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0 ministro da Satde, Plo Maceo, esidido seséo de abertura da Conferéncia Anual do Infarmed.

Ministro da Saude reconhece importancia do SINATS

“S0 com uma avaliacao séria
teremos condicoes para enfrentar
os tempos que temos pela frente”

“Otema desta conferéncia do Infarmed
ndo poderia ser mais oportuno”,
considerou o ministro da Saude na ses-
sdo de abertura, a que presidiu, acres-
centando: “Sé com uma avaliagdo séria,
rigorosa e transparente dos medicamen-
tos e dos dispositivos médicos teremos
condicOes para enfrentar os tempos exi-
gentes que temos pela frente”.

O Sistema Nacional de Avaliacdao de
Produtos de Saude (SiNATS) é para esse
objetivo, reconhece Paulo Macedo, “um
instrumento poderoso”, sendo por isso
importante “desenvolvé-lo e colocar
todo o seu potencial ao servico de um
Servico Nacional de Satide que responda

cada vez melhor as necessidades e as le-
gitimas expectativas dos portugueses”.
Numa breve retrospetiva aos quatro
anos do seu mandato, que aproveitou
para fazer na circunstancia, o ministro
sublinhou que “o Governo assumiu pe-
rante 0s portugueses o objetivo de garan-
tir o acesso e maior equidade no SNS e
em simultaneo acesso aos medicamen-
tos”, lembrando que “tal promessa foi
assumida num contexto de forte restricdo
econémica, tendo em conta o ajustamen-
to previsto no Memorando de Entendi-
mento assinado com a troika.”
“Sabiamos”, referiu o governante,
que “um programa tdo ambicioso como

aquele que tinhamos pela frente iria exigir
a contribuicdo e o esforgo, embora dife-
renciado, de todos os agentes do sector” e
que “sé poderiamos atingir as metas a que
nos proptinhamos se trabalhdssemos em
conjunto, estabelecendo objetivos e tare-
fas claras e inovadoras para cada uma das
partes chamadas a participar”.

Neste contexto falou dos acordos es-
tabelecidos com as associacdes repre-
sentativas, como por exemplo os que
ainda vigoram com a inddstria e com as
farmacias, “para que cada um soubesse
0 que dele esperavamos e pudesse agir
em condigdes de estabilidade e previsi-
bilidade”.

b infarm
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Passados estes quatro anos, diz Paulo
Macedo, “o balanco é positivo”, pondo
a énfase no facto de os sacrificios terem
sido distribuidos “de forma assimétrica
mas equilibrada (...) precisamente por-
que foram percecionados como essen-
ciais para a saide dos portugueses”.

Neste contexto o ministro da Satde
sublinhou valer a pena rever algumas
das medidas mais importantes tomadas
nestes anos, e, desde logo, a aposta nos
genéricos, que qualifica de “projeto ver-
dadeiramente estruturante para o sector”,
acrescentando: “S6 com a libertacdo de
recursos gerada pelo consumo e reducao
de preco deste tipo de farmacos podemos
garantir o acesso de todos os portugueses
aos medicamentos de que necessitam”.

De acordo com os dados revelados
pelo ministro na ocasido, os genéricos
tém agora uma quota de 44,7 por cento
do mercado total (embora representem
ja 63,5 por cento do mercado em que
ha concorréncia real entre medicamen-
tos de marca e genéricos) quando, ain-
da ha pouco mais de uma década, estas
percentagens eram quase irrelevantes.
“Queremos, porém, ir mais longe”, afir-
ma Paulo Macedo, baseado no facto de o
incremento dos genéricos constituir um
dos pontos que consta do acordo firmado
com as farmacias.

Outra medida estrutural referida tem a
ver com os ajustamentos feitos nas poli-
ticas de fixacdo de precos e de margens:
“Essa medida — concertada com os ge-
néricos — foi absolutamente decisiva,

Aspeto do vasto auditdrio da Culturgest, que a présenga de cerca de se

para o acesso aos medicamentos pelos
portugueses durante a pior crise dos ul-
timos 40 anos”.

Lembrando as estatisticas anuais, no-
meadamente as relativas a 2014, no se-
tor do medicamento “foi possivel fazer
mais com 0s mesmos recursos”, o que,
sublinha, “ é positivo, ndo apenas para o
Estado e para os contribuintes, mas para
todos, que assim veem asseguradas con-
dicdes de sustentabilidade do Servico
Nacional de Saude”.

Quatro anos de trabalho
que sao motivo de orgulho

No breve balan¢o do seu ministério,
Paulo Macedo deu ainda com o exemplo
mais duas medidas tomadas para o setor
do medicamento, “pelo contributo que
trazem para a transparéncia e rigor na
gestdo dos dinheiros ptblicos”: a pres-
cricdo por substancia ativa (DCI) e a des-
materializacdo das receitas, a primeira ja
em plena execucdo, e a segunda, mais re-
cente, ainda em fase de expansao.

Depois de reconhecer que “estes qua-
tro anos de trabalho muito intenso deram
fruto e sdo motivo de orgulho para todos
os intervenientes”, o governante fala de
novos desafios, um dos quais, e mais re-
levantes (“que ja faz parte do nosso dia-
a-dia mas com o qual teremos de lidar de
forma mais intensa nos proximos anos™),
é a chegada ao mercado de medicamen-
tos inovadores, “cada vez mais efica-
zes mas igualmente bastante mais caros,
0 que coloca um problema real para a
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sustentabilidade dos sistemas de satde,
nomeadamente para 0 nosso SNS”.

Ilustrando o que acabara de dizer,
Paulo Macedo exemplificou: A Agéncia
Europeia do Medicamento aprovou para
comercializagdo 82 novos medicamen-
tos no ano que terminou (2014), quan-
do, ha cinco anos, esse nimero foi de 25,
menos de um terco. E, vale a pena su-
blinhar, dos 82 medicamentos aprovados
em 2014, metade (41) correspondem a
novas substancias ativas.

Paulo Macedo reconhece que a chega-
da ao mercado destes medicamentos ino-
vadores e eficazes é (“obviamente”) uma
boa noticia e reconhece também que a
investigacdo e a industria se aliam para
encontrar respostas cada vez mais efica-
zes contra a doenca.

Mas, consciente das dificuldades que
perpassam o Pais e de que “esta sera
uma das questdes centrais dos debates
sobre a Saide nos proximos anos”, o mi-
nistro deixa a pergunta: “Como garantir
que todos tém acesso aos medicamentos
de que necessitam se 0s recursos sao es-
€assos?

Em jeito de resposta, e fazendo votos
para que os debates da Conferéncia Anu-
al do Infarmed fossem produtivos, o mi-
nistro Paulo Macedo deu como exemplo
o dossier da Hepatite C (relativamente
ao qual foi acordado um sistema de re-
muneracao baseado nos resultados), que
bem podera constituir “o primeiro sinal
de como as coisas se vao passar nos pro-
Ximos tempos”.

ﬂ

is centenas de participantes na Conferéncia encheu por completo.
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0 presidente da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, Eurico Castro Alves, na sua intervencao inicial

Presidente do Infarmed, na abertura da Conferéncia Anual:

“A avaliacao das tecnologias
de saude é decisiva”

Agvaliagﬁo das tecnologias de sau-
e, numa perspetiva global, que in-
clui os medicamentos e os dispositivos
médicos, é absolutamente decisiva para
maximizar os ganhos em sadde e a qua-
lidade de vida dos cidaddos, contribuin-
do também para a sustentabilidade do
SNS” — afirmou o presidente do Infar-
med na abertura da Conferéncia Anual
da instituicao, este ano alusiva ao tema
“SiNATS e Avaliacdo das Tecnologias de
Saude”, perante as seis centenas de par-
ticipantes que encheram o auditério da
Culturgest e cuja presenca Eurico Castro
Alves agradeceu.

Com a avaliagcdo, consubstanciada no
SiNATS, Sistema Nacional de Avaliacao
de Tecnologias de Satide — sublinha o pre-
sidente do Infarmed —, “pretendemos mo-
nitorizar a utilizacdo e real efetividade dos
farmacos e dispositivos médicos, redu-
zir desperdicios e ineficiéncias e promo-
ver a verdadeira inovagao”. E acrescenta:

“Sdo objetivos que em muito contribui-
rdo para garantir a utilizagdo eficien-
te dos recursos publicos e assegurar a
equidade no acesso aos medicamentos,
dispositivos e produtos mais adequados
a cada situagdo.”

De acordo com a informacdo entdo
prestada, em 2014 — ainda antes da en-
trada em vigor do SiNATS, mas com os
seus principios de avaliacdo em deba-
te publico — ja se registaram 2776 redu-
¢Oes temporarias de preco por iniciativa
dos titulares de Autorizacdao de Introdu-
¢do no Mercado, sinal de que, a nivel do
mercado, a dindmica da avaliacdo ja co-
megou a ser percecionada.

Aludindo aos tempos de grandes mudan-
cas que hoje se vivem no sector do medica-
mento, o presidente do Infarmed reconhece
que a chegada ao mercado de farmacos
cada vez mais eficazes, mas também cada
vez mais caros, coloca a todos os interve-
nientes novos desafios. E especifica: aos

estados, que tém de conciliar orcamentos
de rigor com o designio de garantir aos
cidaddos o acesso aos medicamentos em
condigdes de equidade; a industria, que é
chamada a gerir o equilibrio entre o for-
necimento de novos produtos em condi-
¢Oes concorrenciais e o financiamento da
investigacdo; ao regulador, a quem com-
pete criar condi¢des de transparéncia de
mercado, com critérios de rigor aceites
por todos os intervenientes, sendo, eles
proprios, criadores de ganhos em satide.

