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Paulo Macedo, nos 20 anos do Infarmed

‘Uma das instituicoes
que mais contribuiu

para a saude em Portugal’

Infarmed foi uma das insti-

tuicdes que mais contribuiu
para Os progressos estruturais
em sadde alcancados no nosso
pais”, reconheceu o ministro
da Saude, Paulo Macedo, na
comemoracio dos 20 anos da
instituicdo, assinalada no dia
15 de Janeiro, a que dedicamos
a presente Edicao Especial.
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Ministro da Salide, Paulo Macedo, no momento em que

presidia a sessao de encerramento. pég 6
A palavra aos presidentes
Cinco pedacos de historia
na vida do Infarmed
atual Conselho Diretivo,

do Infarmed, presidido por
Eurico Castro Alves, quis marcar
os 20 anos da instituicio com um
gesto simbdlico. Quis marcar, e
marcou. Ficaram cinco pedagos
de histéria na vida da Autoridade
Nacional do Medicamento e

Produtos de Satde
pags.2e 12
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“Galeria dos Presidentes”, que o secretario de Estado
da Saide, Manuel Teixeira, inaugurou.

Exceléncia na protecao da saude publica

Infarmed distingue
Rafael Adolfo Coelho

a0 Infarmed agraciou,noAmbito

.. pejo Sf’ das comemoragdes do seu
& CO m 3 ( vigésimo aniversario, o Professor
y (G ran de

Doutor Rafael Adolfo Coelho
com a “Distin¢do Infarmed -
Exceléncia na Protecio da Satide

Pablica”.

Foto: Nuno Anunciacao/Infarmed Noticias

Rafael Adolfo Coelho, uma vida inteira dedicada a
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protecao da sadde pablica em Portugal.

Por circunstancias do destino, coube-me a
mim, enquanto presidente em exercicio, assi-
nalar a efeméride dos vinte anos do Infarmed,
a que, pela sua importancia e simbolismo,
dedicamos, na integra, esta Edi¢ao Especial.
Falar das duas décadas desta instituigio em
espago tdo reduzido €, por certo, empresa
diffcil, mas procurarei apelar a0 meu poder
de sintese para, neste contexto, deixar trés
breves, mas justas, notas.

A primeira referéncia é para os colabora-
dores, que — como, de resto, todos os meus
antecessores testemunharam —sio a chave
do sucesso que esta credivel instituiio
acumulou, nacional e internacionalmente,
a0 longo destes primeiros vinte anos. No
obstante os escassos meses que levo nestas
funcdes, € ja hoje para mim absolutamente
claro que a eles, aos seus conhecimentos
e competéncia, se deve a afirmagio do
Infarmed como instituicio respeitada. Do
cidadfo comum ao profissional de satide,
dos parceiros institucionais aos diferentes
governos, em Portugal, na Europa e fora da
Europa. E a eles que o Conselho Diretivo
a que presido dedica a celebracio deste
aniversario.

A segunda referéncia vai para os meus
antecessores — Dr. Aranda da Silva,
Dr. Miguel Andrade, Prof. Vasco Maria,
Dr. Rui Ivo, Prof. Jorge Torgal —, que
souberam ter iniciativa, perspicicia,
ponderacio, capacidade de trabalho e de
didlogo para, com os colaboradores, elevar
o Infarmed ao patamar de credibilidade
em que hoje se encontra.

A uns e outros procurdmos atribuir o
nosso simbélico, mas auténtico, reconhe-
cimento.

Finalmente, um desafio e um desejo
O desafio de fazer tudo para adaptar o
Infarmed 2s necessidades do presente e ter
condi¢bes de enfrentar as exigéncias do
futuro; o desejo de poder contribuir para
engrandecer 0 nome da instituicio, hon-
rando todos quantos por aqui passaram e a
engrandeceram.

Eurico Castro Alves
eurico.castroalves @infarmed. pt
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Manuel Teixeira, secretario de Estado da Satide, no momento em que retirava o pano e perpetuava os presidentes do Infarmed ao longo dos (ltimos vinte anos.

“Galeria dos presidentes’
marca efemeride

“A homenagem que lhes prestamos hoje, através de
um gesto simbolico - a galeria dos presidentes -, é
uma forma de agradecimento que tenho a certeza é
comungado por todos os colaboradores, pela vossa
dedicacao, empenho e carinho para com o Infarmed”.
Estas palavras foram dirigidas pelo presidente da
instituicao, Eurico Castro Alves, aos seus antecessores
no cargo - Aranda da Silva, Miguel Andrade, Vasco
Maria, Rui Ivo e Jorge Torgal -, cujas fotografias, por
iniciativa do atual Conselho Diretivo, passaram a
constar de uma galeria, a “galeria dos presidentes”.
Manuel Teixeira, secretario de Estado da Saude, que
presidiu a sessao de abertura da celebracao dos vinte
anos do Infarmed, assinalados no dia 15 de Janeiro,
associou-se a iniciativa e retirou o pano.

Sublinhando o simbolismo da inicia-
tiva, Castro Alves disse ser justo re-
cordar o papel dos antigos dirigentes do
Infarmed (presidentes e membros dos
conselhos de administra¢io e conselhos
diretivos) e reconhecer “o seu inesti-
mavel contributo” para o que esta ins-
tituigAo representa hoje na sociedade.

“Reconhece-se em todos eles a capaci-
dade de iniciativa, a perspicacia, a pon-
deracfo e a capacidade de trabalho e de
diglogo”, referiu o atual presidente, con-
cluindo: “Espero que no cumprimento
do meu mandato possa contribuir para
engrandecer o nome do Infarmed, com
coragem e criatividade, honrando assim

também, todos vOs que por aqui j4 pas-
saram e deram o seu melhor.”

As comemoragoes do 20° Aniver-
sario do Infarmed, a que se associou a
generalidade das entidades diretamente
relacionadas com os medicamentos e os
produtos de satde, que encheram o au-
ditério da instituicio, no Edificio Tomé
Pires, contaram também com a presen-
ca do ministro da Satde, Paulo Macedo,
que presidiu 4 sessdo de encerramento.

