulares de AIM.

ormativas do INF

e Gestao do
esclarecimentos no ambito da farmacovigilancia, destinados aos titulares de autorizacdo de
introducdo de medicamentos no mercado.

infarmed

ARMED, I.P

de yjurancga”

P

Em seguida pos-se a énfase em
“Relatérios periddicos de seguranca — cri-
térios de submissao, lista EURD e reposi-
tério europeu”. Com a apresentacao deste
tema pretendeu esclarecer-se o modo, for-
mato e prazos de submissdo dos relatérios,
realcando as diferencas de submissao de
relatérios periddicos de seguranca de me-
dicamentos centralizados, nacionais, de
reconhecimento mituo e descentralizado.
Fez-se ainda uma apresentacdo da lista
EURD, com a devida explicagdo quanto
a sua interpretacao, e ainda do reposit6-
rio europeu de relatérios periddicos de se-
guranca (PSUR Repository), obrigatério a
partir de junho de 2016.

O terceiro tema analisou “Relatérios
periédicos de seguranca — avaliacdo
europeia”. Esta temdtica teve como

Risco de Medicamentos do Infarmed procedia a

objetivo elucidar os titulares de
AIM nacionais acerca de como
é feita, pelo Infarmed, ao nivel
da Diregdo de Gestdao do Risco
de Medicamentos, a avaliacdao
Unica dos referidos relatorios,
assim como descrever 0s papéis
dos varios intervenientes no
procedimento (titulares de AIM,
Infarmed e Agéncia Europeia de
Medicamentos). Com particu-
lar énfase nos diferentes passos
do processo de avaliacdo euro-
peia dos relatérios periodicos
de seguranca, realcaram-se as
expetativas das autoridades na-
cionais competentes perante 0s
titulares de AIM (e contetudo da
informacdo por estes submeti-
da) através da apresentacao de
pormenores praticos de facilita-
¢do do processo.

Finalmente, o tema “Imple-
mentagdo nacional das reco-
mendacgdes de sinal e relatérios
periédicos de seguranga”. Neste
contexto pretendeu esclarecer-se os ti-
tulares de AIM sobre a divulgacdo,
por parte do Infarmed e da Agéncia
Europeia de Medicamentos, dos resul-
tados da finalizagdo da avaliacdo destes
procedimentos, bem como das medidas
que estes devem adotar para a sua im-
plementa¢do nacional sem esquecer as
obrigacGes e penalizagGes em caso de
incumprimento.

A apresentacdo dos diferentes te-
mas pela equipa de gestao do risco do
Infarmed deu lugar a um espaco de de-
bate e esclarecimento de ddvidas da
audiéncia, em que estiveram representa-
dos, na sua generalidade, os titulares de
AIM, além do Comité de Avaliagdo do
Risco em Farmacovigilancia da Agéncia
Europeia de Medicamentos.

T ———

Confirmando a importéncia da sessdo de esclarecimentos do Infarmed, a generalidade
dos titulares de AIM marcou presenca no Auditério Tomé Pires.
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Reunido da comissdo de acompanhamento dos servicos relacionados com os programas de salde publica a desenvolver pelas
farmacias, presidida pelo entdo presidente do Infarmed Hélder Mota Filipe.

Salde publica

Comissao de acompanhamento
analisa os servicos
a prestar pelas farmacias

Infarmed organizou, no dia 18 de-

zembro, mais uma reunido da
comissdo de acompanhamento do fun-
cionamento e desempenho dos servigos
inerentes aos programas de satde ptbli-
ca a desenvolver pelas farmacias.

Criada no ambito do acordo assinado
no dia 9 de julho de 2014 pelo Ministério
da Saude e associacOes de farmacias, a
referida comissdo de acompanhamento
tem o objetivo de definir os principios
orientadores para implementacdo dos
servicos a desenvolver pelas farméacias
no contexto dos programas de saide pu-
blica e do seu contributo para a evolucao
do incremento da dispensa de medica-
mentos genéricos.

Com este acordo é reconhecido o pa-
pel das farmacias comunitérias enquan-
to agentes prestadores de servicos de
saude especializados que contribuem
ativamente para a promog¢do da saude
publica, garantindo e promovendo a to-
dos os cidaddos, quer o acesso a medi-
camentos, quer a sua utilizacdo segura
e racional.

