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0 ministro da Saude, Adalberto Campos Fernandes, que presidiu a reunido, acompanhado do secretario de Estado da Saude, Manuel

Delgado, e dos membros do Conselho Diretivo do Infarmed.

Farmacia e Terapéutica

Comissoes vao ter maior intervencao
no tratamento dos doentes

s competéncias das Comissoes de

Farmacia e Terapéutica vao ser re-
forcadas para que tenham uma maior in-
tervencdo no tratamento dos doentes.
Este é um dos astpetos mais relevan-
tes do seu novo regulamento, que cons-
tituiu um dos temas discutidos, no dia
12 de julho, no Infarmed, no decorrer de
uma reunido a que presidiu o ministro
da Sauide, Adalberto Campos Fernandes.
Participaram neste encontro represen-
tantes de mais de 50 comissoes integra-
das nos hospitais e nas Administracdes
Regionais de Satde.

Neste momento esta em curso uma pro-
posta de alteracdo das atribui¢des, compo-
sicdo e funcionamento das Comissdes de
Farmaécia e Terapéutica, assim como a de-
finicdo de um modelo de articulacdo for-
mal e de partilha de informacdo entre elas.

Na reunido, em que também participou
o secretario de Estado da Saude, Manuel

Delgado, e o Conselho Diretivo da
Autoridade Nacional do Medicamento,
presidido por Henrique Luz Rodrigues,
ficou estabelecido que as Comissoes de
Farmaécia e Terapéutica vao passar a reu-
nir-se com uma periodicidade trimestral
no Infarmed, com o objetivo de encon-
trar solugdes relativas a problemas co-
muns, COmMo 0 acesso aos medicamentos
inovadores, a monitorizacdo e resultado
dos tratamentos ou a necessidade de dis-
cussdo entre pares.

Ministro salienta
papel das comissdes

Neste contexto, o ministro Adalberto
Campos Fernandes salientou, nomea-
damente, o papel das Comissdes de
Farmdcia e Terapéutica na politica de
qualificacdo da prescricdo no Servico
Nacional de Satde, bem como na moni-
torizacdo da seguranca e dos resultados

em satude nos doentes, destacando igual-
mente a importancia que a publicacdo de
dados comparaveis entre unidades tém na
responsabilizacdo e melhoria do sistema.

Um dos pontos altos da reunido foi a
apresentacdo das atividades desenvolvi-
das pela Comissao Nacional de Farméacia
e Terapéutica (CNFT), levada a cabo pelo
seu presidente e diretor clinico do Centro
Hospitalar do Porto, Paulo Barbosa, bem
como das atividades em curso relativas a
recém-nomeada Comissdo de Avaliacao
de Tecnologias de Saude, apresenta-
das pelo seu presidente, José Manuel
Vinhas, diretor do Servigo de Nefrologia
do Centro Hospitalar de Settibal.

Na mesma circunstancia foi divulga-
do, por Paula Breia, do Hospital Garcia
de Orta e membro da CNFT, o rela-
tério da monitorizacdo anual de utili-
zacdo da fampridina, cabendo a Jodo
Oliveira, do Instituto Portugués de



0 ministro da Saude sublinhou, nomeadamente, o papel das Comissdes de Farmacia e

Terapéutica e a importancia da publicagdo de dados comparaveis entre unidades na
melhoria do sistema.

Oncologia de Lisboa e igualmente mem-
bro da Comissdo Nacional de Farmacia e
Terapéutica, a apresentacao dos medica-
mentos do foro oncolégico.

A cargo da diretora da Direcao de
Informagdo e Planeamento Estratégico
do Infarmed, Claudia Furtado, esteve a
analise dos dados de benchmarking do
medicamento hospitalar, disponiveis na
pagina eletrénica da instituicio. A luz
dessa informacao, pode concluir-se que a
aposta nos medicamentos biossimilares,
com taxas de utilizacdo expressivas em
algumas unidades, a custos consequente-
mente mais baixos, contribuira para tor-
nar o SNS mais eficiente.

Neste contexto, o presidente do
Infarmed, Henrique Luz Rodrigues, par-
tilhou com os presentes as estratégias
que a Noruega e a Dinamarca revela-
ram na conferéncia sobre biossimilares,

realizada pela Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde no dia
30 de junho, colocando a quota de mer-
cado desses medicamentos acima dos
90 por cento nalgumas éareas. Através de
compras centralizadas, referiu entdo o
presidente da institui¢do, obtiveram gan-
hos até 80 por cento face ao preco dos
biolégicos de referéncia, mantendo igual
seguranca e qualidade no tratamento.

A melhoria do suporte de informacdo
as Comissoes de Farmacia e Terapéutica,
a promogcao da literacia em saide da so-
ciedade, o desenvolvimento de uma
plataforma nacional para registo e mo-
nitorizacdo de determinadas terapéuti-
cas (semelhante a Hepatite C), a ativacao
dos centros de referéncia, bem como a
eliminacdo das autorizacOes de utiliza-
¢do especiais dos medicamentos, foram
algumas das conclusdes da reunido.

Mais de cinco centenas de Comissdes de Farmacia e Terapéutica integradas nos

hospitais e Administracoes Regionais de Saude marcaram presenca na reuniao.

Editorial

Entre os temas que integram a pre-
sente edicdo, e bem retratam a volu-
mosa atividade do Infarmed quer a
nivel nacional, quer internacional, ha
um a que, pelo seu significado e im-
portancia, gostaria de dar énfase nes-
te breve espaco. E a apresentagio
publica da Comissdo de Avaliacdo de
Tecnologias da Satde, no dia 8 de ju-
nho, no Infarmed, em cerimoénia presi-
dida pelo Senhor Secretario de Estado
da Satide, Dr. Manuel Delgado, em
representacdo do Senhor Ministro da
Satide.

E a primeira vez que existe em
Portugal uma Comissdao com cerca de
100 peritos dotados de competéncias
em multiplas disciplinas, habilitados a
avaliar a eficiéncia e a efetividade nas
areas do medicamento, dos dispositi-
vos médicos e noutras tecnologias de
satde.

Como entdo referiu o Senhor
Secretario de Estado da Saude, com
a apresentacao desta importante
Comissdao — que representa um avan-
¢o significativo no propésito de dotar
o setor do medicamento e dos dispo-
sitivos médicos de instrumentos de
avaliagdo mais céleres, objetivos, ro-
bustos e crediveis -, estdo criadas as
condicGes para que este 6rgdo consul-
tivo do Infarmed comece a trabalhar,
permitindo a adocdo de uma politica
que selecione, com critérios de isencao
e independéncia, as novas tecnologias.

Aos seus membros, na pessoa do
presidente da sua Comissao Executiva,
Dr. José Manuel Vinhas, desejo o
maior sucesso, com a garantia da me-
lhor colaboracao por parte da institui-
¢do a que presido.

Tenho a certeza de que os bons tra-
balhos da Comissdo de Avaliacdo de
Tecnologias de Saude irdo traduzir-se
em resultados altamente positivos para
o pais, com reflexos diretos na qualida-
de de vida dos cidaddos e na maximi-
zacao dos ganhos em satde.

Henrique Luz Rodrigues
hluzrodrigues®@infarmed.pt
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atualidade

0 secretario de Estado da Salude, Manuel Delgado, usando da palavra na sessdo de abertura da Conferéncia do Infarmed sobre

“Medicamentos biossimilares - estado da arte”, realizada no auditério da instituicdo. Na mesa, da esquerda para a direita: Rui Santos
Ivo, Henrique Luz Rodrigues e Helder Mota Filipe, respetivamente vice-presidente, presidente e vogal da instituicao.

Medicamentos biossimilares
Infarmed traz a Portugal
experiencias de sucesso na Europa

m dos desafios da politica do

Governo para a area do medica-
mento é incrementar o uso dos bio-
ssimilares, que sdo alternativas aos
medicamentos biologicos e que tém
provas dadas por revelarem a mesma
eficacia, qualidade e seguranca que os
biolégicos de referéncia”, afirmou o se-
cretario de Estado da Saude, Manuel
Delgado, em representacdo do minis-
tro da Saude, na sessdo de abertura da
conferéncia sobre “Medicamentos bios-
similares — estado da arte”, realiza-
da pelo Infarmed no dia 30 de junho.
“Exemplo disso”, acrescentou o mem-
bro do Governo, ”é a publicacao de
uma orientacdo da Comissao Nacional
de Farmaécia e Terapéutica, que sugere
que, sempre que possivel, seja feito o
tratamento com biossimilares a doentes
a quem foram prescritos medicamentos
biolégicos™.

Na mesma circunstancia, Manuel
Delgado revelou que o Servico Nacional
de Saude regista hoje uma despesa de
350 milhdes de euros com medicamen-
tos bioldgicos e que, destes, 57 milhdes

de euros correspondem as sete substan-
cias ativas que ja apresentam biossimi-
lares no mercado, onde ainda existe um
elevado potencial de poupanca.

De acordo com a informacdo divul-
gada no decorrer da conferéncia, ja estdo
disponiveis em Portugal cerca de duas
dezenas de medicamentos biossimilares,
utilizados em areas como a medicina
da reproducao, doencas reumaticas e do
sangue.

A reducdo da despesa
é uma das mais-valias

Estes medicamentos sdo uma alterna-
tiva aos biolégicos de referéncia, tendo
demonstrado a mesma eficdcia, seguran-
¢a e qualidade. Uma das mais-valias da
sua prescrigdo é o facto serem mais cus-
to-efetivos, ou seja, permitirem, segundo
estudos recentes, uma reducao da despe-
sa entre 50 por cento e 70 por cento.