Os novos desafios exigem, assim, no-
vas respostas e novas atitudes por parte
de todos, refere Castro Alves, admitindo
que se ha inovacao no inicio da cadeia
de valor, nos laboratérios dos cientistas,
é expectavel que toda a fileira do medi-
camento tenha agilidade e imaginacao
para encontrar novas formas de relacio-
namento, tendo como objetivo central
servir cada vez melhor os cidadaos.

“E com esse espirito que o Infarmed

Foto: Méario Amorim / Infarmed Noticias




lidera o projeto do SINATS”, afirma o pre-
sidente da instituicdo, segundo o qual este
sistema é essencial e estruturante para o
novo paradigma que se pretende introdu-
zir, de funcionamento do mercado e de re-
lacionamento entre todas as partes.

O Sistema Nacional de Avaliacao de Tec-
nologias de Satide é, no entender de Castro
Alves, “um instrumento que vem trazer
transparéncia e rigor, mas é também uma
plataforma para o encontro de todos os
agentes do setor, apostados em introduzir
melhorias e em transformar a Saide num
bem cada vez mais acessivel a todos™.

Neste momento, na fase de implemen-
tacdo, em que estdo a realizar-se foruns
de discussao sobre os varios aspetos do
sistema — diz o presidente do Infarmed —,
“apraz-nos registar a colaboracdo ativa
de médicos, da industria, das farmaécias,
dos doentes, de todos os que, de alguma
forma, serdo intervenientes ou beneficia-
rios do sistema”.

Segundo Castro Alves, pretende-se que
o SiNATS venha a fornecer dados obje-
tivos ao mercado do medicamento, es-
perando que este espirito de permanente
dialogo e de troca de ideias se mantenha,
para que todo o setor do medicamen-
to possa beneficiar do conhecimento ali
acumulado, com o objetivo de haver res-
postas cada vez mais eficazes para os de-
safios que certamente vao colocar-se.

“O SiNATS foi desenhado precisa-
mente para incentivar a inovagdo, ou
seja, para selecionar as melhores respos-
tas a doenca, distinguir os medicamen-
tos e dispositivos que conseguem fazer
melhor despendendo menos recursos”,
acrescenta, advertindo: “Que ndo se crie
a ideia contraria. O SiNATS é, de facto,
um motor para a inovagao.”

Com este novo sistema Castro Alves
perspetiva fazer mais e melhor do que
ja foi conseguido nos ultimos anos: “Em
2014, o SNS financiou 45 novas molécu-
las, repito 45, o que constitui o valor mais
elevado de sempre em Portugal. Em con-
sequéncia disso, o investimento do SNS
em medicamentos inovadores atingiu no
ano passado os 197 milhdes de euros, o
que representa o dobro do valor de 2103:
apenas 98 milhdes de euros.”

Neste ambito, o presidente do Infar-
med ndo tem duvidas: “Esse é um cami-
nho que queremos aprofundar.”

Outro aspeto focado na interven-
¢do é espirito de didlogo que o SiNATS
vem incutir ao setor do medicamento
em Portugal, que, na opinido de Castro
Alves, deve ir mais longe: “Deve mo-
bilizar toda a sociedade, a comecar pe-
los decisores politicos — e ai nunca sera

Foto: Mério Amorim / Infarmed Noticias

Em primeiro plano, algumas das figuras de proa que marcaram presenca na Conferéncia, entre
as quais se pode ver o bastonario da OF, o diretor clinico do IPO de Lisboa, o presidente da
ACSS, o vice-presidente do Infarmed e o presidente da ANF.

demais apelar a entendimentos de longo
prazo das vdrias forgas politicas —, mas
deve envolver também os varios paises e
0s organismos internacionais, dentro ou
fora da Unido Europeia.”

“E necessario criar
verdadeiras parcerias”

Neste contexto, exemplifica: “Na ne-
gociacdo de precgos a situagdo com que
temos lidado é de uma flagrante assime-
tria de informagdo. Enquanto a inddstria
negoceia com os varios governos e tem,
a todo o momento, informacdo comer-
cial, os governos tém preferido — ou tém-
se submetido — a logicas concorrenciais
baseadas no sigilo, o que tem como con-
sequéncia pratica ficarem em situacdo de
desvantagem e sem informacao correta e
atempada acerca de negociagdes que ex-
travasam fronteiras.”

E conclui, perentério: “E necessario

Eurico Castro Alves, no uso da palavra

romper esta légica e desenvolvermos
verdadeiras parcerias, baseadas na trans-
paréncia e na confianca mttua, que per-
mitam criar valor para todas as partes
envolvidas.”

Segundo o presidente do Infarmed, “s6
assim se garantem condicdes se sustenta-
bilidade para os sistemas de satide, mas
igualmente para a prépria industria”.

A ilustrar esse seu entendimento, refe-
riu dois exemplos: os recentes contactos
internacionais desenvolvidos pelo gover-
no e o Infarmed durante as negociacdes
com vista ao programa da Hepatite C,
tendo em vista a troca de informacdo e
a concertacao de posic¢ées, “que vieram
a revelar-se bastante tteis”; e a reunido
de maio, realizada em Lisboa, na qual
foi consensualizada uma plataforma para
a troca de informag0es acerca de precos
e protocolos, através de um documento
posteriormente divulgado em Toledo.

Essa abordagem, na qual Portugal as-
sumiu um papel liderante, refere o presi-
dente do Infarmed, seria depois plasmada
em deliberacdes da Cimeira Luso-Espa-
nhola e da Unido Europeia, tendo sido
igualmente levada a Assembleia Mundial
de Saude pelo Senhor Ministro da Sadde
portugués.

“Esse é o espirito, de intercambio
de informacdo e concertacdo de posi-
¢Oes, que queremos desenvolver em
proximas oportunidades e gostariamos
de ver estabelecido como regra”, con-
clui Eurico Castro Alves, que aproveita
“a presenca nesta sessdo de tao distin-
tos e estimados representantes dos va-
rios setores envolvidos na Politica do
Medicamento para sublinhar o apelo a
inovacdo na procura de solugdes para
os desafios que se nos colocam e ao es-
pirito de didlogo e cooperacdo, dentro
e fora de fronteiras”.
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Guido Rasi, especialista europeu do sistema de medicamentas:

“Tenho o maior apreco
pela iniciativa do Infarmed”

“A abordagem cientifica e
pragmatica do Infarmed permitiu
uma analise imparcial dos problemas
e apontou uma clara direcao a
seguir”, reconhece Guido Rasi, um
dos maiores especialistas europeus
do sistema de medicamentos e ex-
presidente da agéncia italiana, sobre
a Conferéncia Anual do Infarmed,
este ano alusiva a avaliagao de
tecnologias de saude, em que foi

um dos principais interventores.
“Tenho o maior apreco pela iniciativa
do Infarmed”, diz, acrescentando

no mesmo contexto: “Vou seguir
atentamente e com muito interesse
0 VOSSO progresso e espero que este
possa vir a ser um exemplo a seguir
pelos outros Estados membros”

INFARMED NOTICIAS - Pela pri-
meira vez os HMA e a EMA redigi-
ram uma estratégia conjunta para a
Rede das Agéncias Europeias do Me-
dicamento, “Estratégia das Agéncias
Europeia do medicamento até 2020,
atualmente em consulta ptblica. Como
perspetiva esta estratégia comum?

GUIDO RASI - Estou muito contente
por termos, pela primeira vez, uma estra-
tégia comum que abrange toda a rede e
que vira reforgar a colaboragdo entre as
autoridades competentes da Unido Eu-
ropeia nos préximos cinco anos. Uma
estratégia comum, que define como
trabalharemos para atingir objetivos
comuns, é um pré-requisito para efeti-
vamente conseguirmos enfrentar, juntos,
os desafios e oportunidades, em benefi-
cio da satide humana e animal na Unido
Europeia. E um reflexo da confianca que
atualmente existe na rede e é um meio de
aprofundar essa confianca no futuro.

O modelo de colaboracdo europeu, que
permite que 28 Estados membros, com
maneiras diferentes de trabalhar e pro-

Fotos: Mério Amorim / Infarmed Noticias

Guido Rasi, um dos maiores especialistas do sistema europeu de medicamentos.

fundas diferencas em termos de recursos,
se aproximem de forma eficaz na regula-
¢do de medicamentos, é uma histéria de
sucesso. Este modelo tem sido uma fér-
mula que outras regioes vém procurando
replicar como modelo de colaboracao.

IN — A EMA completou recentemen-
te vinte anos. Qual é sua perspetiva
sobre a evolucao do sistema regula-
mentar nas dltimas duas décadas? No
futuro, quais as tendéncias e desa-
fios regulamentares que as Autorida-
des Nacionais e a EMA vao enfrentar?
Como perspetiva o desenvolvimento
da relacdo entre a rede europeia e ou-
tras redes internacionais, autoridades
e outros atores?