Setor do medicamento )
representado ao mais alto nivel

Entre as intimeras entidades do sec-
tor, representadas ao seu mais alto ni-
vel, a efeméride contou com a presenca
das Ordens dos Médicos e Farmacéuti-
cos, Conselho Consultivo do Infarmed,
Comissdo de Etica para a Investigacio
Clinica, Entidade Reguladora da Sadde,
Comissoes de Farmécia e Terapéutica,
Associagio Portuguesa de Engenharia e
Gestao da Satde, Associagio Portugue-
sa da Indastria Farmacéutica, Associa-
¢ao Nacional das Farmécias e diversas
empresas, quer de medicamentos quer
de produtos de satde.

A intervengfo do secretério de Estado
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da Satde, que constituiu um importan-
te momento de reflexdo para a vida do
Infarmed e destacamos nesta edigéo, se-
guiu-se a apresenta¢io do vencedor do
concurso para a frase que melhor definiu
o Infarmed ao longo dos seus vinte anos
de existéncia (“vinte anos de servigo
publico com valores e ética”), Henrique
Limas, a homenagem aos colaboradores

M ethodological
guidelines
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andindirectcomparisons

contributo para os sistemas de satide num
cendrio de crise financeira; analisou a
importAncia da avaliagio de tecnologias
no uso racional do medicamento e da
rentabilizagio de recursos no contexto
da crise europeia, e fez o ponto da
situacio da avaliacdo de tecnologias nos
paises europeus.

O objetivo dessa importante rede

guidelines (HAS)
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Wim Gerrit Goettsch, no decorrer da sua conferéncia sobre o projeto EUnetHTA, na presenca do Concelho
Diretivo da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide.

que atingiram vinte anos ao servi¢o da
instituicdo e aos que se reformaram nos
tltimos cinco anos.

Um dos momentos altos do programa
foram as intervengdes dos cinco ex-presi-
dentes, que aceitaram o desafio, langado
pelo atual Conselho Diretivo, de langar
um breve olhar sobre a histéria do In-
farmed com base na experiéncia vivida
a0 longo dos seus mandatos — matéria
que merece destaque na presente edi¢io
especial do “Infarmed Noticias”.

Antes da sessdo de encerramento e
da homenagem ao Professor Doutor
Adolfo Coelho, a que também damos
merecida énfase neste niimero, 0 pro-
grama alusivo as comemoracdoes dos 20
anos do Infarmed incluiu a realiza¢do
de trés conferéncias, sobre a mesma
teméatica: “Politica e uso racional do
medicamento”.

Avaliar tecnologias,
rentabilizar recursos

A primeira coube a Wim Gerrit
Goettsch, principal responsavel pelo
desenvolvimento do projeto EUnetHTA.
Resumidamente, falou do projeto
EunetHTA (rede europeia para o
desenvolvimento e implementacio de
ferramentas na area da HTA) e do seu

europeia (fruto de uma agiio conjunta
entre a Comissdo Europeia e os diver-
sos pafses e entidades que a compdem)
¢, segundo Wim Gerrit Goettsch, a ela-
boracio de uma estratégia que permita
uma colaboracdo europeia sustentével
na area da HTA através quer do desen-
volvimento de ferramentas e métodos,
quer da aplicagio das ferramentas e mé-
todos desenvolvidos.

Nio obstante as decisdes de comparti-
cipagio se mantenham a nivel nacional,
Goettsch sublinhou as razoes para cola-
boragio europeia nesta matéria, dado as

tecnologias serem cada vez mais “inter-
nacionais”, os pacientes cada vez mais
“europeus”, a duplicagio na avaliagdo
de HTA diminuir e a consisténcia en-
tre as diferentes avaliagdes nacionais de
HTA aumentar.

Na sua intervengio, o conferencista
descreveu, nomeadamente, e de forma
detalhada, o grupo de trabalho do EU-
netHTA que se dedica especificamente
ao tema da efectividade relativa (WP5),
pormenorizando métodos de trabalho,
documentos produzidos, cronograma de
atividades, formas de colaboragio com
outras entidades (EMA), modelos de
colaboracdo entre agéncias e projetos
futuros.

Diminuicao de custos
na contribuicao estatal

A segunda conferéncia, sobre “Politi-
ca e uso racional do medicamento em
Espanha”, coube a Belén Crespo San-
chez-Eznarriaga, diretora da Agéncia
Espanhola do Medicamento e Produtos
Sanitarios. Abordou a estrutura do Sis-
tema Nacional de Sadde, o mercado do
medicamento e o sistema de pregos de
referéncia no pafs vizinho.

Sanchez-Eznarriaga  identificou as
medidas em curso para a diminuigio
de custos no 4mbito da contribui¢io do
Estado para a comparticipagio de medi-
camentos, dizendo que, desde agosto de
2012, deixaram de ser financiados pelo
sistema nacional de saide 417 medica-
mentos, “a maior parte deles para trata-
mento de sintomas menores”.

No 4mbito da sua intervencio, a di-
retora da Agéncia Espanhola do Medi-
camento e Produtos Sanitrios analisou
também o mercado de genéricos em

Momento em que a diretora da Agéncia Espanhola do Medicamento e Produtos Sanitarios, Belén Crespo
Sanchez-Eznarriaga, falava sobre a politica e uso racional do medicamento.
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Espanha e, entre outros aspetos, a cres-
cente diferenca de preco entre medica-
mentos antigos e medicamentos novos;
medicamentos sem interesse comercial;
custo da inovacio e integracio de novos
produtos, bem como a importincia de se
estabelecer a diferenga entre “verdadei-
ra inovagéo de outras coisas”.

0 papel da Agéncia Europeia
no uso racional do medicamento

A tltima conferéncia, sobre “O papel
da EMA no uso racional de medicamen-
tos a nivel europeu”, pertenceu a Emer
Cooke, head of International and Euro-
pean Cooperation, da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

Emer Cooke comegou por apresentar
as atividades de avaliacio da EMA en-
quadradas no apoio ao uso racional do
medicamento, dizendo que na Unifo
Europeia a despesa com medicamentos
corresponde a cerca de 15 por cento dos
gastos em saide.

De acordo com a sua informagio, a
esperanca de vida nfo esta relacionada
com os gastos totais em satide mas sim
a extensio e composi¢io do portfolio de
medicamentos existente.