A luz da informagéo entdo apresenta-
da na reunido, em Portugal, por exemplo,
o filgrastim, um biossimilar utilizado
no tratamento da neutropenia (baixa de
glébulos brancos), tem ja uma quota de

mercado de 100 por cento. O aumento da
sua utilizacdo permitiu reduzir a despesa
em 77 por cento, de 7,5 milhdes de euros
para menos de 2 milhdes de euros.

Um estudo recente revela que ha um
elevado potencial de poupanca com a
introducdao destes medicamentos, nao
s6 porque tém um preco mais reduzido
— em Portugal tém de custar no minimo
menos 20% do que o original — mas por-
que também introduzem concorréncia e
ajustes no mercado.

Se Portugal é ja um dos paises com
maiores quotas de mercado em algumas
areas, ha ainda um grande potencial de
poupanga que pode ser alcancado nou-
tras, sem que se ponha em causa a quali-
dade do tratamento e, a0 mesmo tempo,
traduzindo as poupancas obtidas em in-
vestimento na inovacdo e num maior
acesso ao tratamento dos doentes.

A Noruega e a Dinamarca sdo dois
bons exemplos na utilizacdo destes me-
dicamentos, destinados na sua maioria a
doencgas reumaticas e oncolégicas, apre-
sentados na conferéncia como verdadei-
ros casos de sucesso.

Fotos: Nuno Anunciagéo / Infarmed Noticias



Dorthe Bartels, responsavel da The
Regions Pharmaceutical Organization
(AMGROS), que efetua compras cen-
tralizadas para toda a Dinamarca, exem-
plificou que, com esta aquisicio e
elaboracdo de regras de utilizacao, foi
possivel reduzir em 68 por cento o preco
da hormona de crescimento em apenas
cinco anos. No filgrastim e também no
infliximab — usado para doencas como a
artrite reumatoide — a quebra foi de 60
por cento. No etanercept, também para
estas doencas, foi possivel passar de uma
quota de 22 por cento para uma de 95 por
cento em trés meses.

Na Noruega, onde se decidiu que ha-
veria apenas um medicamento comprado
de forma centralizada para todos os hos-
pitais, os concursos tém sido geradores

de grandes ganhos para o sistema. Steinar
Madsen, diretor médico na Agéncia
Norueguesa do Medicamento, avangou
exemplos de tratamentos anuais como o
do infliximab, usado para doencas como
a artrite reumatoide. O custo por doente
obtido em concurso baixou 69 por cento,
tendo o do filgrastim, ja referido, supera-
do 80 por cento.

Para que estas metas sejam atingidas
é necessario envolver os profissionais de
saude neste processo, tendo sido emiti-
da recentemente uma orientacdo para a
prescricdo destas tecnologias no Servico
Nacional de Saude.

Steinar Madsen deu exemplos de me-
didas tomadas em torno da adocdo dos
biossimilares, nomeadamente incen-
tivos que permitem a troca entre 0S

medicamentos biol6gicos e os biossimi-
lares, estimulando a concorréncia e as
compras centralizadas.

Ana Hidalgo-Simon, da Agéncia
Europeia do Medicamento, destacou
0s “10 anos de uso de biossimilares de
forma segura e eficaz”, sulinhando que
a experiéncia adquirida permite garan-
tir cada vez mais que o perfil de segu-
ranca e de eficacia é semelhante entre
o medicamento de referéncia e os seus
biossimilares.

De acordo com a informacdo apre-
sentada, nos proximos anos espera-se
a chegada de mais biossimilares, que
contribuirdo para um maior acesso dos
doentes a estes medicamentos, gerando
poupangas que poderdo ser utilizadas no
acesso a mais medicamentos inovadores.

0 presidente da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, Henrique Luz Rodrigues, intervindo na sessao de encerramento.

Os temas discutidos

A conferéncia, cuja sessdo de encerramento esteve a cargo
do presidente do Infarmed, Henrique Luz Rodrigues, desen-
volveu os seguintes temas: “Mercado de biossimilares: regula-
mentacao e utilizacdo” (moderador: Prof. Doutor Helder Mota
Filipe, Infarmed), “Medicamentos biossimilares — provas de
eficacia” (Dra. Ana Hidalgo-Simon, EMA), “Caracterizacdo
da adocdo dos medicamentos biossimilares em Portugal”
(Prof* Doutora Claudia Furtado, Infarmed), “Estratégias de

adogdo dos biossimilares na Europa” (Moderador: Dr. Rui
Santos Ivo, Infarmed)., Medidas e adogdo dos biossimi-

lares na Dinamarca (Prof. Dorthe Bartels, The Regions”

Lisboa).

Pharmaceutical Organisation - AMGROS) e Noruega (Prof.
Steiner Madsen, Agéncia de Medicamentos da Noruega),
“Adocao dos biossimilares no mercado nacional” (mode-
radora: Prof® Doutora Fatima Falcdo, Centro Hospitalar de
Lisboa Ocidental), “Medicamentos biossimilares: experién-
cia na sua utilizagdo” (Prof. Doutor Jodo Eurico Fonseca,
Hospital de Santa Maria, e Dra. Susana Esteves, IPO de



Momento em que decorria a sessdo de apresentacdo da estratégia do Infarmed para o proximo triénio relativa aos dispositivos
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médicos, com a presenca de todo o Conselho Diretivo da instituicdo.

Dispositivos medicos

Infarmed apresenta estratégia
para o triénio 2016-2018...

Infarmed apresentou, no dia 27 de

maio, aos parceiros, nomeadamen-
te as associagOes representantes do setor,
as orientagOes estratégicas para a area
dos dispositivos médicos relativas ao
triénio 2016-2018.

A “Estratégia dos Dispositivos
Médicos”, a que genericamente se
atribuiu a designacdo “+Seguranca e
Sustentabilidade”, resultou do traba-
lho conjunto desenvolvido ao nivel das
varias direcdes do Infarmed que inter-
vém nesta area, em resposta ao solicita-
do pelo Conselho Diretivo, que elegeu o
setor dos dispositivos médicos como um
projeto prioritario de reflexdo e desen-
volvimento estratégico.

Tendo em consideracao as orienta-
¢Oes nacionais e europeias, as carac-
teristicas do setor, as competéncias do
Infarmed, os principios da eficacia, efi-
ciéncia, qualidade, economicidade,
celeridade e proximidade com que a ad-
ministracdo publica deve pautar a sua
atividade, e ainda o reforco das compe-
téncias internas em termos cientificos e
técnicos, a “Estratégia dos Dispositivos
Médicos” assenta em quatro pilares, aos
quais se associam diferentes iniciativas
e atividades.

Esses pilares

sdo “seguranga e

fiscalizacdo do mercado”, “sustentabi-
lidade e controlo da despesa”, “apoio a
investigacdo e desenvolvimento de dis-
positivos médicos em Portugal” e “refor-
¢o do posicionamento interno e externo

do Infarmed”.

Da seguranca e fiscalizacao
do mercado...

A “seguranca e fiscalizacdo do merca-
do” prevé: rever a legislacdo e promover
0s mecanismos para adequar a imple-
mentacdo; legislar dreas nao reguladas;
melhorar e adequar o sistema de infor-
macao de DM as necessidades existentes
e futuras; criar uma plataforma eletréni-
ca para a submissdo de registo das enti-
dades que exercem atividades de fabrico
e distribuicdo por grosso; definir proces-
sos no ambito da fiscalizacdo do merca-
do de DM, com base no risco, no volume
de utilizacdo, na decisdo estratégica ou
politica, ou da notificacdo de problemas
de desempenho e seguranca; aumentar a
validacdo regulamentar da informacdo
registada; promover a notificacdo de in-
cidentes ou riscos verificados com DM,;
estimular a criacao de registos de utiliza-
¢do de implantes e estabelecer uma bolsa
de peritos transversal ao Infarmed.

A “sustentabilidade e controlo da

despesa” inclui a introducdo do regime
de precos maximos; alinhamento dos re-
gimes de comparticipacdo com controlo
da prescricdo; analise e monitorizacao da
despesa no SNS, bem como emissdo de
recomendacdes ou decisdes de utilizacao
de DM, em articulacdo com outras enti-
dades do Ministério da Sadde.

O terceiro pilar, “apoio a investigacao
e desenvolvimento de dispositivos mé-
dicos em Portugal”, contempla mapear
areas de investigacdo; aconselhamento
cientifico nas areas da regulamentagdo
e da avaliacao (criacdo de competéncias
internas); desenvolvimento de mecanis-
mos de partilha de conhecimentos e com-
peténcias; estabelecimento de parcerias
com academias, ordens profissionais, co-
légios de especialidade e associa¢Ges do
setor; divulgacdo de informacdo da ava-
liacdo de DM realizada pela EUnetHTA
ou outras agéncias, e realizacao de proto-
colos com institui¢des relacionadas com
(co)financiamento de projetos.

... ao reforco
da posicao do Infarmed

Finalmente, o “reforco do posiciona-
mento interno e externo do Infarmed”,
através do qual havera desenvolvimen-
to de acdes de marketing institucional



na area dos DM; participacdo em acdes
conjuntas europeias (programas-qua-
dro de saude, projeto-piloto EUnetHTA,
Organismos Notificados, a¢des de arti-
culacdo em casos criticos de vigilancia
e fiscalizacdo do mercado); participacao
na definicao da estratégia e das politicas
e na adocao de medidas para concretizar
iniciativas governamentais.

Este pilar estratégico prevé ainda defi-
nir e melhorar os mecanismos de discus-
sdo tematica com 0s parceiros; promover
mecanismos de divulgacdo de informagao
especifica e dirigida, bem como integrar
um painel de peritos clinicos europeus e a
Rede de Laboratérios de Referéncia.