GR - O vigésimo aniversario foi um
marco importante para a Agéncia Euro-
peia do Medicamento. Em conjunto com
0s nossos parceiros dos Estados Mem-
bros, temos sido capazes de criar um
mercado Unico para os medicamentos,
que funciona com base nas mesmas re-
gras e requisitos em todos os paises euro-
peus. Este mercado tinico esforga-se para
que os doentes tenham o mesmo nivel de
protecdo da sadde ptiblica em qualquer
parte da UE e também o melhor acesso a
novos medicamentos.

Este sucesso nasce das sélidas contri-
buicdes dos 28 Estados membros, que
retine os melhores cérebros da Europa na
avaliacdo de medicamentos. Através dos
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Estados membros temos acesso a uma
bolsa de cerca de 3 500 peritos, que fa-
zem avaliacOes de elevada qualidade a
um ritmo regular.

Contudo temos que garantir que ndo co-
locamos em risco os resultados das ante-
riores duas décadas. Temos observado os
precos dos medicamentos novos e inova-
dores atingirem valores sem precedentes e
preocupa-nos que o ultimo passo do ciclo
da inovacdo — fazer chegar estes medica-
mentos aos doentes- se quebre. E preciso
que o processo de investigacdao e desen-
volvimento para os medicamentos seja
mais eficiente. Também precisamos de
apoiar as autoridades de avaliacdo de tec-
nologias de saide (HTA, sigla em inglés)
e os pagadores dos Estados membros eu-
ropeus, envolvendo-os no processo regu-
lamentar desde as fases mais precoces de
desenvolvimento.

Antevejo um papel importante para a
rede de reguladores nacionais neste con-
texto. Vejo-os a trabalhar cada vez mais
como pontos focais nos respetivos pai-
ses para agregar competéncia com vista
a realizacdo da avaliacdo de risco / be-
neficio e efetividade relativa dos medi-
camentos.

Colaboracao internacional
cada vez mais importante

Mas enfrentamos também outros desa-
fios, que incluem, por exemplo, a cada
vez mais complexa estrutura e compo-
sicdo dos novos medicamentos, que s
podem ser avaliados por peritos com
competéncia ou conhecimentos muito
especificos.

A colaboragdo internacional tem-se
tornado cada vez mais importante e tem
sido reforcada. Em particular, o traba-
lho com a FDA tem amadurecido, tanto
quanto possivel, no atual enquadramen-
to. Para progredirmos nesta relagdo tera
que haver um compromisso politico cla-
IO entre 0s gOVernos europeus e ameri-
cano.

Os féruns multilaterais tém vindo a
crescer de importancia nos tltimos anos,
e eu acredito que existe uma verdadei-
ra oportunidade para a rede europeia do
medicamento assumir um papel de lide-
ranca global na ICMRA - a coligagdo in-
ternacional das agéncias reguladoras do
medicamento. A Europa é um exemplo
de uma bem sucedida colaboracgdo regio-
nal, e algumas regides, como a América
Central e Africa Oriental, mostram gran-
de interesse no nosso modelo de colabo-
racdo.

IN - A avaliacao de beneficio/risco
dos medicamentos exige uma avaliacao

continua ao longo do ciclo de vida do
medicamento. A EMA esta a trabalhar
num método estruturado que equili-
bre o beneficio/risco de forma consis-
tente e transparente?

GR - O equilibrio entre beneficio/ris-
co de um medicamento é dindmico e vai
alterar-se ao longo da vida 1til do pro-
duto. Como tal, a decisdo regulamen-
tar deve basear-se na avaliacdo continua
desse beneficio/risco.

Tradicionalmente os estudos financia-
dos pela industria tém dominado esta
avaliacdo. Hoje em dia temos que envol-
ver multiplas fontes de informacéo; ndo
s6 os estudos da industria mas também
estudos académicos, de registos eletréni-
cos de satide, de estudos que usam méto-
dos de farmacoepidemiologia e modelos
de simulacdes. Por outro lado, e cada vez
mais, os dados das notificagbes de rea-
¢Oes adversas reportadas pelos doentes
serdo incluidos nesta avaliagdo.

Alegislacdo de farmacovigilancia veio
espoletar o conceito de geracao continua
de conhecimento ao criar ou reforcar as
ferramentas que geram fontes relevan-
tes de evidéncia. Estas ferramentas tém
que ser usadas de forma sistematica. A
abordagem baseada na geracao de dados
durante todo o ciclo de vida do medica-
mento e a melhoria dos processos regu-
lamentares e cientificos robustecerdo a
tomada de decisdo pela rede europeia do
medicamento em beneficio da satde hu-
mana e animal.

IN - O envolvimento dos doentes
nos processos de avaliacao de medica-
mentos é ja uma realidade ao nivel da
EMA. Como funciona? Considera-o
uma mais-valia?

"0 equilibrio entre
beneficio/risco de

um medicamento é
dindmico e vai
alterar-se ao longo da
vida util do produto.
Como tal, a decisao
regulamentar

deve basear-se na

avaliacao continua
desse beneficio/risco.”

GR - Os doentes e os profissionais de
saude estdo no centro de tudo o que fa-
zemos. Enriquecem a tomada de decisdao
regulamentar com as suas experiéncias
de vida real com a doenca e as opgoes te-
rapéuticas que seguem.

A nossa interagdo com os doentes e 0s
profissionais de saude baseia-se em trés
principios: informagdo sobre as reco-
mendacGes de utilizacdo de um medica-
mento através de informacao de elevada
qualidade, acessivel e compreensivel,
consultas regulares sobre as atividades
planeadas ou novas iniciativas em cur-
so na Agéncia, para garantir que as suas
opinides sdo tidas em conta; permitir a
participacdo no modelo de governo da
Ageéncia, por exemplo como membros
do Conselho de Administragdo ou atra-
vés do grupo de trabalho permanente
com os doentes e consumidores e com
os profissionais de saiide(PCWP e HCP
WG, respetivamente).

Os doentes sdo agora sistematica-
mente envolvidos nas atividades cien-
tificas, nomeadamente através da
participacdo nos varios comités cienti-
ficos da EMA.

O préoximo passo sera tirar partido da
sua participagdo no processo de toma-
da de decisdo; por isso, em Setembro
de 2014, lancamos um projeto-piloto
que envolve os doentes na avaliagdo
do beneficio/risco, no CHMP.

A competéncia dos doentes e as suas
contribuicGes aumentaram exponen-
cialmente nos ultimos anos. Contudo,
se queremos incluir os valores e prefe-
réncias dos doentes de forma sistema-
tica nos nossos processos de tomada de
decisdo, temos que encontrar formas

m
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de apoiar as respetivas associagdes e ga-
rantir a sua independéncia econdmica.

IN — A EMA propos dez acdes para o
problema das ruturas de medicamen-
tos no mercado europeu. Relativamen-
te a acdo sobre o desenvolvimento da
cooperacao internacional nesta area,
para que exista troca de informacao
sobre boas praticas de gestao do risco
e estratégias de prevencao, pode par-
tilhar mais pormenores sobre a forma
como sera implementada?

GR - Ha diversos fatores que con-
tribuem para a rutura de medicamentos
e muitos deles estdo fora do ambito da
EMA. Contudo, temos um papel a de-
sempenhar quando a rutura é causada por
questGes de fabrico, que afetam a quali-
dade dos medicamentos.

Para reforcar a cooperacao a nivel glo-
bal nesta area, temos realizado telecon-
feréncias trimestrais regulares com os
nossos parceiros da FDA, Health Cana-
da e a TGA australiana.

O objetivo desta troca de informagdo é
mantermo-nos mutuamente informados so-
bre as iniciativas que estejam em curso nos
nossos paises, mas também partilhar infor-
macao sobre as medidas que sejam imple-
mentadas neste dominio para que possamos
aprender uns com os outros. Esta aborda-
gem ja provou ser eficaz para mitigar o im-
pacto das ruturas em varios casos.

IN - Com a farmacovigilancia a
aproximar-se cada vez mais da pers-
petiva custo/efetividade através dos
estudos de eficacia e seguranca pés-
autorizacdo (PAES/PASS), antevé al-
gum papel para a EMA neste ambito?

GR - A possibilidade de solicitar aos
titulares de autorizacdo de introdugdo no
mercado que realizem estudos de efica-
cia e seguranca pds-autorizacao (PAES e
PASS) é uma ferramenta poderosa que a
legislacdo de farmacovigilancia nos con-
cedeu. Esses estudos permitem obter da-
dos reais que apoiam a tomada de decisdo
regulamentar e a avaliagdo da efetivida-
de através do HTA. Estamos a desenvol-
ver os meios para utilizar estes estudos
de forma mais planeada e eficiente.

IN — De que forma pode a “via de
acesso adaptativa” (adaptive pa-
thways) acelerar o acesso dos doen-
tes a novos medicamentos que venham
preencher lacunas terapéuticas?

GR - Esta via de acesso é uma nova
forma de usar melhor as ferramentas ja
existentes no modelo de investigacdo
e desenvolvimento de medicamentos.
O objetivo desta iniciativa é acelerar o
tempo que demora a levar novos medi-
camentos até aos doentes cujas neces-

sidades terapéuticas ndo se encontram
cobertas pelos tratamentos existentes,
sem baixar o nivel exigido na avaliagdo
do risco e do beneficio.