A comissdo de acompanhamento, presi-
dida pelo presidente do conselho diretivo
do Infarmed, é constituida por elemen-
tos desta instituicio, Administracao
Central do Sistema de Satde, Direcao
Geral de Saudde, Servico de Intervencao

nos Comportamentos Aditivos e nas
Dependéncias (Sicad), Ordem dos
Farmacéuticos, Associagdoes Nacionais
de Farmacia e Associacdo de Grossistas
de Produtos Quimicos e Farmacéuticos
(Groquifar).

Em 2015, no ambito dos trabalhos
da comissdo, foram consideradas areas
prioritarias de intervencdo das farméacias
a troca de seringas e os cuidados farma-
céuticos na diabetes.

Da troca de seringas
a dispensa de metadona

O Programa Troca de Seringas contou
com a colaboracdo das farmacias des-
de a sua génese, em 1993, até ao final
de 2012. A alternativa a colaboracdo das
farmacias foi a troca de seringas nos cen-
tros de saude e postos moveis ou equipas
de rua. Em janeiro de 2015 as farma-
cias reiniciaram a sua participacdo no
Programa, aumentando assim a cobertu-
ra, tendo como principal objetivo a pre-
vengdo das doengas infeciosas.

Numa primeira fase, o programa ocor-
reu nas farmacias do distrito de Settbal,
sendo feito o seu alargamento de forma
gradual, de modo a garantir as condi¢Ges
logisticas em termos de producao, distri-
buicdo e recolha dos kits a todas as far-
macias do pais. O programa encontra-se

implementado em todos os distritos des-
de 15 de marcgo.

Relativamente a diabetes, foi inicia-
da a discussdo sobre os cuidados farma-
céuticos e o plano de acdo a desenvolver
pelas farmdcias em articulacdo com a
coordenagdo do programa nacional para
esta doenga.

De acordo com o relatério anual do
Observatoério Nacional da Diabetes, em
2013 a prevaléncia estimada da diabe-
tes na populagdo portuguesa com idades
compreendidas entre os 20 e 79 anos foi
de 13 por cento. Destes, 44 por cento
ainda ndo foram diagnosticados, sendo
necessario aumentar a detecdo precoce
dos doentes em risco. Por outro lado,
dos utentes com diabetes diagnosticada
e com HbAlc registada nos Cuidados
de Satide Primérios (CSP) 25 por cen-
to apresentam valores superiores a 8
por cento. Neste sentido considerou-se
fundamental reforcar acdes na area da
detecdo precoce e prevencdo no contro-
lo da diabetes e melhoria da adesdo a
terapéutica.

Igualmente abordada foi a possibilida-
de de se retomar o programa terapéutico
de dispensa de metadona nas farmaécias,
permitindo deste modo o alargamento da
rede e o aumento da acessibilidade, es-
tando em curso a discussdo sobre o de-
senvolvimento de um projeto-piloto para
intervencdo das farmacias.

A cobertura farmacéutica em Portugal
e a proximidade com os utentes consti-
tuem um vetor essencial na qualidade e
promocdo da saide publica e na presta-
¢do de elevados padrdes de servicos pu-
blicos de satide enquanto parceiros no
Servico Nacional de Satde.



Participantes no curso, que é acompanhado regularmente pela quase totalidade dos membros do Férum das Agéncias Reguladoras
dos Paises do Espaco Lusé6fono (Farmed).

Parceria com a Universidade Fernando Pessoa
Infarmed organiza curso
em assuntos regulamentares

Beneﬁciando da sua larga experiéncia
em matéria de assuntos regulamenta-
res de medicamentos e produtos de sau-
de, e correspondendo a uma solicitagdo
antiga dos seus parceiros institucionais,
o Infarmed organizou um curso avanga-
do de assuntos regulamentares de medica-
mentos e produtos de satde, em parceria
com a Universidade Fernando Pessoa.

Nado se tratando de um curso que con-
fira um grau académico, uma vez que o
Infarmed, pela sua natureza funcional,
nao poderia fazé-lo, o objetivo é que o
mesmo possa funcionar de forma com-
plementar as ofertas nacionais que as uni-
versidades atualmente disponibilizam,
constituindo uma escolha para quem de-
seje prosseguir estudos nesta area.

Este curso traduz, por um lado, o dese-
jo de o Infarmed estar cada vez mais pro-
ximo dos cidaddos e dos agentes do setor
e, por outro, responder a obrigacoes in-
ternacionais que todas as agéncias regu-
lamentares tém em matéria de formacao
aos agentes nos seus paises, a seme-
lhanca do que ja é feito com regularida-
de por outras agéncias europeias e pela
European Medicines Agency (EMA).