No ambito da “Estratégia dos
Dispositivos Médicos”, que se encon-
tra alinhada com o Plano Estratégico do
Infarmed, foi igualmente definido um ca-
lendério de implementagdo, assim como
as areas prioritarias de atuacdo, destacan-
do-se a cardiologia, a oftalmologia, a or-
topedia e a diabetes.

As iniciativas/atividades propos-
tas, como foi referido no encontro
de apresentacdo da “Estratégia dos
Dispositivos Médicos” aos perceiros,
necessitardao de um reforco efetivo dos
recursos especializados alocados a area
dos dispositivos médicos, de forma a
serem adequadamente implementadas/

executadas. Paralelamente serd essen-
cial a revisdo, integracdo, simplifica-
¢do e adequagdo dos processos e das
estruturas de suporte, assim como uma
efetiva e significativa cooperacdo in-
terna, e o estabelecimento de parcerias
com as associagdes representativas do
setor, a academia e os profissionais de
saudde.

A “Estratégia dos Dispositivos
Médicos” foi bem acolhida pelos repre-
sentantes presentes na reunido, o que
significa, por parte do Infarmed, que o
primeiro desafio — o desafio da coopera-
¢do interna na arquitetura de um projeto
comum — foi ganho.

... € esclarece parceiros

Inserida na “Estratégia para os disposi-
tivos médicos 2016-2018”, o Infarmed
realizou, no dia 6 de julho, uma “Manha
Informativa” subordinada aos “Futuros
regulamentos europeus dos dispositivos
médicos e dos dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro”.

A sessdo, presidida pelo vice-presi-
dente do Conselho Diretivo da institui-
¢do, Helder Mota Filipe, que levou ao
Auditério do Infarmed representantes da
generalidade das entidades relacionadas
com o setor, foi realizada no seguimen-
to da aprovacdo, em 15 de junho, pelo
Comité de Representantes Permanentes
do Conselho, do acordo alcancado com
o Parlamento Europeu sobre os novos
regulamentos.

Com a confirmacdo desse acordo e a
declaracao e apoio por parte da Comissao
Europeia, deu-se por terminado o longo
e dificil processo de discussao, de qua-
se quatro anos, do futuro quadro regu-
lamentar do setor. Os textos, publicados
até ao final de julho, serdo traduzidos
para todas as linguas oficiais e sujeitos
a uma revisao juridico-linguistica, com
vista a serem adotados pelo Conselho e
pelo Parlamento Europeu, provavelmen-
te ainda este ano.

O Infarmed, enquanto Autoridade
Competente para os dispositivos médi-
cos, acompanhou o processo legislativo
desde a sua génese, em 2008. Neste con-
texto participou em diferentes grupos de
trabalho e foruns de discussdo promo-
vidos pela Comissdo, pelas Autoridades
Competentes europeias e pelo Conselho
Europeu, entre os quais se salientam o
grupo informal Recast WG e o Working
Party on Pharmaceutical and Medical
Devices.

Continuando a seguir a filosofia legis-
lativa “Nova Abordagem” e mantendo
os principios regulamentares basicos que
tutelam o setor dos dispositivos médi-
cos, designadamente a promogao de ele-
vados padrdes de seguranca e protecao
da satde e a garantia do acesso atempa-
do da inovagdo ao mercado, os futuros
regulamentos sdo marcantes em diversos
aspetos.

Em sintese, e nomeadamente, a nova
legislacdo vem reforcar a intervengdo
do Estado na gestao do sistema regula-
mentar; promover a coordenagao e coo-
peragdo europeia (designadamente nos
processos de avaliagao das investigacdes
clinicas, das avaliacGes de conformidade
e na vigilancia e fiscalizacdo do merca-
do); trazer maior transparéncia e acesso
a mais informacdo; harmonizar as re-
gras e critérios de gestdo de processos;
dar maior consisténcia e harmonizacao

na aplicacdo da legislacdo europeia; ga-
rantir a rastreabilidade dos dispositivos
médicos; resolver diversas lacunas le-
gislativas, bem como garantir a continui-
dade dos mecanismos implementados a
nivel nacional considerados essenciais
no ambito da fiscalizacdo do mercado,
ou outros, tais como a monitorizacdo
de consumos e precos dos dispositivos
médicos.

Embora a futura legislacdo seja apli-
cavel, no que respeita aos dispositivos
médicos, apenas trés anos apos a entrada
em vigor, e cinco anos quanto aos dispo-
sitivos médicos de diagnéstico in vitro,
urge divulgar e sensibilizar os diferentes
intervenientes do sistema regulamentar
para as novas regras, algumas de elevada
complexidade, com o objetivo de serem
planeados e adotados os mecanismos
necessarios para uma eficaz e eficiente
implementacao.

Sessdo de esclarecimento alusiva aos “Futuros regulamentos europeus dos dispositivos

médicos e dispositivos médicos de diagndstico in vitro", presidida por Hélder Mota
Filipe, vogal do CD do Infarmed.




entrevista

Manuel Delgado, secretario de Estado da Saude

“Temos que ser sérios,
transparentes e rigorosos”

“Temos que ser sérios,
transparentes e rigorosos

na selecdo dos produtos
inovadores que associem
resultados, qualidade de vida e
sustentabilidade econémica”,
afirma Manuel Delgado, secretario
de Estado da Saude, ao mesmo
tempo que confessa depositar
“toda a confianca” no trabalho

da centena de peritos da
recém-empossada Comissao de
Avaliacao de Tecnologias de Saude,
érgéo consultivo do Infarmed a
quem vai competir essa tarefa.

Na entrevista que a seguir
publicamos, e para além da
avaliagdo das tecnologias de saude
na conjuntura adversa que Portugal
atravessa, Manuel Delgado
sublinha a importancia da aposta
nos medicamentos genéricos e
biossimilares e fala na realidade do
SNS, seguro de que continua a ser
o esteio do nosso sistema

de saude.

“E verdade que o setor privado se

tem desenvolvido nas duas ultimas
décadas de forma consistente

e mais profissionalizada, e é
também verdade que, no ultimo
ciclo legislativo, o Governo
desinvestiu claramente no SNS e
abriu a porta ao desenvolvimento
dos prestadores privados.” E
acrescenta: “Estamos a inverter
este caminho, que consideramos
comprometedor para a equidade no
acesso aos cuidados de saude”.
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Manuel Delgado, secretério de Estado da Saude

INFARMED NOTICIAS - Com a
Comissado de Avaliacdao de Tecnologias
de Satade (CATS), érgao consultivo do
Infarmed, acaba de concluir-se uma
importante etapa no ambito da ava-
liacdo de medicamentos e dispositi-
vos médicos. Que relevancia atribui,
Senhor Secretario de Estado, a este
orgao de consulta da instituicao que
tutela?

MANUEL DELGADO - A CATS,
criada no ambito do Sistema Nacional
de Avaliacdo de Tecnologias de Sadde
(SiNATS), representa um avango sig-
nificativo no proposito de dotar o setor
do medicamento e dos dispositivos mé-
dicos de instrumentos de avaliagdo mais
céleres, objetivos, robustos e crediveis.
Com a entrada em funcionamento desta
Comissdo, estdo criadas todas as condi-
¢Oes para que este 6rgdo consultivo do
Infarmed comece a trabalhar e faculte
pareceres, recomendacdes e estudos que
permitam a adogdo de uma politica que
selecione com critérios de isencdo e in-
dependéncia as novas tecnologias.

Neste contexto ndo posso deixar de
agradecer a todos e a cada um dos peri-
tos que aceitaram integrar a CATS — 76
em especialidades médicas, 11 farma-
céuticos e 10 em avaliacdo econémica —
pela sua disponibilidade em dar, com a
sua competéncia, o seu prestigio e a sua
independéncia, um valor acrescentado

inestimavel para a credibilizacdo cien-
tifica e rigor deste melindroso processo
que é o da avaliacdo das tecnologias em
saude.

IN — Na recente apresentacao publi-
ca dos membros da CATS, o Senhor
Secretario de Estado referiu-se a este
processo de avaliacdao como “uma das
areas mais sensiveis dos sistemas de
saude”. Quer pormenorizar?

MD - Sim, é uma das areas mais sen-
siveis por ser precisamente através deste
processo de avaliacdo que se pde o de-
senvolvimento cientifico e tecnoldgico
ao servico dos doentes e da sociedade em
geral. Como entdo referi, trata-se de uma
area em que se interrelacionam questées
éticas com questdes econémicas, benefi-
cios com riscos, custos de oportunidade,
diferentes perspetivas (individual, coleti-
va e social), os interesses dos operadores
(produtores, distribuidores, prescritores,
gestores) e dos doentes e das familias e
respetivas associagOes, num puzzle de
geometria variavel e de dificil gestao.

Importa, por isso, que o SiNATS e a
CATS sejam o pivo de um modelo ri-
goroso, transparente e célere de avalia-
¢do das tecnologias em satde, que tenha
o espaco suficiente para rejeitar catego-
ricamente o que ndo acrescente valor,
mas, também, que recomende sem hesi-
tacbes o0 que é caro mas represente um
valor acrescentado incontornavel para os



doentes. Tudo isto, no contexto da con-
juntura econémica adversa que Portugal
atravessa, fortemente dependente de re-
gras transnacionais, que nos obrigam a
grande rigor orcamental.

IN — Quer dar-nos, neste contexto,
uma perspetiva da evolucao da com-
participacao de noves medicamentos
e da despesa hospitalar que se vem
verificando?

MD - Posso adiantar que, depois de
uma clara diminuigdo entre 2010 e 2012,
0 acesso a novas moléculas compartici-
padas pelo Estado voltou a subir nos ul-
timos trés anos, numa média anual de 38
novas moléculas.