A “via de acesso adaptativa” é um novo
conceito de desenvolvimento de medica-
mentos, ndo é um novo procedimento de
autorizacdo. Baseia-se em trés princi-
pios: uma aprovacdo faseada a partir de
uma populacdo pequena e restrita para
uma populacdo cada vez mais alargada;
a geracdo interativa de evidéncia através
de dados reais e planeamento prospetivo
de ensaios clinicos; o envolvimento pre-
coce de outros decisores na area da saide
(autoridades de HTA, pagadores doentes,
e profissionais de sauide).

Da aprovacao precoce
a um acesso mais alargado

O conceito prevé a aprovacao precoce
de um medicamento para uma populagdo
restrita de doentes com uma necessida-
de terapéutica bem identificada e que
ficaria claramente beneficiada pelo aces-
so a um novo medicamento. A primeira
aprovacdo podera basear-se em resulta-
dos preliminares ou em pequenos estu-
dos clinicos iniciais. Deve seguir-se uma
expansdo progressiva da primeira indi-
cacdo para permitir o acesso ao medica-
mento a uma populacdo mais alargada de
doentes, com base em dados reais de uti-
lizacdo e estudos adicionais.

A via de acesso adaptativa ajuda-nos a
ultrapassar as limitagoes do atual sistema
de desenvolvimento de medicamentos: o
elevado custo da investigacdo e desen-
volvimento, o preco crescente dos no-
vos medicamentos e o acesso demorado
a tratamentos que podem salvar vidas.

IN - Considera que os atuais meca-
nismos regulamentares ndo sao sufi-
cientes? Quais as mais-valias que a via
de acesso adaptativa contém face aos
procedimentos existentes? Esta nova
via podera introduzir alteracdes nos
procedimentos de HTA e dos pagado-
res, que poderado vir a ter de avaliar o
valor e negociar precos e investimen-
tos em momentos sucessivos. De que
forma considera que o processo pode
ser uma mais-valia para todas as enti-
dades envolvidas e para os doentes?

GR - O arsenal de ferramentas regula-
mentares e mecanismos ao nosso dispor
é ainda bastante adequado. O conceito de
via de acesso adaptativa permite-nos ge-
rir estas ferramentas para que sejam uti-
lizadas de forma eficiente e racional ao
longo do ciclo de vida do medicamento.

De salientar que oferece uma oportuni-
dade para discussGes precoces e flexiveis
na troca de ideias com os requerentes e
outros parceiros envolvidos no proces-
so regulamentar, em particular com as
autoridades de HTA e pagadores, para
explorar formas de otimizar as vias de
desenvolvimento, simplificar os requisi-
tos e acelerar o acesso dos doentes aos
medicamentos.

Através desta interacdo, seremos ca-
pazes de integrar os padrdes de evidén-
cia e os requisitos, quer dos reguladores
quer dos HTA e pagadores, num progra-
ma unico de desenvolvimento dentro do
atual enquadramento legal.

As autoridades nacionais competentes
desempenham um papel fundamental no
sucesso desta iniciativa e, na minha pers-
petiva, serdo o ponto focal para a com-
pilacdo de dados reais e a sua avaliacdo

"A via de acesso adaptativa
(...) baseia-se em trés
principios: uma aprovagao
faseada a partir de uma
populacao pequena e
restrita para uma populacao
cada vez mais alargada;

a geracao interativa de
evidéncia através de dados
reais e planeamento
prospetivo de ensaios
'\ ® clinicos; o envolvimento
. precoce de outros decisores
¥ na érea da satde.”
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nos respetivos paises, a que acresce a
disponibilizacdo de peritos.

IN — A EMA considera emitir orien-
tacoes adicionais sobre os programas
de uso compassivo por ser um dos
mecanismos usados na via de acesso
adaptativa?

GR — A decisdo de permitir o acesso a
medicamentos ndo autorizados através de
programas de uso compassivo é da res-
ponsabilidade de cada Estado membro.
O CHMP pode emitir uma recomendacao
sobre alguns aspetos dos programas de
acesso, por exemplo as condi¢oes de uso
ou a populacdo a incluir. Qualquer orien-
tagcdo que va para além disto tera que ter
em conta o enquadramento dos diferentes
sistemas de satide dos Estados membros
e, como tal, sera da sua responsabilidade.

De momento ndo prevemos desen-
volver novas orienta¢Ges, para além das
atuais, sobre uso compassivo. Teremos,
contudo, que refletir sobre como integrar
a evidéncia gerada por estes programas
na abordagem geral a geracdo de dados
reais para os medicamentos.

Os doentes que hoje tém os programas
de uso compassivo como tnica hipdtese
de acesso a tratamentos inovadores po-
dem, no futuro, ter acesso a medicamen-
tos autorizados gracas a via de acesso
adaptativa. Todo o conhecimento gerado
pela utilizacdo do medicamento nestes
doentes podera vir a ser recolhido, ava-
liado e analisado de forma a ser integra-
do no procedimento regulamentar.

IN — No processo de acesso dos cida-
daos a medicamentos inovadores inter-
vém varias entidades — os reguladores,
os HTA, as autoridades de precos e
comparticipacoes (pagadores) — e a
sua coordenacao parece cada vez mais
uma necessidade. Como pensa que se
podera acelerar o processo de coorde-
nacao entre estas entidades, quer na-
cional quer internacionalmente?

GR - A EMA tem feito um grande es-
forgo para apoiar a cooperagdo volunta-
ria e envolver os decisores relevantes na
area dos cuidados de satide no processo
de desenvolvimento dos medicamentos,
tdo cedo quento possivel.

Existe uma forte vontade de enfren-
tar estes desafios e a Comissdo Europeia
tem conduzido ativamente vdrias inicia-
tivas de harmonizacdo. Por exemplo, a
rede europeia de avaliagdo de tecnolo-
gias de sadde esta a analisar de que for-
ma o trabalho de colaboragdo pode ser
reutilizado pelas autoridades nacionais,
e 0 grupo de peritos sobre acesso preco-
ce dos doentes a medicamentos seguros
(STAMP) procura formas de aumentar o

nivel de colaboracdao em HTA em toda a
Europa.

Fico muito contente ao ver que exis-
tem esforcos claros para reforgar as li-
gacoes entre as autoridades de HTA e as
agéncias reguladoras. A EMA foi con-
vidada pela Comissdao Europeia a fazer
parte da terceira “acdo conjunta” na area
da avaliacdo de tecnologias de saude,
que devera decorrer entre 2016 e 2019.
Vao ser, assim, criadas sinergias entre a
EMA e as autoridades de HTA, em defe-
sa do melhor interesse dos doentes eu-
ropeus, o que possibilitara a fertilizacao
cruzada entre diversas estirpes de com-
peténcia. Esta é uma pré-condicdo para a
existéncia de padroes de evidéncia com-
plementar entre reguladores e avaliado-
res de tecnologias de saude.

Do exemplo do Infarmed
a disponibilidade da EMA

E igualmente importante que, a nivel
nacional, as agéncias se relacionem com
as congéneres de HTA. H4 mais-valias
evidentes se outras agéncias seguirem o
exemplo do Infarmed e se elas se trans-
formarem num tnico ponto focal no seu
pais, facilitando a integracdo das ativida-
des de avaliacdo. A EMA esta disponivel
para apoiar os Estados membros nesta
missdo se a Comissdo concordar.

IN — Na sua perspetiva como é que a
rede europeia poder apoiar o desenvol-
vimento de uma plataforma paralela
para a discussdo regulamentar/HTA?

GR - Esta plataforma ja existe. Te-
mos aconselhamento cientifico, em pa-
ralelo com o HTA. Os peritos do grupo
de aconselhamento cientifico (nomeados
pelas respetivas agéncias nacionais do

"Ha mais-valias evidentes
se outras agéncias
seguirem o exemplo

do Infarmed e se elas

se transformarem num
Unico ponto focal no

seu pais, facilitando a
integracao das atividades
de avaliacdo. A EMA esta
disponivel para apoiar os
Estados membros nesta
missao, se a Comissao
concordar.”
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medicamento) aconselham os requeren-
tes. Em paralelo, as autoridades de HTA
aconselham também os requerentes. Esta
natureza paralela garante que o aconse-
lhamento que prestamos evita que as
companhias dupliquem os seus esforcos.

Esta tem sido uma iniciativa extre-
mamente bem sucedida até agora, e os
parceiros envolvidos neste aconselha-
mento conjunto tém demonstrado um
forte apoio. Um avanco mais profun-
do nesta direcdo exigird o compromisso
politico de governos e instituicdes eu-
ropeias.

IN — Guido Rasi foi um dos prin-
cipais participantes na Conferéncia
Anual do Infarmed. Que balanco faz
desta iniciativa e que contributo ela
pode dar no contexto europeu?

GR - Tenho o maior apre¢o pela ini-
ciativa do Infarmed, porque demonstra
uma visdo holistica do sistema de de-
senvolvimento de medicamentos e um
conhecimento sofisticado dos varios par-
ceiros, que precisa de ser consolidado e
articulado para abordar os problemas do
desenvolvimento dos medicamentos atu-
ais. A abordagem cientifica e pragma-
tica do Infarmed permitiu uma analise
imparcial dos problemas e apontou uma
clara direcdo a seguir. E encorajadora a
seguranca e confianca que o Governo
Portugués tem na sua agéncia do medi-
camento, ndo so6 por lhe ter atribuido um
desafiante mandato, mas também por ter
delegado nela a implementagao pré-ativa
deste programa. Vou seguir atentamente
e com muito interesse o0 vosso progres-
SO e espero que este possa vir a ser um
exemplo a seguir pelos outros Estados
membros.
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A Conferéncia Anual do Infarmed acolheu

indiretamente, se relacionam com os medicamentos e dispositivos médicos.