O curso teve inicio no dia 30 de ou-
tubro, concluindo-se a 17 de junho de
2016, com sessoes todas as sextas-feiras,
da parte da tarde. A maioria das ses-
soes sera em Lisboa, nas instalagdes do

Infarmed, com transmissdo simultinea
por videoconferéncia para os restantes
parceiros nacionais e internacionais.

Formacao complementar
as ofertas da universidade

Além da transmissdo para a
Universidade Fernando Pessoa, o curso
é acompanhado regularmente pela qua-
se totalidade dos membros do Férum
das Agéncias Reguladoras dos Paises
do Espaco Luséfono (Farmed), no-
meadamente, e por ordem alfabética,
(Direcdo Nacional de Medicamentos e
Equipamentos —- DNME), Brasil (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA), Cabo Verde (Direcdo Geral
da Farmécia e Medicamento — DGFM e
Agéncia de Regulacdo e Supervisdo de
Produtos Farmacéuticos e Alimentares
— ARFA), Guiné-Bissau (Direcdo dos
Servicos Farmacéuticos) e Mogambique
(Departamento Farmacéutico do
Ministério da Satude). Dado o interes-
se manifestado por estes parceiros, estdo
a ser planeadas sessdes cuja transmis-
sdo sera feita a partir dos diversos paises
participantes.

O interesse por esta formagdo superou
largamente as expetativas, tendo em con-
ta a circunstancia de as vagas terem sido
preenchidas nos cinco primeiros minutos
do periodo de pré-inscri¢do, ndao obstante

o periodo de inscrigdes ter a previsao ini-
cial de duracdo de uma semana.

A comissdo cientifica e pedagdgica do
curso é composta por Eurico Castro Alves
(ex-presidente do Infarmed e ex-secreta-
rio de Estado da Saude), Paula Dias de
Almeida (vogal do Conselho Diretivo do
Infarmed) e Paulo K. Moreira (docen-
te universitario e diretor do International
Journal of Healthcare Management), sen-
do a Universidade Fernando Pessoa repre-
sentada por Pedro Barata, docente desta
Instituicdo. A Paulo K. Moreira cabe a sua
coordenagdo, apoiado nesta fungdo por
Miguel Antunes, assessor do conselho di-
retivo do Infarmed, e por Dina Lopes, da
Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos.

Refira-se ainda a sua estrutura, modu-
lar, composta por cinco unidades fun-
cionais, cabendo a responsabilidade do
funcionamento e organizacdo de cada
uma delas ao respetivo responséavel técni-
co-cientifico. Nesta edi¢do Dina Lopes é
aresponsavel pelo médulo “Regulacdo no
ciclo de vida do medicamento”; Raquel
Alves, “Regulacdo de dispositivos mé-
dicos e cosméticos”; Alexandra Pégo,
“Farmacovigilancia”; Ana Rita Martins e
Maria Jodo Portela, “Sistemas de inspe-
¢do, controlo e verificacdo de conformi-
dade”, e Ricardo Ramos, pelo médulo de
“Avaliagdo de tecnologias de saide”.

Esta iniciativa constitui uma oportuni-
dade para o Infarmed poér ao servico da
comunidade o saber acumulado pelos
seus especialistas, que nesta formagao
partilham com os participantes através da
sua experiéncia e dos seus conhecimentos
de véarios anos em matéria regulamentar.
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Rede europeia e regulacao do medicamento

EMA e Chefes das Agéncias
adotam estratégia até 2020

Agéncia Europeia de Medicamentos

EMA) e os Chefes das Agéncias
(HMA) adotaram uma estratégia con-
junta comum para a rede europeia de re-
gulacdo do medicamento até 2020. Esta
decisdo, tomada pelo conselho de admi-
nistracdo da EMA na sua reunido de 17
e 18 de dezembro, vai enquadrar e defi-
nir as atividades da rede europeia para os
proximos cinco anos.

E a primeira vez que EMA e HMA
acordam uma estratégia comum para a
rede, estabelecendo desafios e oportuni-
dades conjugados em torno de temas e
objetivos estratégicos, incluindo também
as prioridades estratégicas da agenda da
Comissdo Europeia e da Unido Europeia
no que respeita aos medicamentos de uso
humano e veterinario.

A estratégia foca-se nas dreas em que a
colaboracdo dentro da rede pode ser de-
cisiva para a satide humana e animal no
proximo lustro e desenrola-se em torno
de quatro aspetos principais.