Em contrapartida, as despesas hospi-
talares em medicamentos no primeiro
quadrimestre deste ano subiram cerca
de 10 por cento face a igual periodo do
ano passado, com os produtos cedidos a
doentes externos a representarem ja per-
to de 50 por cento da despesa e com um
crescimento, face ao periodo homdlogo
do ano anterior, de cerca de 13 por cento!

No total, as despesas nos hospitais do
SNS cifram-se, de janeiro a abril deste
ano, em cerca de 370 milhoes de euros,
e a despesa projetada para o ambulatoério
em cerca de 390 milhGes de euros, va-
lor 0.4 por cento inferior ao registado em
igual periodo do ano passado.

IN — Com o acesso a novos medica-
mentos comparticipados pelo Estado,
reflexo da atencao que a inovacao nes-
ta area vem merecendo, é natural que
o0 recurso a Autorizacoes de Utilizacao
Especial (AUE) pelos hospitais dimi-
nua. Que reflexo tem tido neste campo
a aposta na inovacao terapéutica?

MD - Valera a pena referir, por ser
de facto uma matéria relacionada com a
inovacdo, que as AUE emitidas entre ja-
neiro e abril deste ano representaram 0,7
por cento do consumo hospitalar, com
um crescimento de perto de 22 por cento
face ao periodo homoélogo.

Importa constatar que os precos das
AUE, até pela sua circunstancia exce-
cional, ndo tém nenhum referencial de
mercado, o que permite aos laboratérios
adotarem um “preco livre”, nalguns ca-
sos muito elevado.

Temos que criar um modelo partilha-
do entre o Estado e os laboratérios, para
que as AUE ndo representem um esfor-
¢o financeiro desproporcionado para o
Estado, mas que, simultaneamente, 0s
produtos em causa possam, se se justifi-
car, ver a sua entrada no mercado decidi-
da com mais celeridade.

A inovacdo tecnolégica, em que apos-
tamos — e que nalguns casos ja é uma

realidade -, promete boas noticias e mui-
ta esperanga para muitos doentes.

Temos portanto que ser sérios, transpa-
rentes e rigorosos na selecdo dos produ-
tos inovadores que associem resultados,
qualidade de vida e sustentabilidade eco-
némica. Para este equilibrio e este com-
promisso, depositamos toda a confianga
no trabalho da Comissao de Avaliacdo de
Tecnologias de Satde.

Melhores resultados
com 0S MesSmos recursos

IN — Um dos designios do Governo
no ambito da Satide é a garantia de que
todos os portugueses tém acesso aos
medicamentos. Um compromisso que,
como o Senhor Secretario de Estado
lembrou no decorrer da conferéncia do
Infarmed sobre medicamentos biossi-
milares, anda de maos dadas com um
outro: o da sustentabilidade do SNS.

MD - A garantia de que todos os por-
tugueses tém acesso aos medicamentos
de que necessitam é, de facto, o nosso
designio, com a firme determinacdo de
podermos obter mais e melhores resulta-
dos com os recursos disponiveis, como o
programa do Governo estabelece no am-
bito do SNS.

Este é também um objetivo para a poli-
tica do medicamento, que se tem baseado
em dois pilares que se complementam:
inovacdo e medicamentos genéricos e
biossimilares.

E neste contexto que se enquadra a
avaliacdo das tecnologias. Uma avalia-
¢do isenta, tecnicamente correta e assen-
te em principios de eficacia, eficiéncia e
seguranga, para garantir que o que chega
aos cidadaos é, sem duvida, o tratamento
mais indicado.

Urge por isso clarificar, nunca é de-
mais insistir, um dos maiores e mais

"0 acesso ao tratamento
de forma geral e
equitativa para todos 0s
portugueses €

0 Nosso dever, mas é

também nossa obrigacao
o rigor orcamental, que
NOS PropusemMos
cumprir quando
aceitamos este
compromisso politico.

frequentes equivocos: o de que o melhor
tratamento ndo é necessariamente o alti-
mo a chegar, o mais dispendioso, aquele
que esta ainda envolvido em ensaios cli-
nicos e que parece promissor.

Para um grupo limitado de doentes,
sé-lo-a certamente em alguns casos; para
outros, o melhor tratamento podera ser
uma molécula com décadas de utiliza-
¢do, com saber bem alicercado, com re-
sultados e com um perfil de seguranca
bem conhecido.

O acesso ao tratamento de forma geral
e equitativa para todos os portugueses é
0 nosso dever, mas é também nossa obri-
gacao o rigor orcamental, que nos pro-
pusemos cumprir quando aceitdmos este
compromisso politico. Por essa razdo te-
mos de incluir e reforcar cada vez mais
o papel de tecnologias centrais ao trata-
mento dos nossos doentes.

Tecnologias como os medicamentos
genéricos e os biossimilares podem e de-
vem ser usadas para permitir um acesso
mais custo-efetivo, mantendo a seguran-
ca e a eficacia da terapéutica prescrita.

IN — Qual é a realidade dos medi-
camentos genéricos e biossimilares em
Portugal? Que perspetivas de evolu-
¢ao preve para os proximos anos?

MD — No que respeita aos medica-
mentos genéricos, é de relevar os ganhos
de quota de mercado obtidos em relati-
vamente poucos anos no nosso pais, si-
tuada em 47,4 por cento e cuja dinamica
de subida, no decorrer desta legislatura,
pretendemos aumentar.

A nivel hospitalar, um dos desafios
é conseguirmos incrementar o uso dos
medicamentos biossimilares, que sdo al-
ternativas aos medicamentos biolégicos
e que tém provas dadas por revelarem a
mesma eficacia, qualidade e seguranca
que os biolégicos de referéncia.
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Exemplo dessa realidade é a publi-
cacdo de uma orientacdo da Comissao
Nacional de Farmacia e Terapéutica, que
sugere que, sempre que possivel, seja
feito o tratamento com biossimilares a
doentes a quem foram prescritos medica-
mentos biol6gicos.

IN — O sucesso da utilizacdao de ge-
néricos foi uma longa batalha, estando
diretamente relacionado com a apos-
ta na informacdo junto dos médicos,
farmaceéuticos e da populacao, que o
Infarmed, no cumprimento de politi-
cas de saude, ha mais de 15 anos vem
fazendo. O que espera da adesao aos
medicamentos biossimilares, como al-
ternativas terapéuticas crediveis?

MD - Penso que é decisivo o envol-
vimento dos profissionais de satide, com
quem sempre temos contado na adesao a
esta politica. Muitos dos receios, funda-
dos ou ndo, associados a utilizagcdo dos
biossimilares, estdo hoje mitigados, re-
sultado de uma avaliagdo rigorosa da sua
utilizacdo em diversos paises.

A despesa com medicamentos biol6gi-
cos no ambito do SNS atinge hoje cer-
ca de 350 milhdes de euros e, destes, 57
milhdes correspondem as sete substan-
cias ativas que ja apresentam biossimi-
lares no mercado e onde ainda existe um
elevado potencial de poupanga. Estou
convencido de que, num futuro préximo,
vao entrar no mercado alguns biossimi-
lares que aumentardo substancialmente
este potencial de poupanca.

Todavia h4 ainda um longo caminho a
percorrer. Se temos ja exemplos de uti-
lizacdo expressiva em algumas areas,
outras ha em que se regista um grande
potencial de crescimento.

IN — Presidente da Associacao dos
Administradores Hospitalares duran-
te varios mandatos, gestor com largos

‘0 Infarmed é uma entidade
publica gue desempenha
um papel insubstituivel

na drea das tecnologias

em saude e que adquiriu
um enorme prestigio na

esfera internacional. A sua
missao, o seu modelo de
governo, a sua estrutura e
0 seu funcionamento sao
invariavelmente elogiados
em todo o mundo (...)

anos de experiéncia nos hospitais, o
Senhor Secretario de Estado é, por
certo, uma das pessoas que melhor co-
nhece em Portugal o setor da satiide.
Nessa qualidade, como olha hoje para
o Servico Nacional de Satdde, particu-
larmente no contexto das dificuldades
que o pais atravessa?

MD — O SNS continua a ser o esteio
do nosso sistema de saude. As suas ins-
titui¢Oes e 0s seus servigos continuam a
ser dominantes na resposta aos proble-
mas de saude dos cidaddos, continuam a
liderar, eu diria de forma esmagadora, a
formacé@o dos profissionais, quer pré-gra-
duada quer pos-graduada, e a ser uma re-
feréncia nacional na inovacdo cientifica
e na incorporacgdo de novas tecnologias.

E verdade que o setor privado se tem
desenvolvido nas duas ultimas décadas
de forma consistente e mais profissio-
nalizada. E também é verdade que, no
dltimo ciclo legislativo, o Governo de-
sinvestiu claramente no SNS e abriu a
porta ao desenvolvimento dos presta-
dores privados. Estamos a inverter este
caminho, que consideramos comprome-
tedor para a equidade no acesso aos cui-
dados de saude.

Politicas assertivas
em matéria de escolhas

IN — Na sua esfera de competéncias,
em particular os medicamentos, quais
as suas principais preocupacdes?

MD - O medicamento é uma tecno-
logia indispensavel para o tratamento e
bem-estar dos doentes. A evolucdo do
conhecimento nesta area e a investigacao
cientifica aplicada a novas terapéuticas
trazem beneficios incontornaveis para os
doentes e para sucessivas geracoes de ci-
daddos. Temos todavia um pequeno pro-
blema: os custos das novas terapéuticas

sdo muito elevados, nem sempre substi-
tutivas de terapéuticas precedentes e tém
muitas vezes como alvo grupos popula-
cionais de reduzida dimensao.

Este enquadramento obriga a adogao
de politicas muito assertivas em maté-
ria de escolhas, identificando priorida-
des, avaliando rigorosamente potenciais
beneficios, a sua utilidade para cada
doente, bem como os custos e 0s riscos
associados.