Conferéncia Anual do Infarmed

“SiNATS e avaliacao

das tecnologias de saude”

Conferéncia Anual do Infarmed, rea-

izada no dia 20 de maio sob o tema
“SiNATS e avaliagdo das tecnologias de
satide”, cuja sessdo de abertura foi presi-
dida pelo ministro Paulo Macedo, trouxe
a Portugal alguns dos maiores especialis-
tas europeus na area das tecnologias de
satide e contou com a presenca da genera-

lidade das entidades nacionais que, direta
ou indiretamente, se relacionam com me-
dicamentos e dispositivos médicos.
Registando cerca de seis centenas de
participantes, que encheram o audit6-
rio da Culturgest, em Lisboa, a mais im-
portante iniciativa anual do Infarmed
incluiu a discussdo e analise de quatro

grandes temas, da maior atualidade. O
primeiro, desenvolvido no painel de
abertura, “Gestao da inovagdo e acesso:
novos modelos” (moderado por Anténio
Vaz Carneiro, professor da Faculdade de
Medicina da Universidade de Lisboa);
os seguintes, no decorrer de trés mesas-
-redondas: “Avaliacdo das tecnologias
de satide” (moderado por Francisco Ra-
mos, presidente do IPO de Lisboa e ex-
secretario de Estado da Satde), “Acesso
versus sustentabilidade” (moderado por
Maria de Belém, ex-ministra da Saude) e
“Inovacdo — desafios do futuro” (mode-
rado por Couto dos Santos, da Comissao
de Satide da Assembleia da Reptblica).

“Gestao da inovacao e acesso:

novos modelos”

Oprimeiro grande tema incluiu trés
apresentacoes: “Vias de acesso
adaptativas e sustentabilidade” (por Gui-
do Rasi, da Agéncia Europeia de Me-
dicamentos), “Acbes coordenadas da
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Francois Mayer, Vaz Carneiro (moderador), Guido Rasi e A

EUnetHTA na éarea dos Dispositivos
Médicos” (por Frangois Mayer, da Alta
Autoridade de Satde de Franca) e “Co-
laboracdao com a Academia” (por André
Albergaria, do Instituto de Patologia e
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Imunologia Molecular da Universidade
do Porto).

Na sua comunicacao Guido Rasi (que
o “Infarmed Noticias” entrevista nes-
ta edicdo) apresentou o projeto-piloto
das vias adaptativas de acesso a medi-
camentos da EMA, mediante o qual se
pretende selecionar formas de garantir o
acesso prematuro ao mercado através de
um processo de prospetiva e planeamen-
to que envolva todos os agentes. Neste
processo, de acordo com este alto qua-
dro da EMA e ex-presidente da Agéncia
Italiana de Medicamentos, a autorizacao
de um medicamento é inicialmente con-
cedida a um grupo restrito de pacientes,
seguindo-se fases de recolha de informa-
¢do e monitorizacdo com o fim de alar-
gar a autorizacdo a uma populacdo mais
abrangente.

Feito um balango de implementagdo
deste projeto, verifica-se que esta abor-
dagem envolve todo o ciclo de vida do
medicamento, que a avaliagdo de tec-
nologias numa fase inicial é neces-
saria, que deve fazer-se uma andlise
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risco/beneficio e haver uma otimizagdo
dos controlos de prescrigao.

Francois Meyer, da Alta Autoridade da
Satude de Francga, falou da importancia
da rede europeia de cooperacdo no am-
bito da avaliagdo das tecnologias de sau-
de, a EUnetHTA, instituida pela Diretiva
de Cuidados de Satde Transfronteiricos,
que visa, nomeadamente, a producao de
relatérios de avaliacdo conjuntos, gui-
delines metodoldgicas e acdes para me-
lhorar a qualidade e adequacao de novos
produtos.

Francois Meyer falou, entre outros as-
petos, dos desafios que se colocam ao fu-
turo da avaliagdo conjunta. Desafios que
passam pela implementacao de um mo-
delo autossustentavel, pela escolha das
instituicOes participantes, pela definicao
do papel nacional versus o papel interna-
cional, por um cédigo de conduta, pela
producao de guidelines para doencas es-
pecificas e pelos projetos-piloto de vias
de acesso adaptativas, combinando duas
abordagens — didlogos prévios e geracdo
de evidéncia adicional.

André Albergaria, do Instituto de Pa-
tologia e Imunologia Molecular da Uni-
versidade do Porto, p6s a énfase na
experiéncia e visdao da academia relati-

vamente a colaboracdo da investigacdo
com a industria farmacéutica. O forta-
lecimento desta colaboragdo decorre da
percecao de que os desenvolvimentos
obtidos pela pratica da ciéncia pura nao
tém tido reflexo ao mesmo nivel na com-
preensdo das bases clinicas das doencas
e, consequentemente, no desenvolvi-
mento de terapias. Desta forma, expli-
ca André Albergaria, a adogdo de novos
modelos de colaboragdo pretende catali-
sar a producado de inovacdo na industria e
aumentar a produtividade de I&D.

Da avaliacdo a novidade
dos dispositivos médicos

Falando da plataforma Inovagdo e
Translacdo da Investigacdo do Institu-
to de Patologia e Imunologia Molecular,
André Albergaria disse pretender-se trés
objetivos: gerar servicos ou produtos ba-
seados no conhecimento reconhecidos e
utilizados pela sociedade, promovendo a
colaboracdo entre a industria, os inves-
tigadores e a prética clinica; estimular a
criacdo e o desenvolvimento de novas
empresas (spin-off) potenciando a trans-
lacdo da inovacdo e da investigacao cli-
nica através de “projetos ageis”; registar
direitos de propriedade intelectual esta-

belecendo aquele Instituto de Patologia e
Imunologia Molecular como um parcei-
ro de I&D de exceléncia com empresas
farmacéuticas de biotecnologia interna-
cionais.

Antoénio Vaz Carneiro, moderador, re-
levou a importancia da avaliacdo das
tecnologias de satide que o SiNATS vem
trazer e que s6 um processo cientifica-
mente rigoroso e transparente, com en-
volvimento de todos os stakeholders,
podera ter sucesso.

Por outro lado, sublinhou a existéncia
de verdadeira inovacdo que realmente
vale a pena pagar, nao se colocando tan-
to a questdo de saber se os medicamen-
tos fazem o seu papel — porque a maioria
o fazem — mas, sim, a questdo da adap-
tacdo a novos modelos, que o SiNATS
vem contemplar.

O SiNATS, para além da avaliacdo
ex-post (reavaliacdo), apresenta a novi-
dade de incluir os dispositivos médicos,
uma area de enorme importancia, tendo
esperanca de que no futuro possam ser
também avaliados testes de diagnoéstico
e até intervencdes médicas e cirtrgicas.
“Trata-se de um passo de enorme impor-
tancia, no qual se deposita grande espe-
ranga”, conclui Vaz Carneiro.

Jodo Oliveira, F

“Avaliacao das
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cisco Ramos (moderador), Jodo Marins e Francis Arckx.

tecnologias de saude”

m torno da “Avaliacdo das tecno-
logias de saide” foram realizadas
trés intervencdes, a primeira das quais
sobre o “Impacto do novo sistema de
avaliacdo das tecnologias de satde Si-
NATS”, desenvolvida por Jodo Martins,
do Infarmed.
Seguiram-se “Reavaliacdo das tecno-

logias de satde” (por Jodo Oliveira, do
IPO de Lisboa) e “Avaliacdo de medica-
mentos 6rfdos” (por Francis Arckx, do
Instituto Nacional de Seguros de Saude
e Deficiéncia da Bélgica).

Jodo Martins, coordenador da equipa
do Infarmed responsavel pela elabora-
¢do do SiNATS, comegou por mencionar
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os principais objetivos do Sistema Na-
cional de Avaliacdao das Tecnologias de
Satde: maximizar os ganhos em satide e
a qualidade de vida dos cidadaos, contri-
buir para a sustentabilidade do Servico
Nacional de Sauide, garantir a utilizacao
eficiente dos recursos publicos em sati-
de, monitorizar a utilizacdo e a efetivida-
de das tecnologias, reduzir desperdicios
e ineficiéncias, promover e premiar o de-
senvolvimento de inovacgao relevante e,
por fim, promover o acesso equitativo as
tecnologias.

Principais alteragoes
ao sistema que vigora

Como alteracoes fundamentais ao atual
sistema, o SINATS vem estender a ava-
liacdo das tecnologias aos dispositivos
médicos, ficando em aberto a possibili-
dade de inclusdo de outras tecnologias
de saudde.

Entre outros aspetos, Jodo Martins re-
fere que, com o SiNATS, para efeito de
decisGes de preco e comparticipacdo, na
avaliacdo passam a integrar-se outras
dimensdes do valor da tecnologia, bem
como critérios e formatos de decisdo em
desenvolvimento europeu, como € o caso
dos contratos de partilha de risco e a mo-
nitorizacdo adicional da utilizacdo das
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tecnologias de saude. As “vias verdes”,
com procedimentos simplificados de
avaliacdo, serdo igualmente uma realida-
de alargada ao que atualmente se faz.

