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noticias

Consciente do grave problema da hepatite C, o Infarmed tomou a iniciativa de promover varias
reunides na procura de uma solucdo. A foto regista uma delas, com a presenca do ministro da

Saulde, Paulo Macedo.

Hepatite C

Ministério da Saude aprova

programa de 100 milhoes de euros

para cinco anos...

Ministério da Satide decidiu avan-

¢ar com um programa a Cinco anos
para combate a hepatite C envolvendo
100 milhGes de euros, consciente do im-
pacto social da doenga. Nesse sentido,
foram j& destinados para o préximo ano
20 milhGes de euros.

O panorama do tratamento da hepatite
C em fase cronica conheceu, nos ultimos
tempos, uma alteracdo rapida com a dis-
ponibilizacdo de antiviricos de acdo di-
reta de elevada eficacia, cujo mecanismo
de acdo passa pela inibicdo do virus por
interferéncia no seu ciclo de replicagdo.

Com os medicamentos disponiveis, e 0s
que se espera venham a ser aprovados com
a brevidade possivel, em fungdo do proces-
so de negociacdo em curso, poder-se-a fa-
lar de tratamento efetivo da doenca.

Numa primeira fase, além das medidas
em curso ao nivel da prevencado primaria,
serdo elegiveis para tratamento com dife-
rentes combinagdes de farmacos, conso-
ante o gendtipo do virus da hepatite C,
pessoas que retinam critérios para trata-
mento em funcado da gravidade da doenga.
Assim, serdo tratados em primeiro lugar
os doentes com infecdo em fases mais
avangadas, sendo o tratamento progressi-
vamente alargado aqueles que se encon-
tram em fases mais precoces da doenca.

As regras de tratamento sdo definidas

por um conjunto de especialistas, exclu-
sivamente de acordo com critérios clini-
cos que incluem a gravidade da doenga.

Os ganhos em satide obtidos em cada
tratamento serdo acompanhados e regis-
tados — processo para o qual é essencial
que os resultados sejam reportados pelos
repestivos hospitais —, tornando possivel
efetuar as adaptacOes necessarias a estra-
tégia dos novos tratamentos que venham
a ser autorizados.

O acesso aos novos medica-
mentos, conforme divulgado,
tem sido assegurado a doen-
tes prioritarios, estimados em
150 até ao final do ano, através
de autorizacGes excecionais,
concedidas pelo Infarmed de
acordo com critérios clinicos
pré-definidos e internacional-
mente estabelecidos.

Fotos: Tonny Abreu

Ensaio clinico
para 130 doentes

Foi ainda autorizado em
Portugal um ensaio clinico
que permitird o tratamento
a, no minimo, 130 infetados
com um esquema terapéuti-
co dos mais inovadores, de-
senhado para doentes com
patologia em fase avancada
de evolucao.

Acresce que os doentes em
seguimento nos hospitais, que
necessitam de medicacdo, es-
tdo a ser tratados com as tera-
péuticas disponiveis.

Portugal esta fortemente
empenhado nas diferentes ini-
ciativas europeias que conti-
nuam a decorrer para reducao
de precos. O programa financeiro, o
ensaio clinico e o uso de autorizagoes
excecionais ajudardo ao controlo pro-
gressivo da doenga, por combate far-
macolégico a cadeia de transmissao, de
forma sustentavel para o SNS. Breve-
mente ficardo disponiveis medicamen-
tos igualmente, ou ainda mais, eficazes
para controlo da doenga, que promove-
rdo custos de tratamento mais compor-
taveis para todos os portugueses.
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Reunido em que, para além do ministro Paulo Macedo e do Conselho Diretivo do Infarmed,
participaram entidades internacionais cujos paises, como Portugal, enfrentam também
o problema dos custos com o tratamento para a hepatite C.




ambito da hepatite C.
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Reunido que o Infarmed promoveu no dia 5 de novembro com peritos dos hospitais no

... € Infarmed promove
reuniao com peritos
dos hospitais portugueses

Na sequéncia das vdrias iniciativas
que o Infarmed tem vindo a desen-
volver com o intuito de proporcionar o
acesso dos doentes com hepatite C aos
novos medicamentos para o tratamento
desta doenga, esta instituicdo promoveu,
no dia 5 de novembro, uma reunido com
54 especialistas dos hospitais nacionais,
maioritariamente gastrenterologistas e
hepatologistas..

Nessa reunido foi consensualizado o
algoritmo de tratamento da hepatite C
crénica proposto pela Comis-
sdo Nacional de Farmacia e Te-
rapéutica (CNFT), que servird
de orientacdo para a utilizacao
dos esquemas terapéuticos dis-
poniveis, constituindo, simul-
taneamente, uma ferramenta da
CNFT para monitorizacdo dos
tratamentos autorizados.

Na mesma circunstancia foi
também discutida a importancia
do valor terapéutico acrescen-
tado dos novos medicamentos,
com o objetivo de proporcionar
0 seu acesso aos doentes a cus-
tos comportaveis para o Servico
Nacional de Saude.

No mesmo contexto proce-
deu-se a apresentacdo do Portal
da Hepatite C, a utilizar a par-
tir de 10 de novembro, para a
submissdo de pedidos de auto-
rizacdo de tratamento com me-
dicamentos aprovados e pedidos

de autorizacao excecional de medica-
mentos para a doenca ainda ndo disponi-
veis no Servico Nacional de Satide.

No decorrer da reunido referiu-se a
importancia da disponibiliza¢do, por
parte dos hospitais, de informacéao rela-
tiva aos resultados dos tratamentos au-
torizados pela CNFT, permitindo dessa
forma monitorizar a efetividade real da
terapéutica e a reavaliacdo sistemadtica
dos medicamentos para o tratamento da
hepatite C crénica.

Luis Caldeira, médico infecciologista do Hospital
de Santa Maria e membro da Comissao Nacional
de Farmacia e Terapéutica, no uso da palavra, no
decorrer da reunido.
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Editorial

Nesta minha breve nota gostaria de co-
mecar por fazer referéncia a realidade da
hepatite C em Portugal, a que o Infar-
med, em total ligacdo com o Ministério
da Sadde, vem dedicando, de ha longos
meses a esta parte, a maxima atencao.

Na verdade, ora participando em reu-
nides internacionais ora promovendo
encontros no pais com especialistas por-
tugueses e estrangeiros internacional-
mente reconhecidos, o Infarmed tem feito
tudo o que esta ao seu alcance para ajudar
a ultrapassar os problemas com realismo
e bom senso. E fazer tudo o que esta ao
seu alcance é, em primeiro lugar, e no
ambito das suas competéncias, poder ga-
rantir que nenhum doente ficard por tratar
de forma adequada, seja qual for a fase da
doenga em que se encontre.

Esta é a mensagem sempre presente
nas reunides que temos promovido com
0s peritos mais reconhecidos nesta area,
cujas opinides, na procura de solugdes
para este problema de satde publica, va-
lorizamos, divulgamos e agradecemos.
O Professor Rui Tato Marinho, um dos
hepatologistas portugueses mais reconhe-
cidos internacionalmente no ambito das
doencas do figado, é um desses peritos,
cuja sensatez e sentido de equilibrio, tdo
visiveis na colaboracdo que nos tem dado,
me apraz aqui registar.

Com os medicamentos disponiveis e 0s
que, por via das negocia¢des em curso, em
que estamos profundamente empenhados,
se espera venham a ser aprovados 0 mais
brevemente possivel, poder-se-a falar de
tratamento efetivo da doenca.

Neste ambito gostaria também de re-
conhecer a importancia da decisdo do
Ministério da Satide em avancar com
um programa de 100 milhdes de euros a
cinco anos para combater esta enfermi-
dade, com a alocacgdo, ja em 2015, de 20
milhdes de euros.

A concluir esta meia duzia de linhas,
ndo poderia deixar de fazer referéncia,
ainda que breve, ao sentido de solida-
riedade mostrado pela generalidade da
indtstria farmacéutica, que tdo genero-
samente acorreu ao apelo de doagdo de
medicamentos a Guiné-Bissau, feito pelo
Ministério dos Negdcios Estrangeiros e a
que o Infarmed teve o grato prazer de se
associar. Operagdo que, por certo, sem 0
apoio logistico da Rangel, em Montijo —
— que recolheu, armazenou e expediu as
23 toneladas —, dificilmente teria o éxito
que pdde testemunhar-se. Parabéns!

Eurico Castro Alves
eurico.castroalves@infarmed.pt
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0 presidente do Concelho Diretivo do Infarmed, Eurico Castro Alves, falando sobre os medicamentos incluidos na doacao de Portugal
a Guiné-Bissau, cuja explicagdo era seguida atentamente pelo ministro dos Negdcios Estrangeiros, Rui Machete.

Infarmed participa em iniciativa dos Negacios Estrangeiros
Portugal doa 23 toneladas
de medicamentos a Guiné-Bissau

inte e trés toneladas de medica-

mentos doados pela industria far-
macéutica nacional e internacional com
sede em Portugal seguiram de Montijo
para a Bissau no dia 11 de setembro, no
ambito de uma iniciativa do Ministério
dos Negocios Estrangeiros, em que o
Infarmed esteve diretamente envolvido.

A campanha de angariacao iniciou-se
em junho, no seguimento da desloca-
¢do do secretéario de Estado dos Negd6-
cios Estrangeiros e da Cooperacao, Luis
Campos Ferreira, a Guiné-Bissau, no
decorrer da qual, como ele referiu a im-
prensa, foram identificadas “necessi-
dades baésicas e urgentes em termos de
medicamentos e outros equipamentos
médicos”.

Esta doacdo, na qual estiveram en-
volvidas cerca de 20 empresas far-
macéuticas, cobre a generalidade das
necessidades bdsicas da populacdo gui-
neense em termos de medicamentos,
nomeadamente antibidticos, anti-infla-
matorios, analgésicos, expetorantes e
antifingicos.