E um esforco as vezes mal compreen-
dido pela opinido ptiblica, mas que tem
que ser feito com independéncia, trans-
paréncia e rigor técnico. E que tem de
ser consensualizado entre os diferentes
players do setor: industria, distribuido-
res, profissionais da satde, associa¢des
de doentes, reguladores e decisores
politicos.

No fim, teremos uma gama de medica-
mentos com niveis de eficacia indiscuti-
veis, a custos sustentaveis para o SNS e
para os cidadaos em geral. E ainda tere-
mos uma almofada disponivel para aco-
modar a inovagdo terapéutica.

IN — Como tutela do Infarmed, como
avalia, nos seus aspetos mais relevan-
tes, o papel desta instituicdo na regula-
¢ao do medicamento?

MD - O Infarmed é uma entidade pu-
blica que desempenha um papel insubs-
tituivel na area das tecnologias em satde
e que adquiriu um enorme prestigio na
esfera internacional. A sua missao, o seu
modelo de governo, a sua estrutura e o
seu funcionamento sdo invariavelmen-
te elogiados em todo o mundo e ser-
vem de referéncia para muitos paises.
Os seus desenvolvimentos mais recentes
nas areas da avaliacdo das tecnologias e
o alargamento da sua acdo ao setor dos
dispositivos médicos marcam a sua evo-
lucédo na udltima década.

O Infarmed tem claramente duas fun-
¢oes primordiais que se mantém: a apro-
vacao de novos farmacos e a regulagao
dos precos dos medicamentos.

Esperamos que o Infarmed, agora mu-
nido de novas ferramentas, passe a de-
cidir mais rapidamente em ambos os
dominios, em que se identificam atrasos
e excesso de procedimentos. Sabemos
que estes sdo fatores que impactam di-
retamente com os interesses da Industria
Farmacéutica e que se refletem também
na vida de muitos doentes. Estamos a tra-
balhar internamente para que estas areas
funcionem com normalidade e rapidez
no sentido de que as decisdes sejam to-
madas de forma categorica, transparen-
te e com robustez técnica indiscutivel.
Sempre ao servico do interesse publico.



Sistema europeu de avaliacao

Infarmed reforca posicao
de Portugal na Uniao Europeia

o ambito do seu trabalho no

Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee (PRAC), referente a avalia-
¢do de medicamentos enquanto Relator
de Farmacovigilancia, o Infarmed ob-
teve, no 1.° semestre de 2016, uma po-
sicdo de destaque no sistema europeu
de avaliacdo, a varios niveis: 2.° lugar
nos procedimentos de Emerging Safety
Issues (ESI); 3.° lugar nos procedimen-
tos europeus de arbitragem; 4.° lugar nos
procedimentos de atribuicdo de novas
autorizacoes de introducdo no mercado
(AIM).

O PRAC é um comité constituido por
representantes nomeados pelos Estados
membros da Unido Europeia, peritos no-
meados pela Comissdo Europeia e por
especialistas indicados por profissionais
de satide e associacdes de doentes. E res-
ponsavel pela avaliacdo de aspetos da
gestao do risco de medicamentos de uso
humano, incluindo a detecdo, avaliagdo,
minimizacdo e comunicacao relaciona-
das com o risco de ocorréncia de reacoes
adversas.

Esta avaliacdo de medicamentos en-
quanto Relator de Farmacovigilancia en-
volve os procedimentos centralizados.

A participagdo do Infarmed no sistema
europeu de avaliacdo tem sido constante,

progressiva e significativa desde 2012,
data da entrada em vigor da mais recente
legislacdo de farmacovigilancia, em con-
sonancia com os objetivos definidos pela
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satde.

Em 2012 Portugal ndo tinha responsa-
bilidade sobre qualquer procedimento,
chegando, em 2013, a 10.? posicao en-
tre os Estados membros, com trés proce-
dimentos a seu cargo. De 2014 a 2015,
com um aumento de sete para oito pro-
cedimentos geridos, Portugal passou de
7.° para 3.° lugar, cabendo a lideranca a
Holanda, seguida do Reino Unido.

No primeiro semestre de 2016
Portugal estd em 4.° lugar, ex aequo
com a Holanda, almejando sempre con-
solidar uma posicao de destaque a nivel
europeu.

Em relacdo aos procedimentos euro-
peus de arbitragem, Portugal estd co-
locado, desde 2012, em 3.° lugar. No
que concerne aos procedimentos de
Emerging Safety Issues (ESI), Portugal
apresenta uma posicao consolidada na
2.2 posicado.

A situacdo da participacao portuguesa
representa uma oportunidade para o re-
forco da competéncia técnica e cientifi-
ca do Infarmed e o reconhecimento da

qualidade do seu trabalho de avaliacdo a
nivel da Unido Europeia.

Como fator diferenciador e determi-
nante relativamente a outros estados
membros, é importante destacar a atitude
proativa na lideranga e acompanhamen-
to dos varios processos que envolvem
a manutencao da seguranca dos medi-
camentos a nivel europeu. Esta capaci-
dade interventiva crescente tem vindo
a manter a relevancia de Portugal e a
projetar-nos junto dos restantes Estados
membros.

Atribuicao de Relatores do PRAC
para arbitragens
julho de 2012 — junho 2016
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Atribuicao de Relatores do PRAC
para novos pedidos de AIM centralizadas
1.2 semestre de 2016
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Atribuicao de Relatores do PRAC
para avaliacao de ES/
julho de 2012 — junho 2016
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0 ministro da Saude, Adalberto Campos Fernandes, presidiu a sessdo de abertura do programa de formacao dos farmacéuticos para
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dispensa de medicamentos anti-retroviricos nas farmacias comunitdrias.

Dispensa de anti-retroviricos nas farmacias comunitarias
Mais de 190 farmacias de Lisbhoa
aderiram a primeira sessdo de formacao

Oprograma de formagdo dos far-
macéuticos no ambito do projeto-
-piloto de dispensa de medicamentos
hospitalares para o VIH-SIDA nas far-
macias comunitarias portuguesas arran-
cou no dia 12 de julho, com a presenga
do ministro da Saude, Adalberto Campos
Fernandes, que presidiu a sessao de aber-
tura, no Centro de Congressos de Lisboa.

A primeira sessdo de formacdo reuniu
260 farmacéuticos de 197 farmécias de
Lisboa e envolveu médicos especialis-
tas e farmacéuticos hospitalares como
formadores, que debateram, entre outros
temas, a histdria da infecdo por VIH, os
métodos de diagndstico, a abordagem te-
rapéutica, a adesdo a terapéutica e a co-
munica¢do com o doente.

Somente as farméacias dotadas de far-
macéuticos que frequentem o programa
de formacdo acreditada pela Ordem dos
Farmacéuticos serdao consideradas elegi-
veis para integrar o estudo.

Coordenado pelo Infarmed, o proje-
to envolve a Associacdo Nacional das
Farmadcias, a Associacdao de Farmacias
de Portugal, a Ordem dos Farmacéuticos
e o Centro Hospitalar de Lisboa Central.

O projeto-piloto é dirigido aos doen-
tes maiores de idade e clinicamente esta-
veis do Hospital Curry Cabral, do Centro
Hospitalar Lisboa Central. A adesdo dos
doentes é voluntaria e a protecao da con-
fidencialidade, garantida.

Os doentes elegiveis que, por via de
consentimento informado, aceitem parti-
cipar no estudo piloto serdo depois alea-
toriamente distribuidos pelos dois grupos
do estudo piloto. No grupo de controlo,
a dispensa da terapéutica sera efetuada
na farmacia hospitalar, enquanto no gru-
po de intervencdo a dispensa sera feita
na farmacia comunitéria escolhida pelo
doente.

O projeto-piloto sera monitorizado por
uma entidade independente, com o ob-
jetivo de avaliar o impacto de uma mu-
danca do local da dispensa da farmécia
hospitalar para a farmécia comunitéria,
nomeadamente no que respeita ao con-
trolo clinico da infecdo por VIH-SIDA,

assim como na adesdo a terapéutica, na
satisfacdo com o processo de dispensa
do medicamento, na qualidade de vida
do doente e nos custos para o SNS e/ou
custos na perspetiva da sociedade.

Em 2017 serdo divulgados os resulta-
dos preliminares; se forem positivos, o
programa poderd ser alargado a todo o
pais.

O ministro Adalberto Campos Fernandes
acredita que a proximidade das farma-
cias comunitarias aos utentes e a coope-
racdo entre os profissionais de satide do
hospital e a comunidade irdo melhorar a
adesdo dos doentes a terapéutica, condu-
zindo a uma melhoria dos indicadores
nacionais do VIH-SIDA.

Paulo Duarte, presidente da ANF, com o ministro da Satide, Adalberto Campos Fernandes,

o secretério de Estado Adjunto, Fernando Aratijo, e o presidente do Infarmed, Henrique

Luz Rodrigues.
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Momento em que decorria, no Infarmed, a formagdo no ambito da acdo conjunta SCOPE, com vista a uma gestdao mais efetiva de
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farmacovigilancia na Unido Europeia.

Farmacovigilancia

Infarmed realiza formacao
inserida em projeto europeu

Infarmed realizou, nas suas instala-

¢oes, nos dias 23 e 24 de maio, uma
acdo de formagdo com representantes de
Autoridades Competentes de diversos
Estados membros, prevista no ambito de
uma agdo conjunta estabelecida a nivel
europeu na drea da farmacovigilancia.

Essa acdo conjunta (SCOPE) tem o ob-
jetivo de facilitar a colaboragdo entre os
Estados para uma gestdao mais efetiva da
farmacovigilancia na Unido Europeia,
auxiliando-os a encontrar solugdes nes-
te dominio para organizar e gerir os seus
sistemas no contexto da nova legislacao,
em vigor desde junho de 2012. Este ob-
jetivo é particularmente relevante para as
Autoridades Competentes com menores
recursos e cujos sistemas de farmacovi-
gilancia se encontram numa fase inicial
de implementagao.