Da perspetiva dos doentes,
cada vez mais importante...

O SiNATS vem implementar um novo
paradigma: a reavaliacdo das tecnologias
de satide no mercado (avaliacdo ex-post),
com a recolha de dados de utilizacdao de
uma tecnologia, permitindo desta forma
aferir o seu custo-efetividade em contex-
to real.

No ambito deste sistema encontram-
se a decorrer varios foruns de discussao,
que Jodo Martins especificou e cujo tra-
balho se pode acompanhar através da pa-
gina eletronica do Infarmed.

Além de dar resposta a varios desa-
fios europeus, salienta Jodo Martins, o
SiNATS responde também ao desafio
nacional da criagdo do “SNS Evidéncia”,
que se encontra na alcada do Infarmed,
como Autoridade Nacional responsavel
pela avaliacdo das tecnologias da satide.

Jodo Oliveira, do IPO de Lisboa, apre-
sentou a perspetiva da avaliacdo das
tecnologias da saide no SNS. Foi de-
mostrada a necessidade de fazer estudos
de consequéncia como uma obrigacao de
boa gestdo de servicos do SNS, alertando
para o perigo de se confundir este con-
ceito com restri¢cdes a acesso a tratamen-

tos ou como instrumento de colocacdo de
produtos.

Nesta area sublinhou ser cada vez mais
importante ter em conta a perspetiva de
valorizacdo da tecnologia por parte dos
doentes, nao devendo a avaliacao esgo-
tar-se na sobrevida proporcionada, bem
como outros resultados, designadamente
o tempo de recuperagdo, a qualidade de
vida, a intensidade da dor, a autonomia
e o bem-estar emocional. Devem fazer
parte da avaliacdo variaveis respeitantes
quer ao doente e a sua familia, quer as
necessidades de prestacdo de cuidados,
incluindo o suporte psicossocial e as ver-
tentes financeiras e sociais, traduzindo-
se os ganhos em ganhos do doente, e nao
do servico de saide ou do hospital, do
médico ou da companhia de seguros.

... a necessidade de a prescrigdo
ser acompanhada de estudos

Neste contexto, Jodo Oliveira refere
igualmente que a prescricdo, prerrogati-
va dos clinicos, em muitos casos afetada
a percecoes ligadas a tradicdo e a neces-
sidade de tratar, também necessita de
estar acompanhada de estudos de efeti-
vidade, sendo que a utilizagdo devera ser
orientada por resultados.

A apresentacao da perspetiva da admi-
nistracdo belga quanto a avaliacdo de tec-
nologias de satde, especificamente dos
medicamentos o6rfdos, coube a Francis

Arckx, do Instituto Nacional de Seguros
de Saude e Deficiéncia da Bélgica.

Depois de lembrar o conceito de “me-
dicamento 6rfdo”, o palestrante notou
que, na perspetiva de quem paga, a ra-
zoabilidade da escolha se prende com
a necessidade de prestar contas. Nes-
se sentido é necessario ter em conta
a transparéncia, a relevancia, a flexi-
bilidade e a facilidade de explicar os
critérios escolhidos, que devem ser se-
lecionados de acordo com a justiga, a
solidariedade e a responsabilidade, ten-
do como objetivos a equidade, a quali-
dade e a permanéncia no tempo. Neste
contexto, a avaliacdo resultante medira
o valor terapéutico, permitird estabele-
cer o preco e a comparticipacdo adequa-
da, determinando a sua importancia na
pratica clinica, o seu impacto orcamen-
tal e o racio obtido entre os custos e o
valor terapéutico.

Francisco Ramos, moderador, vincou
a importancia de se discutir a avaliacdo
das tecnologias de sadde, sublinhando
estar em discussdao “ndo o que deveria-
mos fazer, mas o que ja estd a ser feito,
ou seja, a implementacdo do SiNATS?”,
sintetizando, a concluir, a matéria que
fora objeto de andlise (a importancia do
ponto de situacdo da implementacdo do
sistema, da visdo do hospital e do contri-
buto da Bélgica no contexto europeu so-
bre os medicamentos 6rfaos).

Acesso versus sustentabilidade

No ambito da tematica “Acesso ver-
sus sustentabilidade”, moderada
pela ex-ministra da Satide Maria de Be-
lém, foram intervenientes quatro ora-
dores, com as seguintes intervencgoes:

Bert Leufkens, Yann Le C
Conceicao Portela.

“Comunicacdo e informag¢do” (Yann Le
Cam, da Eurordis — Organizacdao Euro-
peia para as Doencas Raras), “Inovagao
sustentavel” (Richard Bergstrom, da EF-
PIA — Federacdo Europeia das Industrias
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e AssociacOes Farmacéuticas), “Acesso
versus sustentabilidade” (Bert Leufkens,
Universidade de Utrecht / Agéncia Ho-
landesa do Medicameno) e “Solucdes
para o financiamento da inovagdo”
(Maria da Conceicdo Portela, da Univer-
sidade Catdlica).

Yann Le Cam, diretor executivo da Or-
ganizacdo Europeia para as Doencas Ra-
ras, comecgou por descrever o objetivo
primordial da sua institui¢do: assegurar
0 acesso mais rapido a medicamentos se-
guros, eficazes e com valor terapéutico
real acrescentado a individuos com do-
encas raras na Unido Europeia, de forma
comportavel pelos sistemas e satide.

Neste contexto referiu-se a forte in-
tervencao da sua organizacdo na defe-
sa dos direitos e interesses dos doentes,
em particular a importante colaboracao
com autoridades de satide e a industria
farmacéutica no ambito do regulamen-
to europeu para os medicamentos 6rfaos,
que introduziu mudancas substanciais
no setor para a promocao de investiga-
¢do e desenvolvimento. Falou, neste do-
minio, de medidas-chave como a criagdo
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do Comité para Medicamentos Orfaos na
EMA e a facilitagdo de aconselhamento
cientifico e regulamentar nesta area da
Agéncia Europeia, lembrando que o de-
safio ao acesso equitativo e sustentavel a
estes medicamentos permanece.

Da melhoria global
do sistema de avaliacao...

Em conclusdo, refor¢ou ainda a neces-
sidade promover a melhoria global do
sistema de avaliacdo e decisdo para efei-
tos de financiamento de medicamentos
orfaos, baseado, quer no conhecimento
cientifico e regulamentar, quer na inova-
¢do do desenvolvimento de politicas que
permitam atingir resultados em satde,
suportando o crescimento econémico as-
sociado a promocdo de investigacdo de
medicamentos na Europa.

Richard Bergstrom, diretor-geral da
EFPIA, comegou por destacar a oportu-
nidade do tema da Conferéncia do Infar-
med, “perfeitamente alinhado com um
conjunto de outras iniciativas em curso
na Europa no ambito da avaliacdo de tec-
nologias de satude”.

“Falar de inovagao sustentavel”, diz o
diretor-geral da EFPIA, “é questionar se
esta a ser produzida inovacdo e com que
qualidade”. A andlise do pipeline de me-
dicamentos em desenvolvimento pela in-
dustria farmacéutica mostra, segundo o
orador, a existéncia de moléculas inova-
doras nas areas de tratamento da doenga
oncolégica, mas também da psoriase, do-
enca pulmonar obstrutiva crénica, asma
e hipercolesterolémia, com enfoque em
terapéuticas dirigidas a casos ou subpo-
pulagdes para as quais nao existe atual-
mente alternativa.

Neste dominio, Bergstrom reconhe-
ceu que a Industria ndo tem apostado em
moléculas “me too”, o que em algumas
areas seria adequado, demonstrando que
a Industria esta atenta as necessidades e
expetativas da sociedade e profissionais
de satide em relagdo ao desenvolvimento
de terapéuticas realmente inovadoras.

Falando sobre problematicas como o
recente caso do acesso a novos medica-
mentos para tratamento da hepatite C
crénica — que ndo devem surpreender
a sociedade e as autoridades responsa-
veis pela sua gestdo —, lembrou, entre
outros aspetos, que a Industria devera
ser ainda mais frontal quanto a inova-
¢do em pipeline e respetiva estratégia
para supervisao de utilizacdo em con-
texto real.

Bert Leufkens, docente na Universi-
dade de Ultrecht e presidente da Agéncia
Holandesa do Medicamento, apresentou

um conjunto de reflexdes sobre inova-
¢do e sustentabilidade, no ambito das
quais citou um artigo publicado em 2014
no “The Economist” (“The history of fi-
nance in five crisis and how the next one
could be prevented”), segundo o qual,
ap6s momentos de crise econémica, a
sociedade tende a implementar medidas
de maior controlo e supervisdo, que se
verifica posteriormente terem um impac-
to nulo ou negativo.

O acesso com sustentabilidade requer,
em seu entendimento, um equilibrio en-
tre a implementacdo de mecanismos re-
gulamentares de controlo e supervisdo
no setor do medicamento e o chamado
“otimismo tecnold6gico”, que estimula
desenvolvimento de inovagdo.