Emer Cooke explicou que a EMA ava-
lia medicamentos inovadores e produz
recomendagdes quanto a forma como
devem ser usados nos sistemas de satde.

Na sua intervengio fez referéncia as
medidas do plano estratégico da EMA
(Road Map 2015) na 4rea do acesso
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Emer Cooke, diretora de Cooperacao Internacional e Europeia da Agéncia Europeia do Medicamento, falando
sobre “0 papel da EMA no uso racional do medicamento a nivel europeu”.

aos medicamentos (objetivo estratégico
n? 2), nomeadamente no que respeita a
avaliacio progressiva, melhoramento da
comunicacio com os parceiros, facilita-
cdo da avaliacio da efectividade, acon-
selhamento cientifico conjunto na 4rea
de HTA, adaptagio do relatério publico
de avaliagio europeu para corresponder
as necessidades de HTA e guidelines te-
rapéuticas comuns entre reguladores e
entidades de avaliacio de HTA.

Emer Cooke defendeu a necessidade
de uma maior integracio entre sistemas
de sadde e regulacio de medicamentos,
falou das tendéncias no alinhamento
das necessidades de informagio de re-
guladores e pagadores e referiu-se aos
contributos da nova legislacio de farma-
covigilancia para aumentar a seguranca
e a informago relativa a profissionais de
satde e doentes, com vista a uma maior
interacio entre eles e a EMA, criando

uma maior transparéncia, que fomente
a confianga e a colaboragéo.

Sobre a integragio dos sistemas de
informacdo e o uso racional, o confe-
rencista referiu que os sistemas de satide
dispdem de muita informagio sobre o
medicamento e os seus efeitos, devendo
ser incluida no sistema de autorizagio
de medicamentos.

Entre as estratégias dos reguladores
para influenciar o uso racional, Emer
Cooke defendeu que deve tirar-se parti-
do dos novos avancos cientificos e acei-
tar que a AIM nio € o Ginico mecanismo
de acesso ao mercado.

A avaliagio de novas tecnologias
(HTA), segundo referiu, faz parte do
processo em curso mas ¢ ainda necessa-
rio uma maior integragdo dos sistemas
transversais de monitorizagdo do medi-
camento, sistemas de satde e de com-
participagao.

Conselho Diretivo da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saiide entre os colaboradores com vinte anos ao servigo da instituicao e os funcionarios
que se reformaram nos tltimos cinco, homenageados no ambito da efeméride do vigésimo aniversario.




Foto: Méario Amorim/Infarmed Noticias

Na sua reflexao, o secretario de Estado da Satide, que tutela o Infarmed, falou de racionalizagdo como forma de
“prover as necessidades dos utentes da maneira mais correta, mais eficiente, mais eficaz que for possivel”.

Secretario de Estado da Saude

Preocupacoes e parabéns

“Nao é admissivel, no

caso do medicamento
hospitalar, que se continuem
a verificar diferencas de
preco significativas entre
aquilo que o pais esta a

pagar e o que pagam alguns
paises europeus” - afirmou

o secretario de Estado da
Saiide, nos breves momentos
de reflexao com que assinalou
a passagem dos 20 anos de
vida do Infarmed. “Temos que
avancar neste aspeto”, diz
Manuel Teixeira, tutela do
Infarmed, certo de que “um
pais em situacao de grande
dificuldade toma isso como
um problema verdadeiramente
ético e insuportavel”.

Ao contrario da situacio que se ve-
rifica no mercado em ambulat6rio
(onde se faz um acompanhamento fino,
inquestiondvel e objetivo), as preocupa-
coes no ambito dos medicamentos hos-
pitalares sdo evidentes: “A melhoria da
monitorizacio nesta drea é necessaria e
urgente. O Infarmed tem que dar aqui
passos substantivos. Isso é para nds ab-
solutamente essencial.”

Manuel Teixeira falou igualmente do
trabalho que a instituicio estd a fazer no
ambito dos dispositivos médicos, bem

como da importincia e urgéncia em se
avancar nesta drea. “Também aqui os
nossos hospitais estdo a adquirir os mes-
mos dispositivos com uma diferenca de
prego inaceitavel, incompreensivel — situ-
agao que, no fim de contas, reflete a nos-
sa incapacidade de termos tido até agora
uma atuagdo conforme. Precisamos de,
em 2013, dar os passos necessarios.”

O secretério de Estado da Satde su-
blinhou ainda um segundo compromis-
so: reforgar a reforma da prescrigio por
Denominagio Comum Internacional
(DCI). “Este governo levou a prética
essa reforma, que nio deu ainda a tota-
lidade dos seus frutos. Este ano, de uma
forma muito firme, temos que avancar
na desmaterializacio do processo de
prescri¢io, aviamento e conferéncia,
objetivo que, no meu entender, esti ao
nosso alcance.”

Para tempos excecionais
atitudes de excecao

Refletindo sobre a situagéo que Portu-
gal atravessa, Manuel Teixeira lembrou
que vivemos hoje tempos “excecionais”,
que, por serem ‘“excecionais”, exigem
também posturas de excecio: “Sendo um
momento excecional, também nesta drea
do medicamento, os objetivos do Gover-
no sio, de certa forma, os objetivos de
sempre, que ja estavam no cddigo genéti-
co da criagio do Infarmed: a racionaliza-

¢ao, no sentido de prover as necessidades
dos utentes da maneira mais correta,
mais eficiente, mais eficaz que for possi-
vel”. Este ¢, segundo ele, um objetivo de
sempre, mas que em alturas excecionais,
como esta que vivemos, se tornam mais
permentes.

O secretario de Estado diz querer atin-
gir esses objetivos de forma a que os par-
ceiros, a cadeia de valor do medicamento,
continuem sustentaveis: “Todos tém de se
manter de pé mas em simultdneo, garan-
tindo igualmente que o SNS é também ele
sustentével. E nossa perce¢ao que o SNS
seria posto em causa se 0s NOssOs parcei-
ros ficassem numa situacio de insustenta-
bilidade, sendo certo também pensarmos
que 0s nossos parceiros ficariam numa m4
situagio se 0 SNS nio fosse por acaso sus-
tentavel”.