Com a duragdo de trés anos (2013-
2016), o projeto europeu dispde de
um orcamento de 3,5 milhdes de eu-
ros a alocar aos Estados membros par-
ticipantes para suporte da totalidade
das atividades a realizar. Esta estrutura-
do em oito grupos de projeto (work pa-
ckage), dos quais trés sdo transversais,
com objetivos de coordenacao, divulga-
¢do e avaliagdo da iniciativa. Os restan-
tes cinco tratam de assuntos especificos
da farmacovigilancia, competindo-lhes
as areas de gestao de reagoes adversas,
gestdo de sinal, comunicacao de risco,
sistemas de qualidade e formacao, e ain-
da procedimentos de avaliagcdo que im-
pactam na relacdo B/R.

O Infarmed tem a seu cargo o terceiro
grupo de projeto (Work package 3), cujos
objetivos sdo monitorizar a implementa-
¢do da acdo conjunta e verificar o cum-
primento das metas definidas.

Infarmed, lider de grupo

Para além de ser lider de grupo, o
Infarmed beneficiard dos resultados e
poderd participar nas atividades a reali-
zar pelos restantes grupos de trabalho,
nomeadamente em ac¢des formagdo, nas
quais a iniciativa de maio se inseriu.

A formacdo realizada no Infarmed
abordou a tematica “Ciclo de vida em far-
macovigilancia”, cujos subtemas se pren-
dem, nomeadamente, com os Relatorios
Periédicos de Seguranca (RPS), Planos

Os representantes das Autoridades Competentes que participaram na acao de formacao
realizada no Infarmed.

de Gestao do Risco (PGR), Estudos de
Seguranca Pés-autorizacdo (PASS), pro-
cedimentos de arbitragem e fontes de da-
dos adicionais para avaliagdo beneficio/
risco.

A avaliacdo preliminar desta formacao
concluiu ter sido um evento de sucesso,
permitindo aos gestores e avaliadores em
farmacovigilancia a apreensao de conheci-
mentos mais aprofundados das tematicas
abordadas. Foi ainda fomentada a discus-
sdo e troca de ideias entre os participantes,
culminando em sugestdes de melhoria a
implementar nas préximas sessoes.

O SCOPE prevé a realizacao de cam-
panhas de apelo a notificacdo de rea-
¢oOes adversas a medicamentos (RAM) e
a concretizacao de um projeto de inter-
cambio entre avaliadores de farmacovi-
gilancia visando a troca de experiéncias,
de forma a trazer mais consisténcia ao
desenvolvimento de atividades no ambi-
to da seguranca dos medicamentos.

(Informagdo mais detalhada em
http://www.scopejointaction.eu/ )



acontecimento

0 secretério de Estado da Saude intervindo na sessdo de abertura, a que presidiu. Na mesa, da esquerda para a direita: José Manuel
Vinhas, presidente da Comissdo Executiva da CATS; Rui Santos Ivo, Henrique Luz Rodrigues e Hélder Mota Filipe, respetivamente

vice-presidente, presidente e vogal do CD do Infarmed; Paulo Barbosa, presidente da Comissao de Farmacia e Terapéutica.

Org&o consultivo do Infarmed
Comissao de 100 peritos reforca avaliacao
de medicamentos e dispositivos médicos

Manuel Delgado, secretario de Estado
da Saude.

etenta e sete médicos, treze far-

macéuticos e dez economistas sao
os peritos que integram a Comissdo de
Avaliacdo de Tecnologias de Saudde
(CATS), 6rgao consultivo do Infarmed a
quem vai competir a tarefa de emitir pa-
receres e recomendagdes, avaliar estu-
dos e propor medidas relacionadas com
0 preco e a comparticipacdo de medica-
mentos e dispositivos médicos.

O grande objetivo da CATS é dotar o
sistema de avaliacdo de mais agilidade e
racionalidade. Por um lado, garantindo
um acesso mais célere aos medicamen-
tos e dispositivos que se distingam pelo
seu carater inovador e pelos ganhos que
acarretam em saude; por outro, contri-
buindo para escolhas mais custo-efetivas,

usando de forma mais eficiente os recur-
sos publicos e travando o desperdicio no
sistema.

Experiéncia académica
e gestdo de servigos de salde

Incluindo especialistas em diversas
areas da medicina (oncologia, pneu-
mologia, urologia, cardiologia ou reu-
matologia) e profissionais com larga
experiéncia quer académica, quer de ges-
tao de servigos de satide, os 100 peritos
da CATS vao contribuir de forma mar-
cante para dotar o sistema de mais mas-
sa critica em todo o processo de decisao,
com vista ao refor¢o da transparéncia, da
equidade e da sustentabilidade do siste-
ma de saudde.



“Com a apresentacdo publica dos
membros nomeados para a CATS estdo
criadas todas as condi¢Ges para que este
6rgdo consultivo do Infarmed comece a
trabalhar e faculte pareceres, recomen-
dagoes e estudos que permitam a adocao

Henrique Luz Rodrigues, presidente do
Infarmed.

Fotos: Nuno Anunciagéo / Infarmed Noticias

José Manuel Vinhas, presidente da Comissao
Executiva da CATS.

de uma politica que selecione, com crité-
rios de isencdo e independéncia, as no-
vas tecnologias” — referiu, na sessdo de
abertura, realizada no dia 8 de junho nas
instalacoes do Infarmed, o secretario de
Estado da Saide, Manuel Delgado, em
representacdo do ministro da Saude,
Adalberto Campos Fernandes.

Tarefas que irao requerer
competéncias e empenho

Na mesma circunstancia, o presidente
do Infarmed, Henrique Luz Rodrigues,
lembrou que “compete ao grupo de peri-
tos da CATS recuperar o0 atraso na analise
dos medicamentos que estdo pendentes e
que tém sido disponibilizados aos doen-
tes sob a forma de autorizacdes de uti-
lizacdo excecionais (AUE)”, devendo
ainda esta Comissao, nas suas palavras,
iniciar um processo inovador de anéalise
dos dispositivos médicos. “Sédo tarefas
que irdo requerer competéncias e empe-
nho dos peritos nomeados, mas também
dos recursos humanos e das estruturas do
Infarmed”, reconhece.

“A formacao académica e a experién-
cia profissional dos elementos que com-
poem as direcées do Infarmed e que
colaborardo com os peritos da CATS
estd sedimentada na participacao inter-
nacional a nivel europeu”, refere o pre-
sidente do Infarmed, ciente de que “esta
participacao é um desafio que ird manter-
-se na perspetiva de aumentar o reconhe-
cimento dos técnicos portugueses que

cooperam nos fora europeus e
mundiais de avaliacao das tec-
nologias de satde.”

Reconhecendo que “a par-
tilha de informagdes entre os
avaliadores europeus das tec-
nologias de satide é uma pra-
tica que esta a robustecer-se”,
Henrique Luz Rodrigues ga-
rante que “Portugal, através do
Infarmed, quer continuar a ser
distinguido como uma mais-va-
lia neste campo”.

"0s principios
que nos irao guiar”

O presidente da Comissao
Executiva da CATS, José
Manuel Vinhas (médico, assis-
tente graduado sénior, diretor do
Servico de Nefrologia e presi-
dente da Comissdo de Etica do
Centro Hospitalar de Settbal),
salientou, por sua vez, entre
outros aspetos, o facto de os
membros da CATS abarcarem
diversas areas do conhecimento
no ambito da avaliagdo das tecnologias de
satide e de terem sido selecionados entre
os melhores em cada uma dessas areas,
agradecendo a todos, em nome da comis-
sdo que lidera, a decisdo de terem aceita-
do colaborar neste projeto.

“Num pais em que existem disponi-
veis cerca de 2 mil medicamentos com
mais de 50 mil apresentacdes e mais de
350 mil referéncias de dispositivos mé-
dicos registados, o foco das avaliagoes
conduzidas pela CATS ja ndo pode ser
simplesmente o de saber se a tecnolo-
gia de satde funciona ou nao funcio-
na, se o medicamento ou o dispositivo
é idéntico ou é ndo-inferior a outro,
mas sobretudo se a tecnologia de sat-
de pode ser considerada uma mais-va-
lia relevante para os doentes e para o
pais, tendo em consideracdo critérios
de valor terapéutico acrescentado e de
eficiéncia” — conclui o presidente da
Comissdo Executiva da CATS, garan-
tindo: “S&o estes os principios que nos
irdo guiar”.

Com José Manuel Vinhas fazem parte
da Comissao Executiva, como vice-pre-
sidentes, Julian Perelman, (economista,
professor auxiliar da Escola Nacional de
Saude Publica da Universidade Nova de
Lisboa) e Melo Gouveia (farmacéutico,
especialista em Farmacia Hospitalar e
em Regulamentacdo Farmacéutica, di-
retor dos Servigos Farmacéuticos do
Instituto Portugués de Oncologia de
Lisboa).
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euronoticias

Momento em que decorria a agdo de formacao realizada no Infarmed, com vista a harmonizacao de critérios de fiscalizacdo do

mercado de dispositivos médicos.

Dispositivos médicos

Infarmed promove acao conjunta
de peritos europeus

Com o objetivo da partilha de boas
praticas em matéria de fiscalizagdo
do mercado de dispositivos médicos e
promocdao de critérios harmonizados,
realizou-se no Infarmed, nos dias 16 e
17 de junho, uma agdo de formagao inse-
rida no projeto europeu “COENJA2014
— Medical Devices”, com a participa-
¢do de representantes de 14 Autoridades
Competentes. Foi a primeira acdo do gé-
nero realizada a nivel europeu no setor
dos dispositivos médicos.