A logistica e o transporte dos medi-
camentos em contentores refrigerados,
angariados pelo Infarmed e oferecidos
ao governo da Guiné Bissau pelo Mi-
nistério dos Negdcios Estrangeiros por-

tugués, estiveram a cargo, de forma
igualmente gratuita, da empresa Ran-
gel, através da sua unidade Pharma se-
diada em Montijo, que ali desenvolve
um servico de logistica farmacéutica,
hospitalar e de transporte dedicado a
medicamentos desde 2009.

O ministro dos Negécios Estrangei-
ros, Rui Machete, o secretario de Es-
tado dos Negocios Estrangeiros e da
Cooperacdo, Campos Ferreira, o em-

baixador da Guiné Bissau em Portugal,
M’Bala Fernandes, a presidente do Ins-
tituto Camoes, Ana Paula Laborinho, e
o presidente do Infarmed, Eurico Castro
Alves, assistiram em Montijo ao carre-
gamento das 117 paletes de medicamen-
tos com destino ao Ministério da Satde
guineense.

“O envio de 23 toneladas de medica-
mentos e material médico para a Gui-
né-Bissau é uma importante ajuda e

As 117 pateles de medicamentos doados por cerca de vinte empresas farmacéuticas
sediadas em Portugal, nacionais e internacionais.




um voto de confianca ao novo Gover-
no”, afirmou o ministro Rui Machete no
momento em que assistia aos trabalhos
de expedicdo, reconhecendo tratar-se
de uma doagao significativa a um pais
onde os medicamentos ndo abundam e
as caréncias sdo muito grandes.

O ministro dos Negocios Estrangeiros
portugués disse também que acredita
ser possivel repetir este envio de medi-
camentos no futuro, salientando que as
necessidades da Guiné-Bissau sdo per-
manentes. “Este é um voto de ajuda ao
povo e um voto de confianca com um
simbolismo importante”, considerou
Rui Machete, acrescentando: “Somos o
primeiro pais a dar uma ajuda destas ca-
racteristicas. E importante dar as con-
di¢Ges possiveis ao novo governo para
que possa desempenhar o seu papel”.

Industria correspondeu
ao apelo do Infarmed

O presidente do Infarmed, Eurico
Castro Alves, explicou que os medica-
mentos e material médico foram reu-
nidos depois de um apelo a inddstria
farmacéutica nacional e internacional:
“Este material foi oferecido pelas em-
presas. E um vasto leque de medica-
mentos e dispositivos que se destinam
as caréncias mais basicas, como anti-
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M'Bala Fernades, embaixador da Guiné-Bissau em Portugal, e o presidente do Infarmed
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bidticos e anti-inflamatérios. Existem
também dispositivos médicos, apesar
de ndo ser material pesado”.

Interrogado sobre se estes medica-
mentos estavam relacionados com o
surto de ébola, Eurico Castro Alves re-
feriu que ndo, apesar de alguns, como
explicou, poderem ser usados no com-
bate a doenga.

De acordo com as palavras do em-
baixador da Guiné Bissau, M’Bala Fer-
nandes, ao “Infarmed Noticias”, que
agradece a iniciativa a todas as enti-
dades envolvidas, “esta doagao é sig-
nificativa e importante, sobretudo por
cobrir a generalidade das necessidades
basicas sentidas pela populacao guine-
ense em termos de medicamentos™.

;

Eduardo Rangel, da unidade Pharma, empresa responsavel pelo armazenamento e expedicdo dos medicamentos, presidente do
Infarmed, presidente do Instituto Camdes, ministro dos Negdcios Estrangeiros, embaixador da Guiné em Portugal e secretario de
Estado dos Negécios Estrangeiros e da Cooperacgao.
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iblica do Siste
cao de Tecnologia

0 audltorlo do Infarmed no momento da apresentagao publlca do Slstema Nacional de Avaliacao de Tecnologias de Saude

Ministro da Saude, na apresentacao publica do SINATS:
“Uma verdadeira reforma estrutural”

“Trata—se de uma verdadeira reforma
estrutural” — reconheceu o minis-
tro da Sadde, Paulo Macedo, no decor-
rer da apresentagdo ptblica do Sistema
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de
Satde (SiNATS), ao mesmo tempo que
realcava a necessidade de desenvolver
processos dindmicos para avaliar todas
as tecnologias que visem acrescentar va-
lor efetivo a satide dos portugueses.

A apresentacdo ptblica do SiNATS
ocorreu no passado dia 28 de Julho, no
Infarmed, numa sessdo a que quiseram
associar-se, entre outras, diversas perso-
nalidades do sector da saude, nomeada-
mente dos hospitais, das associagdes de
doentes, da academia, da industria far-
macéutica e de dispositivos médicos.

O ministro da Satude sublinhou que
num sector em permanente mudanga,
como é o da saude, as escolhas devem
estar ligadas a processos consubstancia-
dos na ciéncia e na evidéncia; razdo pela
qual elegeu a avaliacdo do custo-benefi-
cio das tecnologias de saide como um
dos objetivos estratégicos para 2014.

A ideia nao é fechar a porta a inovacao
mas, sim, garantir o acesso aquela que

apresentar melhor perfil de custo-efetivi-
dade, maximizando ganhos e mantendo a
sustentabilidade do SNS. Assim, referiu
Paulo Macedo, a mudanca de paradig-
ma que constitui a avaliagdo ao longo do
ciclo de vida das tecnologias (avaliacao
ex-post) permitira dirigir o financiamen-
to das tecnologias para o financiamento
de efetivos ganhos em satide.

0 ministro da Saude, Paulo Macedo, no decorrer
da sessdo de abertura.

O SiNATS garantirda desta forma o
acesso equitativo as tecnologias com um
melhor perfil de custo efetividade, ava-
liadas pelo seu valor terapéutico, pela
sua vantagem econdémica e pela compor-
tabilidade financeira para o SNS, contri-
buindo assim para maximizar os ganhos
em saude e a qualidade de vida dos ci-
daddos.

Ministro convida academia
a participar no sistema

Para o ministro da Saude, a natureza di-
namica do modelo apresentado, assegu-
rando a intervengdo quer do Estado quer
dos cidaddos no processo de decisdo,
deve constituir-se como uma mais-valia.
Neste ambito estimulou a academia e a
sociedade civil a discussdo destes temas,
convidando-os a participar e contribuir
para o aperfeicoamento do SiNATS.

Eurico Castro Alves, presidente do
Infarmed, considerou que num contexto
em que as necessidades em saide sdo in-
findaveis e os recursos limitados, é ne-
cessario ter coragem para implementar o
sistema e humildade para o ir aperfeigo-
ando com o contributo de todos os agen-



tes envolvidos. “O desafio ndo é gastar
menos, é investir melhor”

Na sua intervengdo, o

farmed agradeceu aos diversos peritos en-
volvidos na concegdo e desenvolvimento

deste sistema, desde o
que emitiu recomendag

forma da avaliacdo econémica a equipa
do Infarmed que reuniu toda a informa-
¢do relevante sobre avaliagdo de tecnolo-
gias de saude, publicada ou resultante da

participacdo em grupos

cebeu quer modelo do SiNATS, quer e as
pecas legislativas que irdo servir de base

a sua implementacdo.

Eurico Castro Alves explicou que o Si-

NATS foi construido no

peténcias desenvolvidas no Infarmed
desde 1998 na area do medicamento, de-
vendo alargar-se progressivamente a ou-
tras opcoes de investimento em saude,
nomeadamente procedimentos clinicos,
cirargicos, TAC, ressonancias, centros
de radioterapia, blocos operatorios ou até
hospitais e centros de sauide.

Em seu entender, o

to do sistema convida a participagdo de
todos. Desde logo as instituicdes do Es-
tado com responsabilidades nestas maté-
rias, como a DGS, a ACSS, a SPMS ou

a ERS, mas também os

versidades e os parceiros do sector, com
destaque para a industria farmacéutica e

de produtos de saude.

A apresentacdo do SiNATS, moderada
por Francisco Ramos, contou com uma
exposicdo dos principios que o grupo de
peritos considerou fundamentais a refor-
ma da area de comparticipacdo de medi-

camentos, efetuada por

com a apresentacdo, feita por Jodo Mar-

tins, do modelo, dos obj

cipios dos diplomas legais que serviram
de base a criagdo do sistema.

, afirmou.
presidente do In-

grupo de peritos
Oes para uma re-

europeus, e con-

ambito das com-

no uso da palavra.

desenvolvimen-

implementacao.
cidadaos, as uni-

0 presidente do Infarmed, Eurico Castro Alves,

O modelo foi comentado por vérias
personalidades reconhecidas do sector
da satide, que destacaram, quase una-
nimemente, 0 apoio a decisdo de ava-
liar as tecnologias ao longo do seu ciclo
de vida e a integracdo de outras tecno-
logias de satide no sistema; a importan-
cia de um sistema como o SiNATS para
o SNS, bem como a sua disponibilidade
para participar no seu desenvolvimento e

Das dificuldades encontradas
aos caminhos da solucao

Alguns comentadores indicaram algu-

Batel Marques, e

etivos e dos prin-

mas dificuldades que poderao ser encon-
tradas, nomeadamente na integracao dos
dispositivos médicos e na existéncia de
recursos adequados a implementagdo do
sistema, considerando, no entanto, que
tal pode ser ultrapassado através da ex-
periéncia de outros paises e da discussao
desta tematica pela sociedade.

As tecnologias de satide correspondem
a aplicacdo do conhecimento cientifico

nos cuidados de satide e nos cuidados
preventivos. Sdo exemplos os medica-
mentos, os métodos de diagnodstico e
tratamento, o equipamento e dispositi-
vos médicos, os métodos de prevencdo
e reabilitacdo e os sistemas de suporte
e organizacionais em que sdo prestados
cuidados de satide. Assim, a avaliagdo de
tecnologias de satide é um processo mul-
tidisciplinar, firmemente alicercado em
investigacdo e métodos cientificos, que
analisa e resume informacéao clinica, so-
cial, econdmica e ética relacionada com
a utilizacdo de tecnologias de saude, de
forma sistematica, robusta, transparente
e sem viés. O seu objetivo é promover
a informacgdo necessaria a formulacao de
politicas de saude seguras e efetivas, fo-
cadas no doente e que procurem atingir o
melhor valor possivel.