Aludindo 2 efeméride, sublinhou que a
comemoragio dos vinte anos do Infarmed
¢ bem tradutora de um bom espirito, refle-
tido nas duas partes do respetivo programa
—a homenagem (“absolutamente devida”)
aos funcionarios e a andlise sobre a racio-
nalizacio do uso dos medicamentos.

Lembrando a importincia da criagio
do Infarmed, em 1993, numa altura de
aprofundamento do Servico Nacional
de Sadde (em 1990 publicara-se a lei de
bases, em 1991 o 12 estatuto do medi-
camento, em 1993 o estatuto do SNS),
Manuel Teixeira reconheceu que o apro-
fundamento da integracio comunitéria e
0s novos desafios exigiam a existéncia de
uma institui¢io deste tipo.

O Infarmed, segundo Manuel Teixeira,
demonstrou ao longo do tempo ser capaz
de responder aos desafios por que foi cria-
do. “Com competéncias quer nos medica-
mentos de uso humano e nos dispositivos
médicos, quer nos produtos cosméticos e
de higiene corporal, em todos estes Ambi-
tos o Infarmed tem vindo a dar a resposta
de que o pafs necessita”.

Neste contexto, o secretario de Estado
salientou a importancia do “elo de con-
fianga” que se estabeleceu ao longo do
tempo — envolvendo utentes, parceiros da
cadeia do medicamento e governo -, sem
o qual, hoje, dificilmente se conseguiria
enfrentar os momentos conturbados que
0 pafs enfrenta.

Depois de dizer que “as comemoragdes
s30 também momentos de reflexdao” e que
“esta era a reflexdo que queria deixar”
Manuel Teixeira concluiu saudando a ins-
tituicio que tutela pelo “trabalho meritério
que tem feito ao longo destes vinte anos”.
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Ministro da Satide, no decorrer da sua intervengao: “A responsabilidade de honrar este passado deve ser a inspiragao do presente e catalisador do futuro do Infarmed”.

Ministro da Saude, Paulo Macedo, na sessao de encerramento

Evocar o passado,
olhar o presente, projetar o futuro

Assinalar o vigésimo aniversario
do Infarmed é um momento
em que evocamos o passado,
olhamos o presente e
projetamos o futuro”, referiu o
ministro da Saiide na sessao
de encerramento dos vinte
anos da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de
Saude, assinalada no dia 15 de
janeiro. “O Infarmed foi uma das
instituicoes que mais contribuiu
para os progressos estruturais
em salude alcancados no nosso
pais”, reconheceu Paulo Macedo
na sua intervencao, que marcou
a efeméride e que, pela sua
importancia, destacamos nesta
edicao especial.

contribui¢io do Infarmed ao londo

das duas tdltimas décadas, explicou
0 ministro, verificou-se “como garantia
de seguranga para a populagio, como
instrumento de suporte técnico para cli-
nicos e farmacéuticos, como regulador e
referencial de trabalho junto da indds-
tria, como laboratério de referéncia e
como embaixador de Portugal nas mais
prestigiadas instituicdes internacionais”.

No inicio da década de 1990, recor-

da Paulo Macedo, o SNS consolidava-se
como elemento estrutural do sistema de

satde portugués (“ainda o é”, reforca
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o governante), sendo nessa altura, nos
anos 90, que foram produzidos alguns
dos diplomas essenciais para a saide
no nosso pais: a Lei de Bases da Sad-
de (1990), o Estatuto do SNS (1993)
e o primeiro Estatuto do Medicamento
(1991). Em paralelo, na mesma década,
consolidava-se a integragio comunitaria
e a harmonizacio nacional das impor-
tantes codificagbes europeias relativas a
medicamentos.

“O notével alargamento do acesso a
cuidados de sadde, e ao medicamento
em particular”, sublinha Paulo Macedo,
exigiam novas respostas de regulacio e
supervisao. E acrescenta:

“O Infarmed é hoje uma verdadeira
autoridade nacional, a dos medicamen-
tos e produtos de satde, participando
ativamente na defini¢io de prioridades

Cristina Furtado, ex-vogal do Infarmed, e Almeida
Lopes, presidente da Apifarma, com Rogério
Gaspar (ex-vice-presidente do Infarmed) e Maria
do Carmo Neves, da Tecnimed, em segundo plano.

e politicas relativas a medicamentos de
uso humano, dispositivos médicos e pro-
dutos cosméticos e de higiene corporal.
Detém elevada reputagio internacional
como agéncia reguladora, sendo uma
das agéncias nacionais com maior nd-
mero de solicitagdes de congéneres,
representa Portugal e a Unifo Europeia
em diversas iniciativas internacionais,
possui um laboratério certificado pela
OMS e realiza importantes missdes de
cooperagio luséfona.”

Este gesto simples
de tomar um comprimido

Nio obstante os mdltiplos aspetos em
que estes 20 anos do Infarmed ajudaram
0 nosso pafs, a confianga, para o ministro
da Sadde, serd, porventura, o contri-
buto menos quantificivel mas o mais
significativo. Anualmente so consumi-
das mais de 250 milhdes de embalagens
de medicamentos no nosso pafs, sem
que, de forma notdria, sejam assinala-
dos problemas de acesso, seguranga,
qualidade ou eficicia. Diariamente, o
Infarmed regula dezenas de milhares de
medicamentos diferentes, dezenas de
produtores, dezenas de distribuidores,
milhares de farm4cias e dezenas de ser-
vigos farmacéuticos hospitalares.

“Estou em crer que nenhum de nds
tem hoje qualquer hesitacdo particular
ou davidas em relagio ao gesto simples

Fotos: Mario Amorim/Infarmed Noticias



de tomar um comprimido”, sublinha,
reconhecendo: “E contudo devido em
grande parte ao Infarmed e a sua in-
tervengdo que este gesto é simples e
desprovido de preocupacdes relevantes
ou desconfianga social”.

Segundo Paulo Macedo, as instituicoes
nfo existem por si, nem os resultados ou
méritos sdo estabelecidos por decreto.
Dependem, antes de mais, de pesso-
as. “Presto aqui a minha homenagem e
agradecimento a todos quantos construi-
ram esta confianca no Infarmed. O pais e
os cidados, e cada vez mais os cidaddos

convicto de que a crise econdmica, a
austeridade orcamental e a necessidade
de poupancas imediatas apenas vieram
transformar em urgéncia uma condigio
crénica que evolufa para a dificuldade
de sustentagio dos encargos com satde.