Antes de concluir, o orador defendeu
que a inovagdo regulamentar pode tam-
bém ser um motor para o acesso susten-
tavel as novas tecnologias, acreditando
que o SiNATS introduzird em Portugal
essa caracteristica de inovagao.

... a obrigacao indeclinavel
do incentivo a inovacao

Como mensagens-chave da comunica-
¢do sobre “Solucdes para o financiamen-
to da inovagdo”, Maria da Conceicdo
Portela, da Universidade Catdlica, pos a
énfase na necessidade de
reconhecer que a adogdo
da inovagao é um inves-
timento e que o incenti-
VO a inovacao sera uma
obrigacdo indeclinavel.

Para assegurar o ade-
quado financiamento da
inovacao, Conceicdo Por-
tela enumerou, como fa-
tores fundamentais, a
consisténcia nas priori-
dades do Plano Nacio-
nal de Satide e criacdo de
incentivos adequados; a
transparéncia, como ga-
rantia da credibilidade e
fomento ao investimen-
to, e a promogdo da pro-
ximidade, com vista a
eliminagcdo de lacunas e
desigualdades.

Na mesma circunstan-
cia, para efeitos de deci-
sdo sobre financiamento
e acesso efetivo a ino-
vacdo, defendeu ser ne-
cessario que se integrem
na decisdo os valores so-
ciais, éticos e morais,
além dos valores tera-
péutico e econémico.

Foto: Nuno Anunciacéo / Infarmed Noticias

Maria de Belém, moderadora, em alu-
sdo ao tema, comecgou por falar de “um
paradigma de enorme complexidade”,
como as varias perspetivas do debate
demonstraram, desde os doentes a in-
dastria e autoridades competentes, mas
também do ponto de vista da politica de
saude. A discussdo deste tema, observa
a ex-ministra da Saude, revela realida-
des diferentes nos varios paises, identi-
ficando-se desigualdades no acesso aos
programas europeus de financiamento
da inovagao, que, apesar de financiados
pelos Estados membros, ndo garantem
um retorno equitativo desse investimen-
to entre os paises, de que se evidencia,
por exemplo, o caso sui¢o, com um re-
torno cinco vezes superior a contribui-
¢do individual efetuada.

O programa de acdo da Unido Eu-
ropeia para a area da saude deve, pois,
focar-se na resolucdo destas questdes,
assegurando igualdade de acesso a todos
os cidaddos europeus.

Sobre o SiNATS a ex-ministra da Sad-
de salienta a integracdo dos parceiros e
da sociedade no sistema, que esta solu-
¢do pretende através do didlogo e parti-
cipagdo de todos, importando assim para
a decisdo politica as perspetivas dos ci-
dadaos, a quem ela se destina.

{

Jodo Martins, o coordenador da equipa do Infarmed que
elaborou o SiNATS
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Almeida Lopes, Anténia de Almeida Santos,
Abel Baptista e Antonieta Lucas.

to dos Santos (moderador), Eurico Castro Alves,

Inovacao — desafios do futuro

oderada por Couto dos Santos, da

Comissdo de Satide da Assembleia
da Reptblica, a tltima mesa-redonda de-
senvolveu o tema “Inovagdo — desafios
do futuro”, em que participaram os depu-
tados Maria Anténia de Almeida Santos
(Comissao Parlamentar de Satde) e Abel
Baptista (Comissdo Parlamentar de Edu-
cacdo, Ciéncia e Cultura) e os presidentes
da Associagdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica, Associacdo Portuguesa
das Empresas de Dispositivos Médicos e
Infarmed, respetivamente Jodo Almeida
Lopes, Antonieta Lucas e Eurico Castro
Alves.

Na sua reflexdo, o presidente do Infar-
med, Eurico Castro Alves, comecou por
notar que uma das vicissitudes com os
que os paises de debatem na elaboracao
dos orcamentos estd em saber que per-
centagem do PIB deve ser alocada a des-
pesa em satde. Tendo em consideragao
as caracteristicas do setor, salienta Cas-
tro Alves, poder-se-a dizer que o investi-
mento na saide nunca sera demais, dado
que estdo sempre a aparecer novas tecno-
logias, com precos mais elevados, sen-
do necessario uma grande capacidade de
gestdo dos recursos alocados ao setor. O
Infarmed, sublinha o orador, tem dado o
seu contributo para garantir a sustentabi-
lidade necessaria, ao avancar com a cria-
¢do do SiNATS, que pretende maximizar
os ganhos em satude.

“Com a ajuda e o envolvimento de
todos os interessados no setor”, prevé o
presidente do Infarmed, “vai ser possivel

disponibilizar os tratamentos de que os
doentes necessitam, por mais caros que
eles possam parecer”.

Ciente de que “a medicina personali-
zada serd um das apostas de futuro, o que
introduz mais complexidade a avaliagao,
sendo necessario que os sistemas de ava-
liagdo se adaptem a essa complexidade”,
Eurico Castro Alves conclui: “Os pro-
gramas especificos de financiamento e os
orcamentos plurianuais sdo medidas que
deverdo ser equacionados no curto pra-
z0, envolvendo um compromisso dos va-
rios agentes do setor da saude, para tratar
os doentes com a melhor tecnologia dis-
ponivel.”

Incluir a AR na discussao
foi um sinal positivo

Comegando por sublinhar que a inclu-
sdo da Assembleia da Republica na dis-
cussao sobre o SiNATS e a introdugdo da
inovagdo foi um sinal positivo e que o
direito a liberdade e a satde é essencial,
a deputada Maria Ant6énia de Almeida
Santos lembrou: “A crise econémica e
financeira que Portugal atravessou, com
os enormes constrangimentos que dai
advém, fez com que ndo houvesse um
maior acesso aos cuidados de satde e aos
medicamentos inovadores, com alguma
restricdo em relacdo a este acesso”.

A inovacdo e a investigacdo clinica
custam muito dinheiro, sendo necessa-
rio haver mecanismos para financiar as
tecnologias — reconhece a deputada -,
certa de que, embora o esforco financeiro

imediato seja bastante grande, a lon-
go prazo os ganhos em satde vao
gerar poupancas.

A luz da sua reflexdo, as decisGes
deveriam ser no sentido de apoiar a
investigacdo e, quanto ao financia-
mento, ser criados mecanismos es-
pecificos de financiamento para a
inovacdo. Em seu entendimento, o
investimento em inovacao resulta
em ganhos em satide e numa socie-
dade mais produtiva, pelo que apos-
tar na inovacgao, dirigindo recursos
nesse sentido, seria uma boa aposta.

E necessario que todos
se envolvam na discussao

O presidente da Apifarma, Almei-
da Lopes, comecou por lembrar os
dados da OCDE relativos a despesa
puiblica em saide comparada com o
PIB, segundo os quais Portugal teve
em 2012 dos valores mais baixos,
sendo que de 2006 a 2012 foi dos poucos
paises em que o investimento publico em
saude decresceu.

Reconhecendo que o modelo de avalia-
¢do atual tem vindo arevelar-se insuficiente
para a resolucao do problema da sustenta-
bilidade do sistema de saude, em virtude
da rapida evolucdo das tecnologias nesta
area, Almeida Lopes observa também que,
com o desafio do envelhecimento ativo, é
necessario que toda a sociedade se envolva
na discussao desta problematica.

“Provavelmente, face ao que as tecno-
logias de satide trazem em melhorias da
qualidade de vida e poupangas no futuro,
dificeis de contabilizar, sera necessario
orcamentos plurianuais, com entendimen-
tos alargados a médio prazo, assim como
uma rigorosa medicdo dos outcomes em
satide”, antevé o presidente da Apifarma.

Abel Baptista, da Comissdo Parla-
mentar de Educacdo, Ciéncia e Cultura,
comecou por dizer que a satde e a inves-
tigacdo em saiide em Portugal tém me-
lhorado substancialmente, lembrando:
“Existem atualmente 22 mil investigado-
res em todas as areas, 290 unidades de
investigacdo e 26 laboratérios associa-
dos. Em 2014 foram financiadas através
de financiamento ptblico 1 030 bolsas
de formacdo para doutoramentos, pos-
doutoramentos e doutoramentos em em-
presas e, entre 2000 e 2013, as ciéncias
médicas e da saide foram o 3.° dominio
cientifico mais financiado por verbas pu-
blicas, com 117 milhdes de euros.”

Em sua opinido, é necessario, por um
lado, que o investimento publico em

(Continua na tltima pdgina)
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Avaliacao de tecnologias de salde

Legislacao publicada

Decreto-lei n.° 97/2015, de 1 de junho — cria o Sistema Nacio-
nal de Avaliacdo de Tecnologias de Satide (SiNATS), que inte-
gra todas as entidades ptiblicas e privadas na area da satide com
o objetivo de obter ganhos em saide, harmonizado com outros
sistemas europeus que procuram atingir o mesmo objetivo.

O SiNATS permitira que as tecnologias de satide sejam objeto
de avaliacdo e reavaliacdo num contexto integrado e com re-
curso preferencial a fixagcdo de objetivos através de contratos
com os titulares das autorizagdes, procedendo-se a avaliacao
técnica, terapéutica e economica das tecnologias de saude, su-
portada num sistema de informacdo que recolhe e disponibiliza
informacdo para todas as entidades que pretendam decidir da
qualidade, economia, eficacia, eficiéncia e efetividade da utili-
zacdo de medicamentos e dispositivos médicos ou outras tec-
nologias de saude.