O SiNATS tem como objetivos maximi-
zar os ganhos em satde e a qualidade de
vida dos cidaddos, contribuir para a sus-
tentabilidade do SNS, garantir a utilizacdo
eficiente dos recursos publicos em satide,
monitorizar a utilizacdo e efetividade das
tecnologias, reduzir desperdicios e inefici-
éncias, promover e premiar o desenvolvi-
mento de inovagao relevante e promover o
acesso equitativo as tecnologias.

Pretende-se assim implementar um sis-
tema integrado de avaliacdo de tecnolo-
gias de satide, e nao apenas da tecnologia
medicamento, mantendo a avaliagdo eco-
némica como critério de avaliagdo para fi-
nanciamento publico, de que Portugal foi
um dos paises pioneiros na Europa. Pre-
vé-se introduzir outros critérios a medida
que o modelo europeu, no ambito da EU-
netHTA (european network for health te-
chnology assessment), for estabilizado, e
ao mesmo tempo dotar o sistema atual de
novas funcionalidades que permitam pro-
mover a partilha de risco na utilizagdo de

As diferentes fases de funcionamento do sistema
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inovacdo e uma monitorizagao efetiva dos
resultados da sua utilizagdo na qualidade
de vida dos cidadaos.

Contudo, é a introducdo da avaliacdo
da tecnologia ao longo do seu ciclo de
vida, através da avaliagdo ex post ou rea-
valiagdo com dados obtidos em contexto
real de utilizacdo, que corresponde a mu-
danga paradigmatica do sistema.

Do enorme desafio
a enorme oportunidade

Para monitorizacdo e avaliagdao dos
efeitos da utilizacdo, em contexto real,
das tecnologias de saude, é necessario
que seja realizado um esfor¢o de ma-
peamento e sistematizacdo dos dados ja
existentes no pais, bem como a organi-
zacdo dos meios necessarios para obter
os dados que, sendo necessarios, ndo sao
ainda recolhidos. Este sistema de infor-
macdo sobre tecnologias de saude, foi
designado de SiATS — Sistema de Infor-
macao para Avaliacao de Tecnologias de
Satde, e a sua implementacdo represen-
ta um enorme desafio mas também uma
enorme oportunidade para o SNS e para
a producdo de conhecimento sobre 0 im-
pacto das tecnologias na quali-
dade de vida dos cidadaos.

A implementacao de um sis-
tema como o SiNATS envolve
a criacdo de um conjunto de di-
plomas legais, cuja arquitetura
deve garantir uma enorme flexi-
bilidade na adaptacdo a imple-
mentacdo gradual do sistema,
aos efeitos dos desenvolvimen-
tos europeus, as posteriores de-
cisOes sobre a inclusao de novas
tecnologias no sistema e aos re-
sultados dos debates que ve-
nham a ocorrer na sociedade
com vista ao seu aperfeicoa-
mento e continua adaptacdo as necessi-
dades.

Assim, a definicdo do SiNATS e da sua
estrutura, a criacdo do SiATS, os regi-
mes de precos, comparticipagdo e aqui-
sicdo ou instalagdo mediante avaliacao
prévia serdo objeto de um decreto-lei.
Esta legislacdo habilitara, por sua vez,
um conjunto de portarias nas quais fica-
rdo definidos os procedimentos admi-
nistrativos, e de regulamentos, em que
serdao detalhados os critérios técnicos de
avaliacdo bem como as orientacdes e 0s
formatos considerados necessarios a agi-
lidade do sistema.

No que aos critérios técnicos de avaliagao
diz respeito, a implementacdo do SiNATS
obrigara a uma revisdo das orientagoes me-
todologias de estudos de avaliagdo econd-
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mica, ndo so6 para as atualizar, mas também
para as adaptar quer as necessidades de ou-
tras tecnologias, quer para que passem a
considerar as necessidades decorrentes do
processo de reavaliagdo com dados obtidos
em contexto real.

Os principios gerais do decreto-lei que
define o SiNATS s&o os ganhos em sati-
de como objetivo, integrando as priori-
dades em satide; o financiamento ptiblico
condicionado a avaliagdo (ex ante) e re-
avaliacdo (ex post); a possibilidade de
alargamento progressiva a outras tec-
nologias de sadde; a contratualizagdo
como recurso preferencial das relagées
juridicas; a deslegalizacdo das matérias
que carecem de atualizagdo permanen-
te, remetendo-as para regulamentos; a
simplificacdo administrativa, prevendo
a possibilidade de «vias verdes» e, por
fim, mas ndo menos importante, a orga-
nizacdo da legislacao dispersa relativa ao
financiamento de medicamentos.

Assim, a estrutura do decreto-lei sera
constituida por uma parte inicial, refe-
rente ao sistema de avaliagdo de tecno-
logias de satide, e uma segunda parte,
alusiva aos efeitos dessa avaliacdo.
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Francisco Batel Marques, professor da Universidade de Coimbra,
Francisco Ramos, presidente do IPO de Lisboa, e Joao Martins,
coordenador do SiNATS.

Seria um erro efetuar uma alteragdo
estrutural como a que € prevista pelo Si-
NATS através de um sistema imposto e
fechado. A evolugdo inteligente e parti-
cipada do modelo foi considerada como
uma vantagem do seu desenvolvimento.

Em termos estruturais é necessario de-
bater a forma como é efetuada a com-
participacdao do Estado nos precos dos
medicamentos. Com efeito, num modelo
em que o objetivo é financiar os ganhos
em saide e ndo as tecnologias, a com-
participacdo (na sua componente de aju-
da na aquisicdo) deve ser atribuida aos
cidaddos em funcdo de determinados cri-
térios a definir e ndo aquela tecnologia
em particular. Assim, o modo de deter-
minacdo da comparticipacdo deve agora
merecer uma analise social cuidada.

Por outro lado, a definicdo estrutural e
a implementacdo do SiATS, bem como
a forma de analise dos dados e a divul-
gacdo de informacdo ttil, transparente
e adequada aos diversos publicos, deve
agora ser discutida, validada e implemen-
tada, por forma a promover as melhores
praticas na utilizacdo das tecnologias e a
maximizacdo dos ganhos em saude.

Também o envolvimento da sociedade,
dos doentes e dos restantes stakeholders
na estrutura e na tomada de decisdo deve
ser objeto de discussdo publica aberta e
transparente.

Existem ainda questdes de cariz técni-
co que requerem um conjunto de estudos
aprofundados e de posterior discussio
académica e da sociedade em geral. Sdo
exemplos a definicdo, ou ndo, de um li-
mite para o ICER em Portugal, o seu
valor e as suas excecOes; a forma de de-
finir critérios de valor terapéutico acres-
centado para as diferentes patologias em
funcdo do estado da arte; as regras es-
pecificas para a avaliagcdo de dispositi-
vos médicos e de outras tecnologias de
saude; o procedimento de determinacao
de reavaliacOes de tecnologias; a articu-
lacdo das decisdes com as prio-
ridades nacionais em saude; a
definicdo, ou ndo, de critérios
de priorizacdo das decisoes de
financiamento tendo em conta
um orcamento limitado; a forma
de integrar, total ou parcialmen-
te, por exemplo as avaliagoes
conjuntas europeias ou de ou-
tras agéncias nacionais de pai-
ses europeus.

Com o objetivo de promo-
ver o inicio da participacdo da
sociedade na discussdo do sis-
tema, o Infarmed colocou para
debate publico, na sua pagina
na internet, o livro «Criar o Futuro», que
descreve o contexto histérico, as razoes,
o0s objetivos, os principios e estrutura do
modelo do SiNATS.

A implementacdo gradual do SiNATS
através da evolugdo partilhada do mo-
delo permitira atingir o objetivo de fi-
nanciar com recursos publicos, nao as
tecnologias em si, mas os ganhos em
saude obtidos pelos cidaddos.

Sendo este um conceito verdadeira-
mente inovador, “é urgente que a so-
ciedade civil discuta as opgOes a seguir
e sejam assumidos os investimentos de
forma sélida e transparente”, reconheceu
o secretario de Estado na Saude, Manuel
Teixeira, na sua mensagem na sessao de
encerramento, concluindo estar certo de
que “todos corresponderdao”.
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Aspeto de uma das salas do laboratério do Infarmed, selecionado para analisar medicamentos do Programa das Nagdes Unidas para

o Desenvolvimento.

Sida, tuberculose e maldria

ONU seleciona Infarmed
para analisar medicamentos

laboratério do Infarmed foi um dos

quatro laboratérios selecionados a
nivel mundial para analisar medicamen-
tos do Programa das Nag¢des Unidas para
0 Desenvolvimento (PNUD), no ambi-
to do combate ao VIH-Sida, Tuberculo-
se e Maldria. Ao abrigo desta distingao,

o laboratério da Autoridade de Portugal
para o Medicamento e Produtos de Sau-
de analisara medicamentos destinados ao
tratamento destas doencas para os gabi-
netes das Nagdes Unidas existentes em
todo o mundo.

Um dos objetivos deste programa das

Nacdes Unidas, financiado pelo Fundo
Global, é garantir o acesso a medicamen-
tos de qualidade, eficazes e seguros as
populagdes dos paises afetados por estas
trés pandemias. Atualmente encontram-
se em curso financiamentos do Fundo
Global em 26 paises de Africa, Asia, Eu-
ropa, Médio Oriente e Américas.

A selecdo do Infarmed entre os labora-
torios reconhecidos pelas Nacoes Unidas
e pela Organizagdo Mundial da Saude de-
monstra que a competéncia técnica da Au-
toridade portuguesa para os medicamentos
se encontra entre as melhores do mundo.
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Sustentabilidade de encargos com medicamentaos
Apifarma ratifica acordo com Governo

Infarmed confirmou, no dia 22 de

setembro, junto da Associacdo Por-
tuguesa da Indistria Farmacéutica, a
ratificacdo do acordo assinado entre o
Governo e a Apifarma referente a sus-
tentabilidade dos encargos publicos com
medicamentos para o ano de 2014.