“Importa assim desmistificar algumas
das percecdes, ou preconceitos, em rela-
¢Ao a politica do medicamento em curso”,
diz Paulo Macedo, na certeza de que a
procura da melhoria na utilizagio de
medicamentos, em particular a sua ade-
quagdo face as necessidades especificas
dos doentes, nio se pode confundir com

onerosas para os encargos ptblicos. Nao
temos medo da verdade mas exigimos
a mesma verdade a todos os que lidam
connosco.”

Sem mostrar receio das palavras, Paulo
Macedo afirma néo ceder a presses junto
da opinido pablica, a opinides avulsas e,
muito menos, “a tentativas de criacio de
necessidades artificiais de medicamentos
quando a sua autorizagio estd em avalia-
A0 ou 0 preco estd a ser negociado”.

A monitorizagio da utilizagio de me-
dicamentos, a adogio de normas de
orientagfo terapéutica e a prescrigio por

europeus, esto gratos e reconheci-
dos pelo empenho de todos vos.”

A responsabilidade de honrar
este passado — perspetiva o mi-
nistro — deve ser a inspiragdo do
presente e catalisador do futuro do
Infarmed.

Em seu entender, enquanto, por
um lado, o medicamento, como
denominador comum de grande
parte das intervencdes em saide,
apresenta desafios que ultrapassam
a abordagem cl4ssica de garantir
seguranga, qualidade e eficAcia,
por outro, a crescente comple-
xidade terapéutica, os cada vez
mais delicados balancos de bene-
ficio/risco, o advento de poderosas
ferramentas biotecnolégicas ou ge-
néticas, bem como o potencial de
personalizagdo terapéutica anteci-
pam para os nossos dias o futuro.

Quando os recursos
sao finitos e limitados

Depois de referir que o presente, a
atual situacio do nosso pafs e os condi-
cionalismos extraordin4rios que vivemos
constituem fatores adicionais de desa-
fio, Paulo Macedo, acentua que, numa
perspetiva critica, os desafios do nos-
so sistema de satide no foram ditados
pela situacio econdmica atual: “Eram
conhecidas as insegurancas face 2 sus-
tentabilidade do SNS e as necessidades
de melhoria de eficiéncia da pres-
tacio de cuidados. Sabiamos todos
que, como em paises congéneres, O
SNS se encontrava sob pressio de
maior racionalidade na afetagdo
de recursos limitados.”

O presente apenas veio agudizar a
preméncia de reformas que assegu-
rem um horizonte de estabilidade
na garantia de cuidados de satde,
reconhece o membro do Governo,

“Presto aqui a minha
homenagem e agradecimento
a todos quantos construiram
esta confianca no Infarmed.

O pais e os cidaddos, e cada
vez mais os cidaddos europeus,
estdo gratos e reconhecidos
pelo empenho de todos vos.”

0Os cinco presidentes do Infarmed ao longo dos seus primeiros vinte anos

imposigo de restricdes nos tratamentos.

“N4o h4 nenhuma orientagio do Mi-
nistério da Sadde para diminuir acesso
dos doentes a tratamentos necessarios,
de eficicia comprovada na indicagio
para que foram aprovados”, afirma, pe-
rentério, acrescentando: “A utilizagio
de medicamentos ndo estd indexada
aos seus encargos € 0 SNS continua a
disponibilizar medicamentos a quem de-
les necessite, mesmo nas situagdes mais

Aranda da Silva, 1.° presidente do Infarmed, Prof. José Morais,
Carlos Mauricio, bastonario da OF, e Professor Adolfo Coelho.

Denominagdo Comum Internacio-
nal e a existéncia de formularios
de medicamentos em ambulatério
e hospitalar sdo, como o ministro
também reconhece, boas prati-
cas internacionais que se centram
numa melhoria de qualidade ge-
radora de poupanca. “Nio sio
medidas administrativas, penaliza-
doras dos cidaddos ou danosas para
asatde dos doentes”, adverte. “Pelo
contrario, estas medidas promovem
transparéncia,  responsabiliza¢io
e visam adequar a melhor utiliza-
¢io possivel dos recursos existentes
face as necessidades em sadde.
As medidas cientificas tém sido
concertadas com profissionais e or-
ganismos de alta responsabilidade
e competéncia.”

Neste contexto, o ministro da
Satide chama a atencio para o
facto de, quando os recursos sio
finitos e limitados, ter de se ser
mais exigente na forma como se gere e
presta contas da sua utilizagio, convi-
dando todos a prestar contas dos seus
conflitos de interesses, como recente-
mente foi referido pelo presidente da
Comissio Nacional de Etica e Ciéncias
da Vida. “Sobre essa matéria”, revelou
0 governante, “teremos, muito em bre-
ve, legislagdo adicional que obrigarad a
maior transparéncia dos interesses de
organizagdes de doentes, de sociedades
cientificas, de profissionais de sad-
de e de outros atores”.

Citando o preAmbulo da le-
gislacio que criou o Infarmed
(Decreto-lei n? 10/93, de 15 de
Janeiro), Paulo Macedo lembrou
que “razdes de operacionalidade e
de complementaridade, bem como
a racionalizacio de meios, determi-
naram que a Direcgio-Geral dos
Assuntos Farmacéuticos e o Centro
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tdos do Medicamento dessem lu-
gar ao Instituto Nacional da Farmdcia e
do Medicamento”, recordando assim este
atributo genético do Infarmed em rela-
Ao a racionalidade, que hoje talvez ainda
mais se exija como centralidade da sua in-
tervengao.

Falando para uma plateia onde se en-
contram o0s principais intervenientes
da esfera do medicamento, e certo de
que o momento singular que vivemos
exige superagdo, determinacio e resi-
liéncia, o ministro da Sadde afirma ser
sensivel as dificuldades excecionais que
alguns operadores do sector do medica-
mento atravessam, estando interessado
na sustentabilidade de uma cadeia de
valor do medicamento que satisfaga
as necessidades do pafs e dos doentes.
“Consideramos também que nenhum

José Manuel Silva, bastonario da Ordem dos Médicos,
e Carlos Martins, ex-secretario de Estado da Satide.

parceiro ou fornecedor do SNS terd
qualquer interesse na insustentabilidade
dos encargos com sadde”, afirma, seguro
de que “ndo assegurar a sustentabilidade
do SNS ¢ condenar também a viabilida-
de econémica de qualquer operador”.