Este projeto europeu esta a ser desen-
volvido no contexto da cooperagdo eu-
ropeia, nomeadamente em matéria de
fiscalizagdo do mercado, neste caso diri-
gida a dispositivos médicos reprocessa-
veis e/ou reesterilizaveis, nomeadamente
afastadores cirurgicos, brocas, pingas, ca-
bos de bisturi, tesouras, serras cirtirgicas
e sondas. Foi desencadeado para avaliar
a conformidade e seguranga deste tipo
dispositivos, consistindo, nomeadamen-
te, em investigar se as instru¢oes de uti-
lizagdo (IU) incluem toda a informagdo
necessdria para um adequado e seguro
reprocessamento destes dispositivos por
parte dos profissionais de saude, de acor-
do com previsto na legislacdo aplicavel.

Coordenada pela Autoridade Austriaca,
esta acdo conjunta foi aprovada ao abrigo

do 3.° Programa Quadro Europeu para a
Satde, que teve o seu inicio em 2 de no-
vembro 2015, com uma duragdo de 18
meses. Conta com a participagdo de 15
Autoridades de 14 Estados membros.

O Infarmed, enquanto Autoridade
Competente para os dispositivos médi-
cos, coordena um dos pacotes de traba-
lho (WP), responsavel pela definicdo de
uma estratégia que passa pelo desenvol-
vimento de uma abordagem harmoniza-
da para a recolha conjunta de dados e
avaliacdo da informagdo disponibilizada
pelos fabricantes aos utilizadores/profis-
sionais de sauide, para o repro-
cessamento e reesterilizacao.

Considerando a importan-
cia de integrar a perspetiva dos
profissionais de saude, utiliza-
dores destes dispositivos médi-
cos, é de salientar o contributo
dado neste processo por repre-
sentantes de diversas associa-
¢oes de profissionais de satide,
designadamente a Associacdo
Portuguesa de Enfermeiros de
Endoscopia e Gastrenterologia,
a Associacdo dos Enfermeiros
da Sala de Operacdes Portu-
gueses e a Associacdo Nacional
de Esterilizacao.

Ainda no ambito desta agdo conjun-
ta, encontra-se a decorrer um inquéri-
to realizado a fabricantes e mandatarios
europeus de dispositivos médicos repro-
cessaveis e/ou reesterilizaveis, de que
daremos conta em proxima edigao.

Além de peritos das diferentes areas da
instituicdo, o Infarmed esteve representa-
do pela diretora da Direcdo de Produtos
de Sadde, Judite Neves, e Mariana
Madureira, do Gabinete de Qualidade e
Planeamento, a quem coube a responsa-
bilidade da realizacdo da iniciativa em
Portugal.

Fotos: Mério Amorim / Infarmed Noticias

0 grupo dos representantes das 14 Autoridades
Competentes que participaram na formacao.



Medicamentos e produtos de salde
Legislacao
publicada

de 1 de abril

a 31 de julho

Portaria n.’ 138/2016, de 13 de maio (I série) — Segunda al-
teracdo a Portaria n.° 224/2015, de 27 de julho, que estabele-
ce o regime juridico a que obedecem as regras de prescricao
e dispensa de medicamentos e produtos de satide e define as
obrigacoes de informagado a prestar aos utentes.

Portaria n.° 154/2016, de 27 de maio (I série) — Regula o re-
gime de precos notificados dos medicamentos sujeitos a recei-
ta médica ndo comparticipados ou ndo comparticipaveis, nos
termos da Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho.

Portaria n.° 198/2016, de 20 de julho (I série) — Altera o
Anexo I da Portaria n.° 48/2016, de 22 de margo, que identi-
fica os medicamentos destinados ao tratamento da artrite reu-
matoide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite
idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas e que es-
tao sujeitos ao regime excecional de comparticipacao.

Despacho n.° 5847/2016, de 2 de maio (II série) — Designa os
membros da Comissao de Avaliacdo de Tecnologias de Saude.

Despacho n.° 5956/2016, de 4 de maio (II série) — Autoriza
a cessacdo do mandato do Dr. Basilio Ferreira Pires na
Comissao de Avaliagdo de Medicamentos.

Despacho n.° 7159-B/2016, de 31 de maio (II série) —
Determina que os logétipos que constam nos modelos de
receita médica sdo substituidos pelo logdtipo «Reptiblica
Portuguesa — Saude».

Despacho n.° 7546/2016, de 7 de junho (II série) —
Determina que a vacina contra a gripe sazonal é gratuita na
época 2016/2017, para pessoas com idade igual ou superior a
65 anos, bem como para outros grupos alvo prioritarios defi-
nidos em orientacao anual da Direcdo-Geral da Satde.

Despacho n.° 7825/2016, de 15 de junho (II série) —
Determina que, é criada a Comissdo de Acompanhamento do
Compromisso para a Sustentabilidade e o Desenvolvimento
do Servico Nacional de Satde, adiante designada Comissao
de Acompanhamento.

legislacao

Despacho n.° 8123/2016, de 22 de junho (II série) —
Determina que as receitas médicas nas quais sejam prescritas
exclusivamente vacinas contra a gripe, para a época gripal de
2016-2017, emitidas a partir de 1 de julho de 2016, sdo vali-
das até 31 de dezembro do corrente ano.

Despacho n.° 8813/2016, de 8 de julho (II série) — Delegacao
e subdelegacdao de competéncias na Diretora da Direcao de
Comprovagao da Qualidade.

Despacho n.° 8814/2016, de 8 de julho (II série) — Delegacdo
e Subdelegacdo de competéncias na Diretora em Exercicio do
Gabinete Juridico e de Contencioso.

Despacho n.° 8815/2016, de 8 de julho (II série) — Delegacao
e subdelegacdo de competéncias na Diretora em Exercicio da
Direcdo de Avaliagdo de Tecnologias de Saude.

Despacho n.° 8816/2016, de 8 de julho (II série) — Delegacao
e subdelegacdao de competéncias na Diretora da Direcao de
Inspecdo e Licenciamento.

Despacho n.° 8938/2016, de 12 de julho (II série) —
Delegacdo e subdelegacao de competéncias no Diretor em
Exercicio da Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias da Satde.

Despacho n.° 8939/2016, de 12 de julho (II série) —
Delegacao e subdelegacdo de competéncias na diretora de
Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais.

Despacho n.° 9118/2016, de 18 de julho (II série) —
Delegacdo e Subdelegacdo de competéncias na Diretora da
Unidade de introdugdo no Mercado.

Despacho n.° 9119/2016, de 18 de julho (II série) —
Delegacdo e Subdelegacdo de competéncias na Diretora da
Unidade de Sistemas de Informacao.

Despacho n.° 9588/2016, de 26 de julho (II série) —
Subdelegacdo de competéncias na Diretora em exercicio do
Gabinete Juridico e de Contencioso.

Deliberacao n.° 653/2016, de 12 de abril (II série) —
Delegacdo e Subdelegacdo de competéncias.

Deliberacao n.° 661/2016, de 13 de abril (II série) — Lista
de Medicamentos cuja exportagao, ou distribuicdo para outros
Estados Membros da Unido Europeia depende da prévia noti-
ficacdo ao INFARMED, I. P..

Deliberacao n.° 662/2016, de 13 de abril — Regulamento de
funcionamento da Comissao de Avaliacao de Tecnologias de
Saude — CATS.

Deliberacao n.° 797/2016, de 9 de maio (II série) — Extincao
da Unidade de Gestdo de Informacao; criacdo da Unidade de
Gestao da Conta do Medicamento e dos Dispositivos Médicos.

Deliberacao n.° 984/201, de 9 de junho (II série) —
Designacdo do Presidente e Vice-Presidentes da Comissdo de
Avaliacao de Tecnologias de Satide (CATS).
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Analise da utilizacao nos hospitais do SNS entre 2007 e 2015
A realidade dos medicamentos

biossimilares em Portugal

Cladudia Furtado

Diregdo de Informagdo e Planeamento Estratégico e Diregdo de Avaliagdo de Tecnologias de Satide

Os medicamentos biol6gicos tém as-
sumido um papel cada vez mais
no tratamento de algumas doencas. Nos
dltimos 10 anos a evolugdo da despesa
com estes medicamentos em meio hos-
pitalar cresceu a um ritmo superior ao
dos restantes medicamentos, represen-
tando em 2015 um peso de cerca de 34
por cento dos encargos com medicamen-
tos hospitalares.

Os encargos com estes medicamen-
tos sdo elevados, pelo que a introducao
de medicamentos biossimilares, que tém
de apresentar um preco pelo menos 20
por cento inferior ao do medicamen-
to de referéncia, traduzir-se-do em pou-
pancgas para o sistema de satide, com 0
consequente aumento da acessibilidade
a terapéutica.

No entanto as poupangas com estes
medicamentos serdo mais significativas
se existir uma competicdo entre medi-
camento de referéncia e biossimilar que
permita a reducdo dos custos médios de
aquisicdo das substancias para as quais
existem biossimilares. Este facto é evi-
denciado pelos resultados demonstrados
nos hospitais do Servico Nacional de
Sadde, que iremos apresentar de seguida.

Com base nos dados do mercado entre
2007 e 2015, pretendeu-se nesta analise
caracterizar a taxa de utilizacdo de bio-
ssimilares em cinco substancias ativas
assim como a respetiva evolucao da des-
pesa e utilizacdo. Para este efeito sele-
cionaram-se para andlise a Somatropina,
Filgrastim, Epoetina, Folitropina alfa e
Infliximab.

Como se pode observar no grafico 1, a
utilizacao de biossimilar difere entre as
cinco substancias, sendo de praticamen-
te 100 por cento no Filgrastim e mais re-
duzida na Somatropina.