O primeiro, “contribuir para a saide
humana”, define as prioridades no ambi-
to da sadde publica, incluindo a resistén-
cia antimicrobiana; integra a garantia do
acesso atempado a medicamentos novos,

com beneficios e seguros para os doen-
tes; reforca a capacidade regulamentar e
a transparéncia; apoia a inovagao focada
no doente e a contribui¢do para um setor
cientifico atuante.

O segundo aspeto, “contribuir para a
saide animal e humana em relagdo aos
medicamentos veterinarios”, aumenta a
disponibilidade e promove o desenvolvi-
mento de medicamentos inovadores; poe
a énfase nas prioridades-chave incluindo
aresisténcia antimicrobiana, e melhora o
funcionamento do mercado interno.

0 futuro da saude
na Unido Europeia

Outro dos aspetos em que assenta a
estratégia da EMA e dos Chefes das
Agéncias é a “otimizacao do funciona-
mento da rede europeia”, que reforca a
capacidade e as competéncias cientificas
e regulamentares da rede, bem como as
ligagdes a outras autoridades e parceiros,
defendendo ainda, no ambito da rede,
uma comunicagao efetiva.

Finalmente, a “contribui¢do para o am-
biente regulamentar global”, que garante
a cadeia de distribuicdo e a integridade
dos dados; aponta para a convergéncia

international
fora

Support training
and capacity
building and
promote the EU
regulatory
model

dos standards globais e contribuicdo para
os féruns intencionais; apoia a forma-
¢do e promocao do modelo regulamen-
tar europeu, e defende o uso eficiente
dos recursos através da confianga mutua
e partilha de trabalho.

A atual estratégia, que esteve em con-
sulta ptblica de 31 marco a 30 de ju-
nho e foi objeto de contributos par parte
de vérias autoridades e parceiros do se-
tor, vem substituir o Roadmap 2015 da
EMA e a anterior estratégia dos HMA
(2011-2015).

O documento em questdo serd com-
plementado pelos planos de trabalho/im-
plementacdo individuais da EMA e dos
HMA, bem como do grupo de coorde-
nacdo do procedimento descentralizado
e de reconhecimento mutuo, humano e
veterinario (CMDH e CMDV), outro dos
pilares da rede europeia de regulagdo do
medicamento.

Estes planos permitirdo a obtencdo
de informacdo detalhada sobre cada um
dos componentes da rede e vao descre-
ver de que forma a estratégia conjunta
se desenrolard, em termos de atividades
concretas, para moldar o futuro da saide
humana e animal na Unido Europeia.
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Reunido que assinala o lancamento, em Portugal, das novas regras a vigorar no espaco da Unido Europeia para os dispositivos de
seguranca a constar nas embalagens de medicamentos

Diretiva Falsificados

Infarmed lanca

“Regulamento Delegado” em Portugal

Infarmed organizou, no passado

dia 27 de novembro, a reunido que
marca o ponto de partida, em Portugal,
da implementagdo do Regulamento
Delegado, que estabelece as regras para
os dispositivos de seguranca a cons-
tar das embalagens de medicamentos.
Prevé a criacdao de um cédigo comuni-
tario relativo aos medicamentos para uso
humano, reforcando a protecdo da sau-
de publica através de medidas para lutar
contra a falsificagdo de medicamentos.
Foi elaborado no ambito da Diretiva
2011/62/UE, do Parlamento Europeu e
do Conselho, que por sua vez altera a
Diretiva 2001/83/CE.

O Regulamento Delegado vem estabe-
lecer um sistema de identificacdo e au-
tenticacdo dos medicamentos através da
verificacdo dos medicamentos com dis-
positivos de seguranga, de um extremo ao
outro da cadeia de abastecimento legal.

Este sistema aplica-se aos medicamen-
tos sujeitos a receita médica, salvo os
que ndo apresentarem condi¢des para o
efeito, e aos medicamentos ndo sujeitos a
receita médica considerados com eleva-
do potencial de risco de falsificacdo, de

acordo com as listas aprovadas em anexo
ao Regulamento.

A autenticidade e a integridade dos
dispositivos de seguranca colocados na
embalagem de um medicamento é ve-
rificada, em geral, pelos fabricantes,
grossistas e também no momento da dis-
pensa do medicamento ao publico. A

i

]

verificagdo ao longo da cadeia de abaste-
cimento visa minimizar o risco de medi-
camentos falsificados circularem durante
muito tempo sem ser detetados. A veri-
ficacdo da autenticidade do identificador
unico é efetuada por comparagdo com
a informacdo armazenada num sistema
de repositérios. Quando a embalagem

L. Diretiva Falsificados: objetivo

Impedir a introdugao de
medicamentos falsificados na

cadeia de abastecimento legal.