Paulo Macedo lembra, no entan-
to, que a procura de solucdes para os
desafios ndo pode defraudar os atuais
esforgos e sacrificios de todos os portu-
gueses nem hipotecar a construcio de
sustentabilidade duradoura no SNS e a
consequente impossibilidade de prote-
¢ao universal e geral na doenca.

Dos desafios imediatos
a consolidacao da reforma

Referindo-se aos desafios imediatos
da racionalidade, diz serem claros e con-
sequentes com uma politica de maior
exigéncia, que se traduzird na reducio
de encargos relacionados com o desper-
dicio ou na utilizacio abusiva de me-
dicamentos e produtos de sadde. “Um
medicamento mal utilizado n#o é ape-
nas um desperdicio do seu valor, cons-
tituindo frequentemente um motivo de
acrescida preocupacio em termos do seu

impacto negativo na satide”, exemplifica
o ministro, determinado em debelar “a
intoleravel fraude que, em beneficio ile-
gitimo de alguns, a todos prejudica”.

Na sua intervengdo, Paulo Mace-
do falou também na monitorizagio de
prescricdo, dispensa e utilizagio de me-
dicamentos, que fornece pistas claras
sobre necessidades e éreas de interven-
¢ao; na necessidade de modular uma
utilizacdo de medicamentos que proteja
o interesse publico e dos doentes, am-
plie a informacéo de apoio a decisdo e
minimize a variabilidade pouco expli-
cavel a luz da evidéncia cientifica, e no
valor basilar da equidade para o SNS,
a par da universalidade, que continuara
a nortear as intervengdes e medidas do
Ministério da Satde na 4rea do medica-
mento e outros produtos de satde.

e a aplicacio de uma estratégia consistente
em relagio 2 avaliagio de tecnologias da
saide (“ que, em cada momento, permita
conhecer as melhores alternativas disponi-
veis, respetivas vantagens, desvantagens e
beneficios da sua ado¢io”) sdo outras reas
prioritérias para o responsavel da Satde.
Antes de formular votos para que o
Infarmed continue a representar o elo
de confianca para doentes, cidados,
profissionais e parceiros do SNS, o mi-
nistro Paulo Macedo deixou claro que
“a agenda de racionalidade nfo se con-
funde com medidas de racionamento” e
que “a promogio do conhecimento e a
disseminacio de boas praticas, em para-
lelo com a monitorizacio dos cuidados
de satide prestados, é um dever de pres-
tacio de contas do SNS e um direito dos
doentes, dos contribuintes e do pafs”.

Antes de concluir a sua in-
tervencio, o ministro da Sad-
de deixou a todos os presentes
a sua determinacio, nomea-
damente, na consolidacio da
recente reforma de prescri¢io
e dispensa de medicamentos
por Denomina¢io Comum
Internacional (“cujas signifi-
cativas poupangas ja usufru-
idas pelos doentes em nada
afetaram a qualidade do seu
tratamento”), na adogdo da
desmaterializagio do circuito
de prescricio-dispensa-con-
feréncia de medicamentos
(“ferramenta promotora de
seguranca e qualidade na
prestagio de cuidados de sad-
de”) e na conclusio de for-
muldrios de medicamentos,
quer no ambulatério quer no
ambiente hospitalar  (“que
tornem mais transparentes,
consistentes e explicitos os
critérios de decisdo clinica e
sejam verdadeiras ferramentas
de racionalidade, participadas
e adotadas pelos profissionais
de satide, no melhor interesse
dos doentes”).

A continuacio do desen-
volvimento de iniciativas que
promovam maior racionalida-
de na aquisicio e utilizagio de
dispositivos médicos (“cujas
atuais disparidades dos valores
de aquisi¢io entre diferentes
hospitais ndosiojustificiveis”)

Medicamentos
A resposta do ministro
aos sete pontos da polémica

Num auditério 2 cunha, onde estava representada,
a0 mais alto nivel, a generalidade das entidades rela-
cionadas com o medicamento, o ministro da Satde
explicou e rebateu, um a um, os principais pontos de
discérdia no Ambito dos medicamentos.

*Nzo confundamos racionalidade de utilizacio, que
defendemos, com um racionamento administrativo.

* A redugéo de encargos publicos e privados, sobre-
tudo estes — os dos utentes — com medicamentos
tem sido alcangada mediante a redugfo das mar-
gens/proveitos da inddstria farmacéutica, da distri-
buigéo e das farmdcias.

*Nunca os portugueses pagaram tio pouco pelos
medicamentos que utilizam.

*Os portugueses nio estdo a abandonar tratamen-
tos, dado que o niimero de embalagens de medi-
camentos consumidas se mantém relativamente
estavel com algum aumento.

*As dificuldades recentemente reportadas sobre
acesso a medicamentos nalguns hospitais, se existi-
rem, serdo devidamente investigadas, e nio decor-
rem de qualquer acio deliberada ou imposta pelo
Ministério da Satide.

*O Ministério da Satde quer conhecer todas as si-
tuacdes em que um medicamento possa ter sido re-
cusado, havendo a necessidade de fundamentago,
mesmo nos casos em que esses medicamentos ainda
ndo foram completamente aprovados no nosso pas.

* A introdugio de novos medicamentos exige uma
avaliacio técnica adequada e ponderagio apro-
priada dos seus impactos, o que frequentemente
colide com os interesses dos seus produtores em
desejarem uma rdpida adogfo ou uma generalizada
utilizagio a0 maximo prego.
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“Eu e os meus colegas do Conselho Diretivo estamos certos de que o Infarmed sabera honrar os seus 20 anos de histéria e continuar a ser uma referéncia de servico piblico
nacional por muito mais tempo”, disse o presidente da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, Eurico Castro Alves.