Este acordo coloca em evidéncia a im-
portancia de continuar a garantir uma
convergéncia de esforcos entre as insti-
tuicoes publicas e os agentes econémi-
cos, de modo a que o esforco nacional
de reducdo da despesa publica permi-
ta a manutencdo de elevados padrdes
de acessibilidade dos doentes as melho-
res terapéuticas, bem como a prestacao,
tendencialmente gratuita, de cuidados de
satde aos cidadaos.

O Acordo prevé uma contribuicéo glo-
bal por parte da inddstria farmacéutica
no valor de 160 milhdes de euros para
a reducdo da despesa puiblica com medi-
camentos no Servigo Nacional de Satide,

cujo processo de execucdo sera desenca-
deado de acordo com as clausulas cons-
tantes do mesmo.

O presente Acordo permite, desta for-
ma, o reforco orcamental no ambito do
mercado hospitalar dos encargos publicos

com medicamentos para o ano de 2014.

Concretiza-se, desta forma, uma posi-
¢do assumida de convergéncia de esfor-
cos e de colaboragdo entre as institui¢coes
publicas e os agentes econémicos, repre-
sentados pela Apifarma.

,

Momento da assinatura do acordo entre o Ministério da Saude e a Associacao Portuguesa
da Indistria Farmacéutica.

Foto: Mario Amorim / Infarmed Noticias
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Hepatologista Rui Tato Marinho sobre a hepatite C

“0Os ensaios em Portugal
deram-nos a experiéncia fabulosa
de curar todos os doentes

“0s ensaios clinicos em que
participAmos em Portugal deram-nos
a experiéncia fabulosa de curar todos

os doentes", afirma o Professor Rui
Tato Marinho, um dos hepatologistas
portugueses mais reconhecidos
internacionalmente no ambito das
doencas do figado, referindo-se ao
sucesso dos novos tratamentos para a

hepatite C. “0 que se antevé, quando

os medicamentos estiverem acessiveis,
é uma pratica clinica feita de muitos
momentos felizes", acrescenta,
confessando nunca ter esperado que
isto pudesse acontecer “com esta
facilidade".

INFARMED NOTICIAS - O Pro-
fessor Rui Tato Marinho acompanha
e estuda ha varios anos a evolucdo do
problema da hepatite C, marcando por
certo o seu percurso profissional na re-
lacdo com as sociedades cientificas na-
cionais e internacionais. Quer, numa
breve sintese, fazer-nos esse percurso?

RUI TATO MARINHO - O que mais
me terd marcado na fase inicial, por este
percurso das doengas do figado, foi ter
entrado para a especialidade de gastren-
terologia no Hospital Santa Maria em Lis-
boa em 1986. Nessa data (e agora) existia
uma verdadeira escola humana e cientifica
de hepatologia. “Eu sou eu e a minha cir-
cunstancia”, diz José Ortega e Gasset. Mas
também podemos influenciar e modelar a
“circunstancia”. Quem mais me tera in-
fluenciado foi o Prof. Miguel Carneiro de
Moura, que considero o “Pai” da hepatolo-
gia portuguesa, que foi Presidente da Euro-
pean Association for the Study of the Liver.
O Prof. Carneiro de Moura formou gente,
deixou um legado capaz de assegurar a tal
massa critica que me tem acompanhado ao
longo destes quase 30 anos a praticar de
modo intenso a hepatologia nas suas mul-
tiplas e variadas vertentes. Refiro-me aos
Profs. José Velosa, Fernando Ramalho, Dr.
Anténio Saragoga.

Ainda me lembro de, no terceiro ano de
internato, ter optado por me diferenciar em
hepatologia no seio da gastrenterologia.
Ndo era muito bem visto, foi um pouco
pioneiro, mas era o que o coragao me dita-
va. Ndo estou nada arrependido. Sabe-se
da histéria dos Homens que os objetivos
podem demorar dez, vinte anos a atingir.
Nesse sentido tenho seguido o percurso
habitual dentro desta area, desenvolvendo
atividades na Direcdo da Associacdo Por-
tuguesa para o Estudo do Figado (APEF),
Sociedade Portuguesa de Gastrenterolo-
gia, Colégio da Subespecialidade de He-
patologia da Ordem dos Médicos. A nivel
internacional o que mais me tem marcado
é integrar, desde ha seis anos, um grupo
denominado Viral Hepatitis Prevention
Board, que engloba o diretor da OMS das
hepatites viricas (Stefan Wiktor), o diretor
do CDC de Atlanta (John Ward), a presi-
dente da ELPA, Tatiana Reic (European
Liver Patient Association), o responséavel
pelo classico estudo da prevaléncia mun-
dial da hepatite C (Prof. Daniel Lavan-
chy), entre outros key opinion leaders. Foi
também interessante ter sido eleito para a
Assembleia Geral da United European of
Gastroenterology, onde os hepatologistas
tém alguma dificuldade em entrar.

Na APEF saliento ter estado de modo

Fotos: Mério Amorim / Infarmed Noticias

' e, &

-

Rui Tato Marinho,
hepatologista do
Hospital de Santa

Maria.

muito ativo no processo da mudanca de
nome do antigo Nucleo de Hepatologia e
na progressiva autonomizacdo da APEF
relativamente a Sociedade Portuguesa
de Gastrenterologia. Tém estado comi-
go na APEF, nos ultimos vinte anos, o
Prof. Guilherme Macedo, do H. S. Jodo,
do Porto, e o Prof. Armando Carvalho,
dos Hospitais da Universidade de Coim-
bra. Decidimos, vai para vinte anos, fa-
zer um caminho conjunto de colaboragdo
e respeito mutuo em prol da hepatologia.
Esta “troika da hepatologia” e este modo
de pensar tém dado os seus frutos, ja que,
além do mais, representamos trés grandes
instituicGes do nosso pais.

A oitava causa
de morte a nivel mundial

Como a hepatologia estd um pouco na
moda, este facto tem permitido uma inte-
ressante e dindmica network com os co-
legas do Brasil, Mocambique, Angola.
Diria que é um “Erasmus” mais tardio.

Nédo podemos esquecer-nos de que o
conjunto das doencas do figado (cirrose
hepética, carcinoma hepatocelular, hepa-
tites viricas, coinfecdo VIH / hepatite C)
estdo no top ten da mortalidade, sendo a
sétima ou oitava causa de morte em Por-
tugal, na Europa e mesmo a nivel mun-

—



dial. A hepatologia existe! A maioria das
pessoas desconhece este facto. As contas
tém que ser feitas com um olhar clinico.

IN — Num contexto europeu e mun-
dial, qual dimensao do problema da he-
patite C em Portugal?

RTM - Estimamos que possam ter o tes-
te da hepatite C positivo (anti-VHC) entre
0,5% a 1,0% da populacdo. As estimativas
internacionais apontam para 100 mil por-
tugueses e que possam morrer entre 900 a
1200 todos os anos por causa da hepatite C.

O virus da hepatite C foi identificado em
1989. Tivemos a facilidade de realizar no
Nosso servico os primeiros testes da hepa-
tite C em soros armazenados. Deste traba-
lho pioneiro resultou uma publicacdo em
1991 na “Acta Médica Portuguesa”, re-
vista cientifica da Ordem dos Médicos, de
que sou editor-chefe desde 2011. Os da-
dos foram lancados nessa data, ha ja qua-
se 25 anos. Tivemos logo a nogao de que a
hepatite C constituia uma epidemia ador-
mecida em quem consumira drogas com
partilha de material de consumo. A preva-
léncia do anti-VHC era superior a 80%.
Os doentes tinham nessa data 25 anos.
Agora tém 50, dos quais cerca de 30% a
40% com cirrose.

Em 2010 o VHPB organizou uma reu-
nido, que contou com a colaboragdo do
Dr. Francisco George, da Direcao-Geral de
Satide, sobre o “Burden” das hepatites viri-
cas em Portugal. Durante dois dias tivemos
connosco a OMS, CDC, ELPA, ECDC, en-
tre outras entidades. A recomendagao prin-
cipal foi a implementacdo de um plano para
as hepatites virais em Portugal. Os dados
para atuar existem ja ha varios anos, po-
dem ser melhorados, mas ndo se pode per-
der tempo. Esta foi e é a opinido dos peritos
internacionais. Em 2005 publicamos na Re-
vista da Ordem dos Médicos um texto sobre
a necessidade de criar e por em pratica um
plano nacional para a hepatite C.

A nivel mundial, foi o mesmo, demo-
rou tempo. A “pedrada no charco” do

"E fundamental que os
meédicos da vida real
conhecam o Infarmed e
as suas multiplas funcoes
(...) e que os técnicos do

Infarmed contactem (...)
com a dimensao humana
da sua atividade com o
‘consumidor final’, que €
o0 doente do seu pais.”

ponto de vista epidemiol6gico foi um es-
tudo realizado por Daniel Lavanchy, da
OMS, publicado em 1997. Nessa publica-
¢do chamava a atencdo para a dimensao
epidemiolégica a nivel mundial. Estimou
que 3% da populagdo mundial estivesse
infetada — quase 200 milhGes de habitan-
tes! O Prof. Daniel Lavanchy tem referi-
do que esses dados foram uma surpresa e
confessado a sua dificuldade em passar a
mensagem de relevancia epidemiol6gica
da hepatite C, mesmo na propria OMS.

Infarmed, o centro
de todo o processo

IN — Quer referir-se ao papel dos va-
rios intervenientes, em particular do
Infarmed, no processo de disponibili-
zagao dos novos tratamentos aos doen-
tes de hepatite C?

RTM - Na realidade o Infarmed é um
dos stakeholders mais importantes. Vemos
o Infarmed como o centro nevralgico de
todo o processo conducente a aprovagao do
medicamento. Todos sdo importantes neste
processo, mas o mais importante sao as pes-
soas com hepatite C. Acreditamos ser para
n6s uma grande mais-valia ter conhecido
nos ultimos meses um pouco da estrutura
humana e organizativa do Infarmed. Afinal
o Infarmed, por detras da sua atividade re-
gulatéria, tem rosto humano!