Objetivos do SiNATS

Sdo sete os objetivos primordiais do SINATS: maximizar os ga-
nhos em satide e a qualidade de vida dos cidaddos; contribuir
para a sustentabilidade do Servico Nacional de Saide (SNS);
garantir a utilizacao eficiente dos recursos publicos em satde;
monitorizar a utilizacdo e a efetividade das tecnologias; reduzir
desperdicios e ineficiéncias; promover e premiar o desenvolvi-
mento de inovagao relevante; promover o acesso equitativo as
tecnologias.

O SiNATS apresenta-se como um sistema dinamico, pelo que a
sua efetiva implementacdo implicara a elaborac¢do e/ou revisao
de toda a regulamentacao referente as tecnologias de saide pa-
tentes no diploma.

Principais alteracdes
Revogacdo de varios diplomas legais (Decreto-lei n.
195/2006, de 3 de outubro, alterado pelo Decreto-lei n.® 48-
A/2010, de 13 de maio, que estabelece as regras a que obedece
a avaliacdo prévia, para efeitos da sua aquisicdo pelos hospi-
tais do SNS, de medicamentos que devam ser reservados ex-
clusivamente a tratamentos em meio hospitalar, bem como de
outros medicamentos sujeitos a receita médica restrita, quan-
do apenas comercializados ao nivel hospitalar; Regime geral
das comparticipacdes do Estado no preco dos medicamentos,
constante do anexo I ao Decreto-lei n.° 48-A/2010, de 13 de
maio; Decreto-lei n.° 112/2011, de 29 de novembro, alterado

o

pelos Decretos-leis n.°s 152/2012, de 12 de julho, 34/2013,
de 27 de fevereiro, e 19/2014, de 5 de fevereiro, que aprova
o regime da formacdo do preco dos medicamentos sujeitos a
receita médica e dos medicamentos ndo sujeitos a receita mé-
dica comparticipados).

Simplificacdo regulamentar de algumas matérias procedi-
mentais que carecem de atualizagdo permanente.

Atribuicdo ao INFARMED — Autoridade Nacional do Me-
dicamento e Produtos de Satde, I.P. de competéncias re-
gulamentares de natureza técnica, no contexto das suas
atribuicdes.

Contrato como forma de regulagdo das relagées juridicas ad-
ministrativas com os titulares das autorizagoes de utilizagdo
de medicamentos, dispositivos médicos e outras tecnologias
de saude.

Contemplar a avaliacdo de outras tecnologias de saide, no-
meadamente os dispositivos médicos.

indice do diploma

Capitulo I — Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de
Satide

Capitulo IT — Dos precos das tecnologias de satde (Seccdo I — Me-
dicamentos de uso humano; Secgdo IT — Dispositivos médicos)

Capitulo ITI — Comparticipacao das tecnologias de satide (Sec-
¢do I — Comparticipagdo no prego dos medicamentos; Secgao II
— Comparticipagao de outras tecnologias de saude)

Capitulo IV — Aquisicao de medicamentos mediante avaliagdo
prévia

Capitulo V — Avaliacdo de dispositivos médicos

Capitulo VI -
Capitulo VII — Disposicoes transitérias e finais

Regime contraordenacional

Elaboracao, entidades envolvidas

A elaboragdo do Decreto-lei n.° 97/2015 e restante regulamen-
tacdo é da responsabilidade de um grupo de trabalho integra-
do por professores da Faculdade de Direito da Universidade de
Lisboa (Pedro Madeira de Brito e Miguel Raimundo) e quadros
especializados do Infarmed (Carla Ramalhete, Gilda Calado,
Joana Castro, Jodo Martins, Jorge Rodrigues, Mariane Cossito,
Miguel Antunes e Ricardo Ramos).
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Fazendo jus a relevancia da Confe-
réncia Anual do Infarmed, sem duavida
a iniciativa mais importante da institui-
¢do, cuja sessdo de abertura foi presidida
pelo Senhor Ministro da Saude e trouxe a
Lisboa alguns dos especialistas europeus
mais conceituados no setor das tecnolo-
gias de saude, decidimos dedicar-lhe esta
Edicdo Especial, que o sucesso do evento
plenamente justifica.

Registando cerca de seis centenas de
participantes, que encheram por completo
o auditério da Culturgest, a Conferéncia
deste ano decorreu sob o tema “SiNATS
e Avaliacdo das tecnologias de Satde”,
em que participou a generalidade das en-
tidades nacionais que de alguma forma se
relacionam com o setor dos medicamen-
tos e dispositivos médicos.

Comainclusdodorecém-criado Sistema
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de
Saude no centro da temdtica da Confe-
réncia, o Infarmed quis contribuir para a
divulgacdo do SiNATS, cuja legislacao
acaba de operar uma auténtica revolugdo
no setor dos medicamentos e dispositi-
vos médicos.

Com esta nova legislacdo, com a ajuda
e o envolvimento de todos os interessa-
dos no setor, estou certo e seguro de que
vai ser finalmente possivel disponibilizar
os tratamentos de que os doentes neces-
sitam, por mais caros que eles possam
parecer.

Peca fundamental para assegurar a
sustentabilidade do sistema de satide, o
SiNATS, da inteira responsabilidade da
entidade a que tenho a honra de presidir,
vem substituir o modelo atual, ja despro-
vido das ferramentas necessarias para
enfrentar os desafios das tecnologias ino-
vadoras que irdo chegar ao mercado nos
proximos anos.

Além das respostas que vem dar em
termos nacionais, o SiNATS responde-
rd também a diversos desafios europeus.
A evolucdo do atual sistema de AIM
para um “sistema adaptativo”, a avalia-
¢do de tecnologias de satide voluntaria e
a integracdo da avaliacdo de tecnologias
com partilha de risco sdo apenas alguns
exemplos.

Eurico Castro Alves

eurico.castroalves®@infarmed.pt

COLABORAM NESTA EDIQT\O

Ana Monteiro, f\ngela Amorim,

Gilda Calado, Hélder Mota Filipe,

Hugo Grilo, Joana Castro, Jodo Martins,
Jorge Rodrigues, José Carlos Pereira,
Ricardo Ramos.
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0 presidente do Infarmed, Eurico Castro Alves, no momento em que fazia declaragoes aos
6rgdos de comunicagao social.

(Conferéncai Anual do Infarmed — Continuagdo da pdgina 14)

investigacdo e formacdo seja tido em
consideracdo na fixacdao do preco das
tecnologias em satde e, por outro, pen-
sar como é que o envelhecimento com
qualidade de vida deve ser financiado,
sendo fundamental uma maior coopera-
¢do a nivel europeu.

Antonieta Lucas, presidente da
Apormed, reconheceu existir, na area
dos dispositivos médicos, “bastante
evidéncia de que a inovagao tecnologi-
ca, quer de natureza incremental, quer
disruptiva, introduziu significativas me-
lhorias na qualidade de vida dos cida-
ddos”, ndo escondendo que “em tempos
de constrangimentos orcamentais, nos
encontramos numa fase em que a inicia-
tiva de aquisi¢do centralizada pode in-
troduzir barreiras ao acesso”.

A avaliagdo econémica de disposi-
tivos médicos é um meio necesséario a
promocao da inovacdo, reconhece An-
tonieta Lucas, mas esta deve ter em
consideracdo a diferente realidade en-
tre medicamentos e dispositivos médi-
cos, ndo devendo ser uma cépia do que
existe nos medicamentos, sendo neces-
séario introduzir a inovagao nas metodo-
logias.

Para Antonieta Lucas, o SINATS sera
uma ferramenta ttil em prol da utiliza-
¢do dos dispositivos médicos e outras

tecnologias de satde, esperando-se que
seja um instrumento facilitador na in-
troducdo de inovacgao.

Couto dos Santos, da Comissdo Par-
lamentar de Satde, moderador, lembrou
o desafio colocado aos comentadores:
identificar de que forma é possivel con-
tribuir para a sustentabilidade do sis-
tema de satde, garantindo o equilibrio
entre os recursos disponiveis e o direi-
to ao acesso a cuidados de saude, assim
como qual o papel da industria de tec-
nologias de saide para essa sustentabi-
lidade, nomeadamente no que se refere
a responsabilidade ética e social.

Disse também ter sido lancada, entre
outras, a questdo sobre de que forma o
alargamento da avaliacdo aos dispositi-
vos médicos, medida introduzida pelo
SiNATS, podera garantir uma maior
racionalidade na afetacdo de recursos
e maior equidade na distribuicdo dessa
tecnologia.

De acordo com as suas palavras, con-
cluiu-se ndo ser possivel olhar para o se-
tor da saide apenas pelo lado da despesa,
porque a melhoria da qualidade de satde
contribui para a melhoria da produtivida-
de dos cidadaos, e que o apoio do Estado
a investigacdo deve ter um papel impor-
tante para as empresas assumirem o seu
papel de responsabilidade social.

Parque de Salde de Lisboa

Avenida do Brasil, 53 « 1749-004 Lisboa
Tel.: 217 987 100 « Fax: 217 987 316
Tiragem: 10 000 exemplares
Periodicidade: Trimestral

Depésito Legal: ISSN 0874-4092
Distribuicao gratuita

GOVERNO DE
PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

{p infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento.
e Produtos de Satide |.P.