Presidente do Infarmed, na evocacao do 20.° aniversario:

‘Dedicamos esta celebragao
aos nossos colaboradores”

“A afirmacao do Infarmed como instituicao respeitada
e considerada pela sociedade, do cidadao comum ao
profissional de satde, do parceiro institucional aos
diferentes governos, é um capital conquistado pelos
seus colaboradores ao longo de 20 anos” - reconhece
o presidente da instituicao, Eurico Castro Alves,

aos quais, em nome do Conselho Diretivo, dedica a
celebracao do vigésimo aniversario. “Foi conquistado
sobretudo por quem acredita convictamente na missao
do Infarmed, no seu papel de protecao da saude
publica e no seu contributo decisivo para o acesso a
medicamentos e produtos de saiide, com qualidade,

seguranca e eficacia”.

Para Eurico Castro Alves, que falava na
sessio de abertura da efeméride —a que
presidiu o secretdrio de Estado da Satde,
Manuel Teixeira, tutela do Infarmed — “sdo
os colaboradores que, todos os dias, d3o o
seu melhor por uma causa que acreditam
ser maior que a sua, por um sentido de ser-
vico ndo s6 publico, mas para o publico e
por um Infarmed que realmente cumpra o
seu designio de autoridade reguladora do
medicamento e produtos de satide”.

Por mais ampla que seja a visdo es-

tratégica dos lideres, diz Castro Alves,
esta nunca podera ser concretizada sem
o0 ativo mais valioso das organizacoes
— os seus recursos humanos. “Por isso,
dedicamos a celebracio do vigésimo
aniversério do Infarmed aos nossos cola-
boradores. Aos que ainda mantém a sua
atividade, aos que estdo com o Infarmed
desde o inicio, aos que, embora reforma-
dos, continuam a pertencer a esta fami-
lia e aos que, infelizmente, j4 partiram.”

E acrescenta: “Eu, e os meus colegas

do Conselho Diretivo, estamos certos
de que, com o trabalho desenvolvido
em conjunto, o Infarmed sabera honrar
os seus 20 anos de histdria e continuar
a ser uma referéncia de servigo puablico
nacional por muito mais tempo”.

Depois de saudar todos os presentes
— que enchiam o auditério e em que se
encontrava a generalidade das entida-
des, publicas e privadas, que intervém
na drea dos medicamentos e produtos de
satide — comecou por agradecer a vinda
de todos quantos quiseram associar-se a
esta data que, para além do seu simbo-
lismo, marca uma idade respeitavel para
qualquer instituigao.

Longe vao os tempos
da reparticao de competéncias

“Duas décadas”, lembra, “sio um
intervalo de tempo bastante para aco-
modar a enorme evolugdo preconizada
no setor do medicamento e produtos
de satide, para além da evolugio do In-
farmed enquanto entidade reguladora”.
Para concluir: “Longe vao os tempos da
reparticio de competéncias na drea do
medicamento, entre a Dire¢io Geral de
Sadde e o Instituto Nacional de Satde
Dr. Ricardo Jorge, e da antiga Direcéo
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dos Assuntos Farmacéuticos”.

Numa breve retrospetiva, o presiden-
te do Infarmed recordou a entrada de
Portugal na Comunidade Econdémica
Europeia, impondo diferentes desa-
fios ao pafs, aos quais o setor da saide
néo foi alheio, particularmente a area
do medicamento. “Considerou-se na
altura como prioridade, para além da
publicacio da legislacio resultante da
aplicacio das diretivas, ser necessdrio
organizar um sistema de garantia da
qualidade e da seguranca do medica-
mento suportado por uma instituicio
eficaz e credivel perante os profissionais
de sadde, consumidores e inddstria far-
macéutica”.

Castro Alves referiu ter sido na se-
quéncia desse processo que em 1993
foi criado o Infarmed como instituto
regulador, com autonomia financeira e
administrativa, e que se deu inicio em
Portugal a um verdadeiro sistema de
regulacio que permitiu a supervisio da
qualidade, seguranga e eficicia do me-
dicamento em todo o seu circuito.

Do papel dos dirigentes
ao seu inestimavel contributo

Mencionou depois a profunda evolu-
¢@o que nos ultimos anos se tem verifi-
cado no setor da satide, especificamente
nas areas do medicamento, da farméacia
e dos produtos de satide, que, segundo
ele, vem sendo acompanhada pelo Infar-
med, nfo s6 pelo seu papel de regulacio
mas, também, como fator de desenvol-
vimento.

No dia em que se assinala este vigé-
simo aniversario, Castro Alves chama
a atengdo para a importancia do reco-
nhecimento de dois aspetos relevantes
relativamente ao Infarmed. Em primeiro
lugar, “o seu crescimento como orga-
niza¢io, a maturidade institucional no
cumprimento das suas competéncias, o
seu inestimavel contributo para o

de administragio e conselhos diretivos
— e reconhecer o seu inestimavel contri-
buto para o que o Infarmed representa
hoje na sociedade”.

Nomeando todos os seus antecessores
(Aranda da Silva,
Miguel ~ Andrade,
Vasco Maria, Rui
Ivo, Jorge Torgal),
em todos eles diz
reconhecer-se a ca-
pacidade de inicia-
tiva, a perspicécia, a
ponderagio e a ca-
pacidade de traba-
lho e de dialogo.

“A" homenagem
que lhes prestdmos
hoje, através de
um gesto simbdlico
— a galeria dos pre-
sidentes —“, refere
o atual presidente
do Conselho Dire-
tivo, “é uma forma
de agradecimento,
que tenho a certe-
za é comungado por
todos os colabora-
dores, pela vossa de-
dicagdo, empenho e
carinho para com o
Infarmed”. E acres-
centa: “Espero que
no cumprimento do
meu mandato possa
contribuir para en-
grandecer o nome
do Infarmed, com
coragem e criativi-
dade, honrando as-
sim também, todos vds que por aqui ja
passaram e deram o seu melhor”.

Aludindo ao contexto em que o Infar-
med desenvolve a sua atividade, Eurico
Castro Alves referiu que se tem registado

uma evolugio significativa, influencian-
do aquilo que sdo as suas competéncias,
recursos humanos e a sua capacidade de
resposta perante os constantes desafios.