E fundamental que os médicos da vida
real conhecam o Infarmed e as suas multi-
plas funcdes; e vice-versa, que os técnicos
do Infarmed contactem, nem que seja de
forma superficial, com a dimensdo huma-
na da sua atividade com o “consumidor
final”, que é o doente do seu pais. Por tras
de um quadrado de uma folha excel esta
muitas vezes uma vida humana com toda
a sua plenitude de morbilidade/mortalida-
de. Ndo seria ma ideia organizar algumas
visitas guiadas a estudantes de Medicina,
numa politica de divulgacdo e promogdo
de boas praticas.

A negociacao deve incluir todos os par-

entrevista

ceiros, médicos, associacoes de doentes,
industria farmacéutica, decisores politicos.

IN — No que respeita ao tratamento
da hepatite C cronica, e tendo em conta
o atual contexto socioeconomico, o que
gostaria de ver acontecer a curto prazo?

RTM - Temos nas mados um proble-
ma de satide publica. Temos nas nossas
consultas portugueses a sofrer por terem
hepatite C. A hepatite C tem que ser en-
tendida como uma doenga global, fisica,
mental e social. E a0 mesmo tempo uma
infecdo, uma doenca de transmissdo sexu-
al, doenca hepatica (cirrose), cancro (car-
cinoma hepatocelular), uma entidade para
cuidados paliativos, uma doenca do mun-
do do transplante.

Gostaria de pensar que temos uma solu-
¢do e ndo um problema. Uma solucdo para
este terrivel problema que é ter hepatite C
e poder evoluir para cirrose ou carcinoma
hepatocelular. No conjunto global dos in-
fetados, cerca de 30% a 40% dos doentes
tém cirrose; destes, 1% a 4% por ano evo-
luem para carcinoma hepatocelular, que é
um dos tumores malignos com pior prog-
nostico em termos de sobrevivéncia. Esti-
mamos que seja o segundo imediatamente
a seguir ao cancro do pancreas. Temos nas
maos terapéuticas que representam um
novo paradigma. Vivemos num mundo de
terapéutica invasiva, isto é, injetavel, que
tem que se estender por 24 a 72 semanas
consoante os casos, com taxas de eficacia
no gendtipo 1, o mais frequente, de 50%,
com grande niimero de reagdes adversas,
designadamente a nivel neuropsiquiatrico
(ansiedade/depressdo). Temos vivido com
esta realidade ha mais de vinte anos. Te-
mos agora outra realidade, isto é, farma-
cos de uso exclusivamente oral, de uma
toma didria, praticamente sem reagoes
adversas e, o mais importante, atingindo
cerca de 90% de cura definitiva. Conhece-
mos bem os beneficios da cura, na redu-
¢do do risco de evolugdo para carcinoma
hepatocelular, na regressao da cirrose, na
anulacdo da transmissao.

A inovacdo disruptiva chegou mais uma
vez ao mundo da hepatologia. Faz-me lem-
brar a descoberta da vacina da hepatite B,
a identificacdo do virus da hepatite C e o
seu teste de detecdo, o transplante hepati-
co, o tratamento da hepatite B. S6 pode-
mos estar felizes por isto.

Temos doentes curados com os farma-
cos de, pelo menos, cinco laboratérios,
alguns deles em ensaios em paises estran-
geiros. O que se antevé, quando os me-
dicamentos estiverem acessiveis, é uma
pratica clinica feita de muitos momentos
felizes. Os ensaios clinicos em que parti-
cipamos em Portugal (ombitasvir, dasabu-
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vir) deram-nos a experiéncia fabulosa de
curar todos os doentes. Nunca esperamos
que isso acontecesse com esta facilidade.
Deste ensaio resultaram duas publicacoes
na principal revista mundial, o New En-
gland Journal of Medicine.

O nosso objetivo a muito curto prazo é
ver doentes curados; de uma forma direta,
ver os comprimidos na boca dos doentes;
ver o sofosbuvir, o simeprevir, o daclatas-
vir, o ledipasvir, ja aprovados pela EMA
e/ou FDA, serem disponibilizados aos do-
entes portugueses que mais precisam. A
muito curto prazo.

IN — Qual a sua opinido acerca da es-
tratégia proposta de colaboracao entre
as autoridades europeias na negociacao
com as empresas?

RTM - Os clinicos tém estado por fora
das negociagGes. Confiamos nos nossos
governantes, mas os nossos doentes que-
rem ver resultados, ter acesso aos farma-
cos inovadores. Em 2007 a EMA iniciou
um plano estratégico a nivel europeu,
tendo como objetivos a investigacao de
novos farmacos para a hepatite C. Esse
projeto envolveu os hepatologistas euro-
peus, a inddstria farmacéutica, as asso-
ciacOes de doentes. A decisdo é politica
e econémica mas entendemos que todos
os stakeholders devem ser envolvidos na
ajuda a melhor decisdo. O mundo esta as-
sustado e com razdo com a epidemia de
Ebola. Mais uma vez se espera que com a
colaboracdo de todos, incluindo os profis-
sionais de satde, a industria farmacéutica,
os politicos, se minimize as consequén-
cias desta terrivel epidemia, com a desco-
berta da vacina ou de tratamento eficaz.

IN — Em seu entender, existem ou-
tras estratégias que permitam alcancar
o objetivo de proporcionar aos doentes
de hepatite C, a um preco comportavel
para o SNS, as terapéuticas de que ne-
cessitam?

RTM - Penso que sim, ndo me compe-
te a mim falar delas. Percebo, no contacto
com os colegas dos EUA e da Europa, que
0s paises se estdo a organizar para propor-
cionar o acesso destes farmacos aos doen-
tes que mais precisam. Seja a nivel estatal,
seja da medicina privada. Acessibilida-
de e equidade sdo termos que casam com
qualidade das boas praticas médicas. Nao
podemos perder tempo! Temos que seguir
a normas da European Association for the
Study of the Liver e tratar de forma prio-
ritaria os doentes com fibrose avancada
e cirrose hepatica. Mas nao acreditamos
que seja possivel tratar hepatite C sem re-
correr ao aumento do orcamento para esta
entidade. Faz-nos lembrar o que aconte-
ceu ha trinta anos com a questdo da vacina

da hepatite B: que era muito cara, que nao
se justificava, que deveria ser s6 para gru-
pos de risco. Tudo isso passou, mas teve
que ser a OMS a insistir com os Estados
para vacinar de forma universal. Hoje nin-
guém tem dutvidas dos tremendos benefi-
cios e das vidas que salvamos. A historia
repete-se, as doencas mudam, o mundo
inova e abandona préticas que eram lei.
Chegou a vez da hepatite C, chegou a vez
dos doentes com hepatite C. Alguns deles
foram contaminados no ambito dos servi-
¢os de satide, designadamente através de
transfusdes. Temos o dever ético e de ci-
dadania de os ajudar nesta fase.

Queremos o melhor
para os portugueses

IN — O Professor Tato Marinho pen-
sa que ainda havera lugar a terapéuti-
ca dupla e tripla para tratar doentes de
hepatite C?

RTM - Né&o é nada consensual. Os
meus colegas franceses dizem que em
Franga ninguém quer usar interferdao. O
interferdo e o boceprevir e o telaprevir
nos EUA entraram no dominio dos farma-
cos a nao utilizar. Eu sei que sdo realida-
des diferentes da nossa, mas queremos o
melhor para os portugueses.

Na nossa perspetiva serdo terapéuticas
que tendencialmente deverdo ser abando-
nadas. Mas ha um pequeno grupo de do-
entes que ainda pode beneficiar. H4d muitos
doentes com contraindicagOes para o seu
uso e que necessitam, de modo muito cla-
ro, da nova geracdo dos AAD (antiviricos
de agdo direta). A terapéutica dupla e tri-
pla acarreta reagdes graves, como sejam
ideagdo suicida em 2% a 10% dos casos
e risco de morte em 1% a 2%. Temos que
ter a nocdo destes nimeros. Quando ndo
se tinha alternativa... O boceprevir du-
rante 48 semanas implica mais de 1000
tomas e a ingestdo per se de mais de 4000
comprimidos... Pois!

Ouvimos falar muito na crise, mas lem-

bro-me muito das palavras de Vitorino
Nemésio, escritas ha 40 anos: “O homem
esta sempre em crise. Melhor: a crise é o
proprio do homem.

E estranho que se fale de crise do ho-
mem precisamente quando a humanidade
atinge o mais alto nivel técnico histori-
camente conhecido” (in “Era do Atomo,
Crise do Homem”, INCM, 2003).

IN — Que agoes considera adequadas
para que Portugal incremente a pre-
vencgao da doenca?

RTM - Manter, dinamizar e inovar os
excelentes programas de intervencao na
comunidade na redugdo de riscos para
os consumidores de drogas e para a infe-
¢do VIH. Cerca de 60% dos consumido-
res de drogas e 20% a 30% destes grupos
estdo infetados com o VHC. Néo o pode-
mos menosprezar, temos que abordar es-
tes portugueses numa perspetiva global
da saude, incluindo a satide do seu figado
e ndo apenas da sua adicdo ou da sua in-
fecdo VIH.

IN — A investigacao no dominio da
hepatite C, ao contrario do que acon-
tece noutras patologias, tem tido uma
evolucao assinalavel. Qual a realidade
que antevé para os proximos cinco, seis
anos?

RTM - Que a realidade seja factual e
ndo apenas virtual. Tratar com 95% de
cura, em 8 semanas, sem reagoes adver-
sas 0 maior nimero de pessoas possivel.
A cura é definitiva em 98% dos tratados.
Estamos a falar de uma infecdo crénica
virica, oncolégica. Muitos dos doentes ti-
nham sido infetados ha vinte, trinta anos.
E em quinze dias ficam com a carga vi-
rica negativa! E um avanco tecnolégico
fantastico da medicina moderna. Portugal
ja enfrentou, em termos de satude, desa-
fios bem piores. Ndo ha paises saudaveis
e produtivos sem cidaddos saudaveis, seja
do ponto de vista fisico, mental ou social.
O investimento em satide tem que ser ain-
da mais prioritario.

“Conflamos nos Nnossos
governantes, mas o0s
nossos doentes querem

ver resultados, ter
acesso aos farmacos
inovadores.”
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Formacao dirigida aos gestores dos processos de concessao e manutencao das autorizacoes de introducao de medicamentos no mercado.