Momento em que Nina de Sousa Santos, do Infarmed, explicava as exigéncias dos novos
preceitos europeus no ambito da Diretiva Falsificados.




é fornecida ao publico, ou é distribuida
fora da Unido Europeia, ou ainda em cir-
cunstancias especificamente previstas, o
identificador tnico é desativado no siste-
ma de repositdrios.

A criagdo do repositério nacional, que
terd ligacdo com o sistema de reposito-
rios europeu, é da responsabilidade de
uma entidade juridica sem fins lucrati-
vos, composta pelos representantes da
industria, a quem compete também o seu
financiamento, podendo integrar todos
os intervenientes na cadeia de abasteci-
mento do medicamento.

O Infarmed deve também poder aceder
as informagdes constantes do repositério
nacional e do sistema de repositdrios eu-
ropeu, relativas aos dispositivos de se-
guranca de um medicamento enquanto
este produto estiver na cadeia de abas-
tecimento ou depois de ter sido forneci-
do ao publico, recolhido ou retirado do
mercado.

Trés anos para aplicar
as novas obrigacoes

Aaprovacaodo Regulamento Delegado
deve ocorrer em fevereiro, entrando em
vigor trés anos apds a sua publicagdo,
dispondo-se deste periodo para se proce-
der a sua implementacao.

A reunido agora realizada pretendeu
ser o ponto de partida do processo de im-
plementacdo do Regulamento Delegado
em Portugal, tendo sido sublinhada a
necessidade de ser definida uma meto-
dologia de trabalho e de ser aprovado
o cronograma do projeto, cuja execu-
¢do serd acompanhada pelo Infarmed, a
quem compete em especial fazer o pon-
to de situacao da evolucao dos trabalhos
junto da Comissdo Europeia, conside-
rando-se, para esse efeito, ser funda-
mental a obtencdo de regular feedback
dos parceirosnacionais.

Nesse sentido participaram na reu-
nido a Associacdo Portuguesa da
Inddstria Farmacéutica, a Associacao
Portuguesa de Medicamentos Genéricos
e Biossimilares, a Associacdao Nacional
das Farméacias, a Associacao das
Farméacias de Portugal, a Associacao
de Grossistas de Produtos Quimicos e
Farmacéuticos e a Associacdo Portuguesa
de Farmacéuticos Hospitalares.

Da parte do Infarmed foi igualmente
sublinhada a necessidade de se assegurar
a cooperagdo entre 0s parceirose mani-
festado o total apoio para facilitar e pro-
mover a transparéncia e a simplificacdo
com vista a implementagdo eficiente e
atempada do Regulamento Delegado em
Portugal.

DIARIO
DAREPUBLICA

Medicamentos e produtos de salde
Legislacao publicada

de 31 de outubro

a 31 de dezembro de 2015

Lei n.° 159-C/2015, de 30 de dezembro (Série I) — Prorrogacao de receitas previstas
no Orcamento do Estado para 2015.Aprova a lei da investigacdo clinica.

Decreto-Lei n.° 238/2015, de 14 de outubro (Série I) — Estabelece o regime juridi-
co das praticas de publicidade em satde.

Portaria n.° 417/2015, de 4 de dezembro (I série) — Primeira alteracdo a
Portaria n.° 223/2015, de 27 de julho, que regula o procedimento de pagamento da
comparticipacdo do Estado no preco de venda ao ptiblico (PVP) dos medicamentos
dispensados a beneficidrios do Servi¢o Nacional de Saiude (SNS) e a Portaria n.°
224/2015, de 27 de julho, que estabelece o regime juridico a que obedecem as regras
de prescricdo e dispensa de medicamentos e produtos de satide e define as obrigacoes
de informacéo a prestar aos utentes.

Portaria n.° 418-B/2015, de 30 de dezembro (I série) — Suspende durante o
ano de 2016, a aplicacdo do artigo 17.° e do artigo 20.° da Portaria n.° 195-
C/2015, de 30 de junho no que se refere a revisdo anual dos pregos maximos
de aquisicao dos medicamentos genéricos pelos estabelecimentos e servigos do
Servigco Nacional de Satide.

Despacho n.° 12682-A/2015, de 10 de novembro (série IT) — SINATS — Estabelece
os paises de referéncia a considerar em 2016 para a autorizacdo dos pregos dos novos
medicamentos, bem como para efeitos de revisao anual de pregos dos medicamentos
do mercado hospitalar e do mercado de ambulatério.

Despacho n.° 134