No que concerne ao Filgrastim, uti-
lizado na reducao da duracao da neu-
tropenia, teve o primeiro biossimilar
autorizado em 2008. Desde esse ano

"(...) as poupancas obtidas
com a reducao de custos
de tratamento, resultante
da competicao com os
medicamentos, pode Nao so

aumentar a acessibilidade
a0 tratamento mas também
disponibilizar recursos

que podem ser utilizados
no financiamento de
medicamentos inovadores..."

verificou-se um aumento da utilizacdo
do biossimilar, que atingiu em 2014 pra-
ticamente a totalidade do mercado. A
competicdo entre medicamento de re-
feréncia e medicamentos biossimilares
permitiu uma reducao do custo médio
de aquisicdo superior a 70 por cento no

periodo em andlise. A reducdo de custo
médio assegurou uma maior acessibili-
dade ao tratamento com esta substancia,
expressa pelo aumento da utilizacao, e
ao mesmo tempo uma reducdo dos en-
cargos do SNS, como se pode observar
no grafico 2. Nas comparacdes interna-
cionais, Portugal apresenta-se como um
dos paises europeus com maior nivel de
utilizacdo de biossimilar de Filgrastim
(Fonte: IMS Health).

Quanto ao Infliximab, utilizado na
Artrite reumatoide, Doenca de Crohn,
Colite ulcerosa entre outras indicagoes
terapéuticas, foi o primeiro anticorpo
monoclonal a ter comercializado um
biossimilar.

O biossimilar do Infliximab foi auto-
rizado em 2013, estando a ser utiliza-
do nos hospitais do SNS desde 2014. A
introducdo do biossimilar e a competi-
¢do gerada traduziu-se numa reducdo do
custo médio de aquisicdo que permitiu
a obtencdo de poupangas significativas
para o SNS. Se considerarmos os custos

Grafico 1
Quota de biossimilares utilizados em 2015
SOMATROPINA EPOETINA FILGRASTIM
FILOTROPINA ALFA INFLIXIMAB
BIOSIMILAR
NAO BIOSIMILAR

Foto: Mério Amorim / Infarmed Noticias



Grafico 2
Evolucao da utilizacao e encargos do SNS
com a introducao do biossimilar do Filgrastim
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médios de aquisicao em 2013 e 2015, ve-
rificamos que, para o nivel de utilizacdo
atual de Infliximab, os hospitais do SNS
teriam gasto mais 8 milhdes de euros se
adquirissem o medicamento ao custo
médio praticado em 2013.

Considerando a realidade internacio-
nal, verifica-se que Portugal apresen-
ta igualmente uma taxa de utilizacdo de
biossimilar de Infliximab acima da mé-
dia europeia, de acordo com os dados da
IMS Health!, demonstrando a capacida-
de dos hospitais do SNS em utilizar de
modo eficiente os recursos disponiveis.
Dados apresentados na tltima conferén-
cia realizada pelo Infarmed sobre a utili-
zacdo de biossimilares demonstram que

ja em 2016 a quota de biossimilares do
Infliximab na Dinamarca e na Noruega
atingiu respetivamente 98 por cento e 94
cento do mercado.

No entanto, verificam-se diferencas
entre hospitais do SNS, com alguns hos-
pitais a ndo apresentarem utilizacdo de
biossimilar do Infliximab. Neste ambito
e de modo a promover a partilha de boas
praticas, o Infarmed disponibilizou uma
plataforma no seu site com indicadores
relativos a utilizacdo de biossimilares
em cada hospital e também uma anélise
comparativa com outros hospitais com
as mesmas caracteristicas.

Ha, porém, que salientar que existem
substancias como a Somatropina em que

a penetracdo do medicamento biossimi-
lar ndo foi imediata e cujas poupangas
nao se fizeram sentir de modo imediato.
Deste modo ha que continuar a promover
a utilizacdo das opg0es terapéuticas mais
eficientes quer através da disponibiliza-
¢do de mais informagdo quer através de
formacdo aos profissionais de saide.
Para concluir, é de referir que as pou-
pancgas obtidas com a reducdo de custos
de tratamento, resultante da competicao
com os medicamentos, pode ndo s6 au-
mentar a acessibilidade ao tratamento
mas também disponibilizar recursos que
podem ser utilizados no financiamento
de medicamentos inovadores.
(Estes dados podem ser consultados aqui.)
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MONITORIZACAO_DO_MERCADO/OBSERVATORIO

JULHO

Infarmed recebe

delegacao de Espanha...

O Conselho Diretivo do Infarmed reu-
niu-se, no dia 14, nas suas instalagoes,
em Lisboa, com representantes do
Ministério da Satde, Servicos Sociais
e Igualdade de Espanha. A avaliacdo de
tecnologias de saude foi o tema principal
da reunido, coordenada pelo presidente
da Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, Henrique Luz
Rodrigues, e em que participaram tam-
bém o vice-presidente e vogal do CD,
Rui Santos Ivo e Helder Mota filipe.

...reine-se com a Apifarma...

O Infarmed e a Apifarma, representados ao
mais alto nivel, encontraram-se no dia 19
para analisar a parceria PharmaPortugal,
destinada a promover a exportacdo e
internacionalizacdo das empresas farma-
céuticas portuguesas.

... e integra deslocacao
ministerial a Grécia

Uma delegacdo portuguesa chefiada pelo
ministro da Satide, Adalberto Campos
Fernandes, e incluida pelo presidente e
vice-presidente do Infarmed, respetiva-
mente Henrique Luz Rodrigues e Rui
Santos Ivo, reuniu-se, nos dias 21 e 22,
em Atenas, com entidades gregas da es-
fera da satide, representadas pelo ministro
da Sadde da Grécia. Avaliacdo de tecnolo-
gias de satde e preco dos medicamentos
estiveram entre os temas abordados.

SETEMBRO
Chefes das Agéncias
encontram-se em Bratislava...

Os Chefes das Agéncias do medica-
mento (HMA) reinem-se em Bratislava
de 5 a 7. O Infarmed estara representa-
do pelo seu presidente, Henrique Luz
Rodrigues.

OUTUBRO
... € a Administracao da EMA
retine-se em Londres

O Conselho de Administracio da
Agéncia Europeia de Medicamentos
retine-se em Londres nos dias 5 e 6. O
Conselho Diretivo do Infarmed estara
representado pelo seu vice-presidente,
Rui Santos Ivo.

COLABORAM NESTA EDICAQ

Cludia Furtado, Diana Mendes, Hugo Grilo,

José Carlos Pereira, Judite Neves,

Madalena Arriegas, Margarida Guimaraes,
Mariana Madureira, Miguel Antunes, Nuno Louro,

Rui Costa, Sénia Caldeira.

Participantes que visitaram a Direcdo de Comprovacao da Qualidade do Infarmed no
ambito de uma sessao especial de encerramento da formacao, no dia 1 de julho.

Infarmed Noticias

Transmitido para paises do espaco luséfono
Infarmed e universidade
concluem Curso Avancado

Infarmed, em parceria com a

Universidade Fernando Pessoa,
concluiu, no dia 17 de junho, 1.* Edicdo
do Curso Avancado de Assuntos
Regulamentares de Medicamentos e
Produtos de Saude. Tratou-se de uma ex-
periéncia inédita para o Infarmed, dada
a natureza formativa de duracdo pro-
longada e a complexa logistica do cur-
so, que incluiu sessbes presenciais no
auditéorio da instituicdo, transmitidas
em simultaneo para o Hospital-Escola
da Universidade Fernando Pessoa, si-
tuado em Gondomar, e para a quase to-
talidade dos membros do Forum das
Agéncias Reguladoras dos Paises do
Espaco Luséfono (FARMED), especifi-
camente para Angola (Direcdo Nacional
de Medicamentos e Equipamentos —
DNME), Brasil (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA), Cabo
Verde (Direcao Geral da Farmaécia e
Medicamento — DGFM e Agéncia de
Regulacdo e Supervisao de Produtos
Farmacéuticos e Alimentares — ARFA),
Guiné-Bissau (Direcdo dos Servicos
Farmacéuticos) e Mocambique (Depar-
tamento Farmacéutico do Ministério da
Saude).

No total, foram mais de 200 os for-
mandos que receberam um certificado de
participacdo, emitido para quem assistiu
a um minimo de 80 por cento das ses-
soes letivas, e cerca de 100 os elementos
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envolvidos na organizacdo do curso,
quer na logistica da preparacdo, quer
como palestrantes.

O resultado global foi claramente po-
sitivo, podendo afirmar-se que o objetivo
principal do curso — servir como estrutu-
ra consolidada de introducdo a regulacao
nacional de medicamentos e produtos de
satude — foi amplamente atingido.

Os participantes locais nas sessdes ma-
nifestaram, de uma forma geral, o eleva-
do interesse que as mesmas constituiram
para a sua atividade profissional ou na
expetativa da sua redefinicao.

Particularmente gratificantes foram
também os comentarios transmitidos
pelos colegas do FARMED, que con-
sideraram ser esta uma experiéncia en-
riquecedora em termos profissionais,
exprimindo o desejo de que seja possivel
dar continuidade a esta experiéncia com
o alargamento e aprofundamento de al-
guns contetidos.

O Curso Avancado de Assuntos
Regulamentares de Medicamentos e
Produtos de Saude teve a duracdo to-
tal de 104 horas e foi composto por cin-
co unidades funcionais independentes:
“Regulacao no ciclo de vida do medica-
mento”, “Regulacao de dispositivos médi-
cos e cosméticos”, “Farmacovigilancia”,
“Sistemas de inspecdo, controlo e verifi-
cacdo de conformidade” e “Avaliagdo de
tecnologias de satide”.
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