Concessao e manutencao de AIM
Infarmed aposta na formacao
atualizada dos seus gestores

Q Direcdo de Avaliacdo de Medica-

entos do Infarmed iniciou, no dia
25 de setembro, a 6. edi¢ao da formacao
“gestAR”, dirigida aos gestores dos pro-
cessos de concessdo e manutencdao das
Autorizagoes de Introducdo no Mercado
(AIM) de medicamentos.

Com esta iniciativa, que a Direcdo de
Avaliacdo de Medicamentos comecou
por inscrever no seu plano estratégico

2008-2011, o Infarmed pretende man-
ter um elevado nivel de desempenho dos
seus quadros, com naturais repercussoes
na qualidade do servigo que a institui¢ao
presta aos seus clientes.

Esta formacdo, que tem reflexos em to-
das as areas com impacto nas atividades
didrias da gestdo de processos, permite
uma atualizacdo permanente de conheci-
mentos sobre diferentes tematicas, cons-

titui um fator de motivacdo adicional e
promove a diminuicao de rotatividade de
gestores qualificados.

A formacdo agora iniciada, subordina-
da ao tema “SiNATS- Sistema Nacional
de Avaliacdo de Tecnologias de Satde”,
teve como como orador o diretor da Di-
recdo de Avaliacdo de Medicamentos e
diretor interino da Direcdo de Avaliacao
Econoémica, Jodo Martins.

As edicoes da formagdo “gestAR” ja
realizadas, que sempre acolheram uma
forte adesdo da generalidade dos gesto-
res de processos de concessdo e manu-
tencdo de AIM, tém sido ministradas por
formadores profissionais de topo, nacio-
nais e europeus.

Foto: Pedro Moleiro / Infarmed Noticias

Delegacao montenegrina
quer aproximacao ao Infarmed

A delegacdo do Ministério da Saude da Republica de Montenegro f
Infarmed, ao mais alto nivel da instituicao.

ecebida, no

Foto: Tonny Abreu / Infarmed Noticias

ma delegacdo do Ministério da Sau-

de da Reptiblica de Montenegro,
que visitou o Infarmed no dia 11 de se-
tembro, reconheceu que a entidade re-
guladora do medicamento no seu pais
poderia beneficiar de uma aproximacéao a
congénere portuguesa, tendo-se compro-
metido a promover uma iniciativa nesse
sentido.

Durante a deslocacao ao Infarmed, que
contou com a presencga do seu vice-pre-
sidente, Hélder Mota Filipe, a delegacdo
teve oportunidade de conhecer as areas
de competéncia atribuidas a Autoridade
do Medicamento e Produtos de Saudde
portuguesa e visitar o seu laboratério.

A visita da delegacdo montenegrina a
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satde ocorreu no dmbito de
uma iniciativa coordenada pelos Servi-
¢os Partilhados do Ministério da Saude
de Portugal com o objetivo de conhecer
os procedimentos de compras centraliza-
das em préatica no nosso pais.



Analise ao consumo
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entre 2000 e 2013

Gabinete de Informagdo e Planeamento Estratégico

Cladudia Furtado

Rosalia Oliveira

Gabinete de Estudos e Projetos

m Portugal as doencas cardiovas-

culares constituem a principal cau-
sa de morte!, contando-se também entre
as principais causas de morbilidade, in-
validez e anos potenciais de vida perdi-
dos na populacdo portuguesa'. Por este
motivo é essencial a adogdao de me-
didas preventivas nos individuos em
risco de desenvolverem doencas car-
diovasculares (prevencdo primaéria) e
medidas que previnam a recorréncia de
eventos em individuos que ja tenham
doenca cardiovascular (prevencgdo se-
cundaria).

As causas das doencas cardiovascu-
lares sdo multifatoriais", sendo a hi-
percolesterolémia um dos principais
fatores de risco. No entanto, este fa-
tor é passivel de ser modificado, quer
através de alteracdes comportamentais
(dieta, exercicio fisico, cessacdo taba-
gica, entre outros) quer através de tera-
péutica farmacoldgica, pela prescricao
de antidislipidémicos.

Esta andlise teve como objetivo ava-
liar a evolugao da utilizacdo e da despe-
sa com antidislipidémicos em Portugal
entre 2000 e 2013. Para o efeito utiliza-
ram-se os dados de dispensa de antidis-
lipidémicos nas farmdacias comunitdrias
e financiados pelo Servico Nacional de
Saude. A utilizacdo foi expressa pela
Dose Didria Definida por 1000 habi-
tantes Dia e as DDD atribuidas em fun-
¢do da classificagdo ATC de 2014.

Em Portugal a utilizacdo de antidis-
lipidémicos manteve a tendéncia de
crescimento (Grafico 1), j4 observada
em estudos anteriores do Infarmed".
Quanto a despesa com estes medica-
mentos, verificou-se que os encargos
dos utentes comecaram a diminuir em
2008 apesar do aumento da utilizagao.

Em 2008 os utentes gastaram, no total,
131 milhdes de euros com estes medi-
camentos enquanto em 2013 os seus
encargos diminuiram para 92 milhdes.

O Servigo Nacional de Satde tam-
bém apresentou uma redugdo nos en-
cargos com estes medicamentos, mais
acentuada a partir de 2010 (126 mi-
lhdes de euros em 2010 vs 59 milhdes
em 2013). Sdo estas tendéncias que, de
seguida, irdo analisar-se com mais por-
menor, com particular destaque para os
dados entre 2010 e 2013.

Consumo...

O consumo de antidislipidémicos no
Servico Nacional de Saidde em 2013
foi de 104 DDD por 1000 habitantes
Dia (DHD). As estatinas corresponde-
ram a 90 por cento do consumo, pas-
sando de 8,7 DHD, no ano 2000, para
92,6 DHD, em 2013. Os restantes an-
tidislipidémicos (11,4 DHD em 2013)

corresponderam, na sua quase totalida-
de, aos fibratos (10,4 DHD).

Quando se compara com outros pai-
ses verifica-se que Portugal apresenta
um nivel de utilizacdo (93 DHD) simi-
lar ao de Espanha (89,9 DHD), inferior
ao da Dinamarca (122 DHD) e superior
ao de Italia (65,6 DHD).

Em Portugal estdo atualmente comer-
cializadas seis estatinas: Atorvastatina,
Fluvastatina, Pitavastatina, Pravastati-
na, Rosuvastatina e Sinvastatina, sendo
esta dltima a mais utilizada. A tendéncia
de crescimento da Sinvastatina é con-
sistente com as orientacdes da norma da
Direcdo-Geral de SatdeY, que recomen-
da que na pessoa com risco cardiovas-
cular baixo ou moderado se deva iniciar
a terapéutica com esta substancia. A
mesma norma refere que na pessoa com
risco cardiovascular alto ou muito alto
deve privilegiar-se o tratamento inicial
com Sinvastatina 40 mg.

Grafico 1
Evolucao da utilizacdo e despesa com antidislipidémicos
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Fotos: Tonny Abreu / Infarmed Noticias
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Gréfico 2
Evolucao da utilizacao de estatinas
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Na norma emitida pela DGS é também
referido que quando os objetivos tera-
péuticos ndo sdo alcangados deve pres-
crever-se uma estatina até a dose maxima
recomendada ou a dose mais elevada to-
lerada para atingir o nivel alvo ou, se ne-
cessario, mudar para uma estatina mais
potente. As estatinas com maior poténcia
para reduzir a concentracao de Coleste-
rol LDL sdo a Atorvastatina e a Rosuvas-
tina, sendo esta tltima a segunda estatina
mais utilizada em Portugal.

Contudo, salienta-se que a Atorvastati-
na, com a introducdo dos medicamentos
genéricos em abril de 2011, teve um au-
mento significativo na sua utilizacdo.

... e despesa do Servico
Nacional de Saude

Em 2013 os encargos do SNS com es-
tatinas foram de 59 milh&es de euros. Na
analise por substdncia ativa verificou-se
uma descida acentuada da despesa com
Sinvastatina decorrente da reducdo ad-
ministrativa de preco dos medicamentos
genéricos em 35 por cento, que afetou
esta substancia (Portaria n.° 312A/2010,
de 11 de junho).

A Atorvastatina, com a entrada no sis-
tema de precos de referéncia em Abril de
2011, também apresentou uma diminui-
¢do dos encargos para o SNS.

Com base no racio da despesa a pre-
¢o de venda ao publico sobre as DDD

utilizadas estimou-se o custo médio do
tratamento mensal, que diminuiu con-
sideravelmente nos ultimos anos. Se
os precos de 2010 se tivessem manti-
do constantes (custo tratamento dia em
2010 = 0,72 euros) e considerando o
nivel de utilizacdo atual (n.° de DDD
em 2013), ter-se-iam gasto mais 129
milhGes de euros em despesa a PVP.
A diminuicdo do custo do tratamen-
to com estatinas diminuiu considera-
velmente nos dltimos anos, decorrente
da introducdo de medidas de controlo
de precos (reducdo do prego do gené-
rico da Sinvastatina, por exemplo) e
da introducdo de novos medicamentos
genéricos (caso do genérico da Ator-
vastatina).

Em suma, continua a verificar-se um
aumento da utilizacdo dos antidislipi-
démicos, em particular das estatinas, na
populacgdo portuguesa. Desde 2010 o au-
mento de utilizacdo ndo acarretou custos
adicionais, nem para o Estado nem para
o utente. Estes sdo resultados importan-
tes na estratégia de prevencdo das doen-
cas cardiovasculares em curso no sistema
de satde portugués.

Grafico 3
Evolucao dos encargos do SNS com estatinas
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Cooperag¢dao no combate a
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medicamentos ilegais através

da internet

{Partilha de informagao e recursos cientificos sobre
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camentos falsificados e sites

ilegais)

inah Duarte, os quadros do Infarmed mais
diretamente relacionados com o projeto europeu de combate a contrafacao e falsificacdo de medicamentos
através da internet

Contrafacao e falsificacao de medicamentos
Infarmed reforca posicao
em projeto europeu

Infarmed, representado pela Dire-

¢do de Avaliacdo de Medicamen-
tos, decidiu integrar o projeto europeu de
cooperacao e informagdo Fakeshare, re-
conhecendo a mais-valia da colaboracao
ao nivel internacional. Ciente da proble-
matica da contrafagdo e falsificacdo de
medicamentos, o Infarmed tem contri-
buido ativamente neste contexto para a
definicdo e implementacdo de estraté-
gias e iniciativas que visam a obtencao
de resultados eficazes no combate a esta
ameaca global.

O referido projeto, que se insere no
ambito da Diretiva dos Medicamentos
Falsificados, 2011/62/UE, foi aprovado e
cofinanciado pela Comissdao Europeia no
contexto do programa “Prevencao e luta
contra o crime”, tendo como principais
objetivos, combater a comercializagdo
ilegal de medicamentos na internet atra-
vés da criacdo de uma plataforma web;
encorajar a cooperagao internacional e
intersetorial entre autoridades de saude,
forcas policiais e alfandegas, e fomentar
a partilha de informacdo.

O Infarmed prepara-se para integrar a
segunda fase deste projeto (Fakeshare IT),
recentemente aprovado pela Comissao
Europeia, reforcando assim a sua apos-

ta e intervencao em atividades que visam
proteger a saude publica contra a ameaga
dos medicamentos falsificados.

Durante a primeira fase do programa,
0 organismo portugués e demais parcei-
ros na iniciativa fizeram o levantamento
de informacgdo, documentagdo, normas
orientadoras e projetos de investigacdo,
com o objetivo de incentivar a partilha
do conhecimento entre todas as entida-
des envolvidas através da plataforma
web desenvolvida para o efeito, que fun-
cionara como uma ferramenta de suporte
a investigacdo nesta area.

Adicionalmente foi realizado um ques-
tionario em Portugal, Espanha e Italia
com o proposito de caracterizar o perfil
dos utilizadores da internet que com-
pram medicamentos online.

Do reforco da cooperacao
com as forcas policiais...

O Fakeshare II surge como uma con-
sequéncia do trabalho que vem sendo de-
senvolvido desde o verdo de 2013, ano
em que a primeira fase foi iniciada, ten-
do por objetivo expandir o ambito da sua
atuacdo através de novas iniciativas.

Entre essa iniciativas realca-se o re-
forco da cooperagdo nas atividades de

investigacdo e iniciati-
vas das forgas policiais,
estendendo o envol-
vimento e partilha de
informacdo a outros pa-
ises membros da Unido
Europeia com histo-
rial de regulamentacdo
e partilha de informa-
¢do no que diz respei-
to a “farmaécias online”,
como € o caso do Rei-
no Unido, bem como a
paises fronteiri¢os, ndo
membros da Unido Eu-
ropeia, como a Sérvia,
que podem representar
uma potencial “porta
de acesso” para medi-
camentos ilegais im-
portados para a Unido
Europeia.

No mesmo contexto
refira-se também a pro-
mogdo de comunica-
cdo de risco dirigida ao
publico em geral, aler-
tando para os riscos dos medicamentos
falsificados e da compra ilegal de medica-
mentos através da internet; o alargamento
da recolha e partilha de informacdo a um
maior nimero de atividades no combate
ao crime farmacéutico, bem como o aper-
feicoamento da base de dados e sistema
de pesquisa de informacao.

Foto: Mério Amorim / Infarmed Noticias

... a continuacao
da participacao do Infarmed

A cooperagdo do Infarmed no
Fakeshare II continuard, em conformi-
dade com o que passou na fase inicial
do projeto, a contar com a participagdo
de um dos seus diretores de Direcdo,
Jodo Martins, neste caso na qualidade de
membro do Advisory Board, sendo tam-
bém assegurada por uma equipa com-
posta por elementos de trés direcdes — a
Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos
(DAM), a Direcao de Inspecdo e Licen-
ciamentos (DIL) e a Diregao de Sistemas
e Tecnologias de Informacdo (DSTI).

A semelhanca do que aconteceu na
fase inicial do projeto, a coordenagéo é
assegurada pela Direcdo de Avaliacdo de
Medicamentos, representada pela dire-
tora da Unidade de Avaliacdo Cientifica
(UACQ), Dinah Duarte.

Ao garantir a continuidade da sua par-
ceria neste projeto europeu, o Infarmed
reafirma o compromisso assumido na de-
fesa dos interesses dos cidaddos em ma-
téria de acesso a medicamentos com os
mais elevados padroes de qualidade.
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Portugal estd preparado, através do Instituto Nacional de Emergéncia Médica, para lidar com as sérias exigéncias da doenca.

EMA preparada para avaliar
tratamentos e vacinas contra o Ebola

Ageéncia Europeia do Medicamento

EMA) colocou em prética, durante
os tltimos meses, um sistema para dar o
melhor aconselhamento cientifico possi-
vel as empresas que estdao atualmente a
desenvolver possiveis vacinas e/ou trata-
mentos para combater a doenca causada
pelo virus Ebola.

A EMA estabeleceu ainda uma forma
de revisdo que permite aos peritos avaliar
continuamente novos dados e desenvol-
ver pareceres cientificos cada vez mais
robustos, com base nos dados adicionais
fornecidos ao longo do processo. A andli-
se inicial e as atualiza¢des subsequentes
serdo partilhadas com os decisores da
area da satude dos paises mais afetados
e de outros, o que vai permitir a tomada
de decisdes informadas sobre se e como
querem usar as vacinas / medicamentos
no atual surto de Ebola, tendo em conta a
sua situacdo em particular.

“Estamos aptos a avaliar os dados
assim que as empresas 0s submetam”,
garantiu o diretor executivo da Agéncia,
Guido Rasi, acrescentando: “Colocamos
em pratica processos regulamentares que
permitam aos melhores peritos da Euro-
pa uma rapida avaliacdo dos dados, uma
vez recebidos”.

O surto de Ebola na Africa Ocidental
em mar¢o de 2014 foi o maior e mais
complexo verificado até a data, sem pre-
cedentes em termos de escala e expansao
geografica da doenca. Atualmente nédo ha

medicamentos aprovados para prevenir
ou tratar a doenga causada pelo virus.
A EMA esta a colaborar com as varias
autoridades reguladoras a nivel mundial
para apoiar a Organizacdo Mundial de
Satide (OMS) na luta contra o Ebola.

“Espera-se que as empresas reinam
todos os esforcos para demonstrar que as
vacinas e os tratamentos contra o Ebo-
la sdo realmente eficazes, seguros e de
alta qualidade, ja que é essencial saber
que os beneficios desses medicamentos
superam o0s seus riscos”, diz Tomas
Salmonson, presidente do Comité dos
Medicamentos de Uso Humano (CHMP)
da EMA. “Contudo, na atual situagdo
de emergéncia, aceitamos que a relacao
beneficio-risco seja maioritariamente
determinada pelas necessidades da satide
puiblica”, sublinha.

Papel da EMA
no surto da doenca

Juntamente com outras autoridades
reguladoras, a Agéncia Europeia do Me-
dicamento aconselha a OMS sobre pos-
siveis escolhas para o desenvolvimento,
avaliacdo e aprovacdo de medicamentos
de forma mais rapida para combater o
Ebola, procurando assegurar-se que as
diferentes abordagens regulamentares
sdo consistentes.

Foi criado pela EMA um grupo de pe-
ritos especializados em vacinas, doencas
infecciosas e ensaios clinicos, com o pro-

posito de contribuir para a resposta global
contra o Ebola. Este grupo ird prestar
rapido aconselhamento cientifico, sendo
responsavel pela avaliacdo através de um
procedimento acelerado dos dados gerados
pelos investigadores que se encontram a
desenvolver possiveis vacinas e / ou trata-
mentos.

Desde agosto de 2014, a EMA tem
estado em contacto estreito com os in-
vestigadores de vacinas e tratamentos
contra a doenca causada pelo virus. A
Agéncia incentiva o didlogo precoce
através da sua designacdo de medi-
camento 6rfio e de um programa de
aconselhamento cientifico por forma a
acordar os melhores planos de desen-
volvimento para potenciais medica-
mentos e vacinas.

Através de um rapido aconselhamen-
to cientifico, os investigadores podem
solicitar pareceres sobre, por exemplo,
um ensaio clinico, questdes relacionadas
com o fabrico (produgdo em grande es-
cala ou libertacdo do lote) e monitoriza-
¢do da seguranca dos medicamentos pos
autorizagao.

A EMA, adicionalmente ao esforgo
feito para estimular o desenvolvimento
de tratamentos e vacinas, iniciou a ava-
liagdo da informagdo disponivel sobre
os tratamentos ja em desenvolvimento
contra a doenca causada pelo Ebola, para
apoiar a tomada de decisoes pelas autori-
dades de sadde na atual emergéncia.

Foto: INEM
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Momento da assinatura do protocolo, por Eurico Castro Alves, presidente do Infarmed, e Matilde Fonseca e Castro, diretora da Faculdade

de Farmacia da Universidade de Lisboa.

Faculdade de Farmacia e Infarmed
assinam colaboracao

Infarmed e a Faculdade de Farméacia

da Universidade de Lisboa assina-
ram, no dia 11 de setembro, um proto-
colo de colaboragdo através do qual se
comprometem a desenvolver a¢des com
vista “a obter uma valorizacdo e reforco
das competéncias de ambas as entidades,
tendo por objetivo dltimo o melhor cum-
primento da missao de cada uma”.

As agdes previstas incluirdo, nome-
adamente, permuta de conhecimentos,
experiéncias, participacdao conjunta em
projetos nacionais e comunitarios, agoes
de formagdo mutua, graduada e p6s-gra-
duada, e partilha de equipamentos e re-
cursos de ambas as instituigdes.

A celebracédo deste protocolo teve por
base a missdo de ambas as institui¢Ges:
“o ensino, a investigacdo e difusdo da
cultura, da ciéncia e da tecnologia no
dominio particular das Ciéncias Farma-
céuticas e das atividades profissionais
decorrentes”, no caso da Faculdade de
Farmadcia; “supervisionar os setores dos
medicamentos, dispositivos médicos e
produtos cosméticos e de higiene corpo-
ral, segundo os mais elevados padrdes de
protecdo da satde publica, e garantir o

acesso dos profissionais da saide e dos
cidaddos a medicamentos, dispositivos
médicos, produtos cosméticos e de hi-
giene corporal, de qualidade, eficazes e
seguros”, no caso do Infarmed.

O documento foi assinado pela dire-
tora da Faculdade de Farmécia da Uni-
versidade de Lisboa e pelo presidente do
Infarmed, respetivamente Matilde Fon-
seca e Castro e Eurico Castro Alves.

Eurico Castro Alves, Matilde Fonseca
e Castro e Hélder Mota Filipe, vice-
-presidente do Infarmed.
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Fotos: Rui Costa / Infarmed Noticias
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DAREPUBLICA

Medicamentos e produtos de salde

Legislacao publicada

de 1 de julho a 30 de setembro

Lei n.° 51/2014, de 25 de agosto (série I) — Procede a quinta
alteracdo ao Decreto-lei n.° 189/2000, de 12 de agosto, a
segunda alteracdo ao Decreto-lei n.° 134/2005, de 16 de agosto,
a nona alteracao ao Decreto-lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, a
sexta alteracdo ao Decreto-lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, a
quinta alteragdo ao Decreto-lei n.° 189/2008, de 24 de setembro, a
segunda alteracdo ao Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, e
a quinta alteragdo ao regime geral das comparticipagoes do Estado
no preco dos medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-lei n.°
48-A/2010, de 13 de maio.

Decreto-Lein.° 109/2014, de 10 de julho (série I) — Procede a
quinta alteracao ao Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto,
que estabelece o regime juridico das farmacias de oficina.
Decreto-Lei n.° 110/2014, de 10 de julho (série I) — Cria, no ambito
do Ministério da Satide, o Fundo para a Investigacao em Satide.
Portaria n.° 135-A/2014, de 1 de julho (série I, 1.°
suplemento) — Aprova a composicdo, o financiamento e as
regras de funcionamento, bem como a articulacdo entre a
Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC) e as
Comissdes de Etica para a Satde (CES).

Portaria n.° 138/2014, de 7 de julho (série I) — Estabelece os
termos a que obedece a autorizagao de fabrico e utilizacdo dos
medicamentos de terapia avangada sob isengao hospitalar, bem
como os requisitos de rastreabilidade e farmacovigilancia e as
normas de qualidade a que devem obedecer esses medicamentos.

Portaria n.° 153/2014, de 4 de agosto (Série I) — Aprova o
Regulamento do Fundo para a Investigacdo em Satde.

Despacho n.° 8548-P/2014, de 1 de julho (série II, 2.°
suplemento) — Aprova o modelo de remuneracdo dos membros
da Comissao de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC).

Despacho n.° 8609-A/2014, de 2 de julho (série II, 1.°
suplemento) — Designa os membros da Comissdo de Etica
para a Investigacdo Clinica (CEIC).

Despacho n.° 9082/2014, de 15 de julho (série II) —
Atualiza os anexos I e II do despacho n.° 18419/2010, de 2
de dezembro (Define as condig¢oes de dispensa e utilizagdo de
medicamentos prescritos a doentes com artrite reumatoide,
espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica
juvenil poliarticular e psoriase em placas).

Despacho n.° 9767/2014, de 29 de julho (série II) —
Determina a comparticipagdo a 100 % dos medicamentos
destinados ao tratamento de doentes com doenga de Crohn ou
Colite Ulcerosa. Revoga o Despacho n.° 4466/2005, de 10 de
fevereiro.

Despacho n.° 11042-F/2014, de 29 de agosto (série II, 3.°
suplemento) — Aprova modelo de receita médica passivel
de reconhecimento em qualquer Estado-Membro da Unido
Europeia nos termos do n.° 2 do artigo 15.° da Lei n.° 52/2014,
de 25 de agosto.

Despacho n.° 11111/2014, de 2 de setembro (série II) —
Renova o mandato do Grupo de Trabalho “Combate as
irregularidades praticadas nas areas do Medicamento e dos
Meios Complementares de Diagnéstico e Terapéutica”.

Despacho n.° 11344/2014, de 10 de setembro (série II) —
Determina a constituicdio de um grupo de trabalho com o
objetivo de analisar o regime juridico aplicavel aos atos de
publicidade praticados pelos prestadores de cuidados de
saude.

Despacho n.° 11712/2014, de 19 de setembro (série
IT) — Designa o INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P., como autoridade
nacional responsavel pela avaliacdo das tecnologias da satde.

Despacho n.° 11751-A/2014, de 19 de setembro (série II,
1.° suplemento) — Cria a Comissdo de Acompanhamento
do funcionamento e desempenho dos servicos inerentes aos
programas de Satde Ptblica a desenvolver pelas farméacias
abrangidas pelos acordos entre o Ministério da Saude, a
Associacdo Nacional das Farmacias e a Associacdo de
Farmacias de Portugal.

Despacho n.° 11778/2014, de 20 de setembro (série IT) —
Determina que as receitas médicas de dispositivos médicos,
prescritos noutros Estados membros da Unido Europeia,
sao reconhecidas em Portugal, caso retinam os requisitos
estipulados.

Deliberacao n.° 1502/2014, de 30 de julho (série II) —
Regulamentac¢do das areas minimas das farmacias, de acordo
com n.os 4 e 5 do artigo 29.° e do artigo 57.°-A do Decreto-Lei
n.° 307/2007, de 31 de agosto, na sua redagao atual.
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AGOSTO

Rio de Janeiro acolhe
Conferéncia das Autoridades...

A Conferéncia Internacional das Auto-
ridades Reguladoras de Medicamentos
(ICDRA, sigla em inglés) realizou-se, de
24 a 29, no Rio de Janeiro. O Infarmed
esteve representado pelo presidente e
vice-presidente, Eurico Castro Alves e
Hélder Mota Filipe, respetivamente.

... @ segunda reuniao do Farmed

O Férum das Agéncias Reguladoras
do Medicamento do Epaco Lus6fono
(Farmed) realizou, no dia 30, no Rio de
Janeiro, a sua segunda reunido plendria.
O Infarmed esteve representado pelo
presidente e vice-presidente.

SETEMBRO

Peritos de seguranca de farmacos
encontram-se em Bruxelas...

O grupo de peritos da Comissdo Euro-
peia sobre dispositivos de seguranca de
medicamentos reuniu-se em Bruxelas
nos dias 22 e 23. A reunido contou com
as presencas do presidente e do vice-
-presidente do Infarmed.

OUTUBRO

... Conselho Diretivo da EMA,
em Londres...

Com a presenca do presidente e do vice-
-presidente do Infarmed, reuniu-se, em
Londres, no dia 2, o Conselho Diretivo
da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA).

... WGEO, em Roma...

O grupo europeu para os medicamentos
falsificados (WGEOQ, sigla em inglés),
de que o presidente do Infarmed, Eurico
Castro Alves, é mentor, reuniu-se em
Roma, de 8 a 10.

... € Autoridades Ibero-americanas,
em El Salvador

As Autoridades do Medicamento Ibero-
-americanas (EAMI) encontraram-se
em El Salvador, de 22 a 24. O Infarmed
esteve representado pelo seu vice-presi-
dente, Hélder Mota Filipe.

COLABORAM NESTA EDICAQ

Ana Araujo, Claudia Furtado,

Dina Lopes, Hugo Grilo,

Jodo Martins, Laura Vasconcelos,
Leonor Meisel, Mariana Madureira,

Rosélia Oliveira e Rui Costa.

Infarmed Noticias

A ligacdo do Infarmed as universidades é reforcada sempre que se realizam visitas a
esta instituicdo, como é, neste caso, a visita dos estudantes da Faculdade de Ciéncias
Médicas da Universidade Nova de Lisboa.

Infarmed recebe visita
de estudantes portugueses...

Infarmed recebeu, em setembro, a

visita de alunos de duas institui¢oes
do ensino superior: uma, portuguesa, a
Faculdade de Ciéncias Médicas da Uni-
versidade Nova de Lisboa; outra, france-
sa, a Ecole des Hautes Etudes en Santé
Publique.

Realizada no dia 19 no ambito da Uni-
dade Curricular de Farmacologia Geral,
a visita dos estudantes da Faculdade Ci-
éncias Médicas da Universidade Nova
de Lisboa ao Infarmed — que surge da es-
colha de uma das entidades a visitar anu-
almente — envolveu os alunos do 2.° ano
do Curso de Medicina.

... € franceses

No dia 25 de setembro foi a vez de
seis finalistas do Curso de Inspe-
tores Farmacéuticos da Escola france-
sa de Altos Estudos em Satde Publica
visitarem a entidade responsavel pelos
medicamentos em Portugal. Os futuros
inspetores farmacéuticos do curso mi-
nistrado pela Ecole des Hautes Etudes

. \

O grupo, constituido por cerca de 140
alunos, comecou por assistir a projecdo do
video institucional do Infarmed, através
do qual tomou conhecimento das ativida-
des da Autoridade Nacional do Medica-
mento e Produtos de Satde. Seguiram-se
duas pormenorizadas apresentacdes, uma
sobre o Ciclo de Vida do Medicamento,
outra sobre a Qualidade do Medicamento
— Controlo Laboratorial.

O programa da visita dos futuros far-
macéuticos ao Infarmed terminou com
o tema Farmacovigilancia — Sistema de
Notificacdo de Reacdes Adversas a Me-
dicamentos.

en Santé Publique tiveram oportunida-
de de assistir a apresentagdes sobre a Di-
recao de Avaliacdo de Medicamentos, a
Direcdo da Gestdo do Risco de Medi-
camentos, a Direcdo de Inspecao e Li-
cenciamento, a Direcdo de Produtos de
Satde (Dispositivos Médicos) e o Siste-
ma de Gestdo da Qualidade (BEMA).

N&o raras vezes o Infarmed é visitado por entidades internacionais, como é o caso da
Escola Francesa de Altos Estudos em Saude Piblica, que a foto retrata.
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