Na relagio com os parceiros disse ser

). o NFARMED,
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reconhecido que a sua esfera de atuacio
nfo se esgota na prestacio de servigos
como entidade reguladora, assumindo-
-se antes como parceiro, presente e dis-
ponivel, reconhecendo as necessidades
dos envolvidos e visando mudangas

setor e o impacto da sua atividade
na protecio da Satide Pdablica”. Em
segundo lugar, “o reconhecimen-
to de quem, tanto agora como no
passado, deu o seu contributo para
que hoje fosse possivel ao Infarmed
desempenhar com eficiéncia as ta-
refas que lhe foram confiadas”.

E sublinha: “Ser4 por isso justo
recordar o papel dos antigos diri-
gentes desta casa — presidentes e
restantes membros dos conselhos

“Espero que no cumprimento

do meu mandato possa

contribuir para engrandecer

o nome do Infarmed, com
coragem e criatividade,

honrando assim também todos
0S que por aqui ja passaram e

deram o seu melhor”.

que incutem melhoramentos da re-
lagéo entre todos.

“Acreditamos que o Infarmed
tem sido um elemento determinan-
te para a proficuidade da relagéo
entre todos os intervenientes, para
a qual tem também contribuido a
propria maturidade das instituicoes
e a evolucdo do setor”, refere o
presidente da instituicio, ciente de
que “ndo seria justo ndo reconhe-
cer a todos os parceiros regulados a
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Aspeto do audltorlo do Infarmed, completamente preenchido, quando Eurico Castro
Alves, na sessao de aberura, usava da palavra.

Em primeiro plano, Carlos Martins, ex-secretario de Estado da Salide, Hélder Mota Filipe
e Paula Aimeida, respetivamente vice-presidente e vogal do Infarmed.




sua atitude institucional de coopera-
cdo e colaboracio, fundamentais para
o sucesso do que ¢ hoje o Infarmed e
para que o setor se tivesse desenvol-
vido, amadurecido e modernizado de
forma credivel e respeitada”.

Eurico Castro Alves sublinhou
também que o Infarmed se tem pau-
tado por “um escrupuloso sentido de
servigo publico e por garantir a todos
os portugueses a acessibilidade a me-
dicamentos e produtos de sadde se-
guros, com qualidade e eficazes”, bem
como o seu reconhecimento, a nivel
nacional e internacional, “pelo seu
importante papel na protecio da sad-
de dos portugueses, visivel no cum-
primento de um servico putblico com
qualidade, rigor e transparéncia”.

Do Ministério da Saiide
a Agencia Europeia

Seguidamente sublinhou a impor-
tancia que igualmente tem sido o seu
papel na esfera do Ministério da Sad-
de, sublinhando que, “dadas as suas
competéncias, o Infarmed é uma fon-
te de informag@o técnica privilegiada
e um referencial de conhecimento
cientifico que ao longo dos anos se
tem manifestado como uma mais-va-
lia & sustentagdo da decis@o politica
na 4rea do medicamento e produtos
de sadade”.

No atual contexto socioeconémi-
co, em que tudo é emergente e urgen-
te, diz Castro Alves, “esta mais-valia
torna-se cada vez mais importante,
exigindo do Infarmed uma resposta
célere as diversas solicitacdes, asse-
gurada através de uma disponibili-
dade continua que tem permitido o
acesso a informacdo sempre que as ne-
cessidades assim o exigem”.

A rigorosa monitorizagio do mercado
preconizada pelo Infarmed tem assim
também contribuido, segundo o res-
ponsdvel pela institui¢io, para a redu-
¢ao dos encargos do Servigo Nacional
de Sadde com medicamentos, promo-
vendo, dentro do que tem sido possivel,
poupanca e eficiéncia na afetacio dos
recursos publicos.

“O nosso conhecimento e disponibi-
lidade, aliados com o rigor da informa-
¢ao”, acrescenta, “tém sido uma fonte
sustentada de apoio, dotando quem tem
de decidir, nomeadamente o Governo,
com a melhor informagio possivel de

e ——
A Associacdo Nacional de Farmécias esteve representada pelo

presidente, Joao Cordeiro, e pelo vice-presidente, Paulo Duarte.
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modo concretizar as melhores decisoes
e escolhas politicas, em beneficio do ci-
dadao e da sustentabilidade do sistema
nacional de satde”.

Eurico Castro Alves lembrou depois o
relevante papel que o Infarmed tem de-
sempenhado em termos internacionais,
vendo a sua contribuicio reconhecida
enquanto agéncia do medicamento,
quer no Ambito da Agéncia Europeia do
Medicamento, quer na sua relagdo com
outras instituicdes europeias e inter-
nacionais, nomeadamente a Comissdo
Europeia e a Organizagio Mundial de
Satide.

A titulo de exemplo, referiu as
avaliaces comparativas feitas pelas
Agéncias  Europeias, que colocam

l

Em primeiro plano, Rui Almeida, Maria do Rosario e Fernando
Sollari Allegro, presidente do Conselho de Administracao do
Centro Hospitalar do Porto.

o Infarmed em 42 lugar como
Estado Membro de Referéncia
nos procedimentos de avaliagio
descentralizada e de reconhecimento
miatuo (entre as 27 agéncias) e em
12 lugar nas avaliacoes de Planos de
Investigagio Pediétrica.

E lembrou igualmente o desempe-
nho do laboratério de controlo de
qualidade, acreditado pelo Institu-
to Portugués de Acreditacio e pela
Dire¢io Europeia para Qualidade
de Medicamentos. Para além de ser
o 22 laboratério mais solicitado a
nivel europeu, apés a Alemanha, é
também um dos Laboratérios Quali-
ficados da Organizacio Mundial de
Satide para a anélise de medicamen-
tos para o HIV/SIDA, a Maléria e a
Tuberculose.

Na verdade, em comparacio com
outros Estados membros, sublinha
Castro Alves, a atitude proactiva
do Infarmed no acompanhamento
dos processos, quer em termos de
prazos quer em termos de qualida-
de da avaliacdo, tem sido um fator
determinante e de diferenciacio da
participacdo portuguesa no sistema
europeu de avaliacio e no Ambito da
comprovacio de qualidade de medi-
camentos.

O presidente da Autoridade Na-
cional do Medicamento e Produtos
de Satde lembrou ainda, a nivel
internacional, o apoio dos peritos
do Infarmed na realizagio de ins-
pecOes a paises extracomunitérios e
na participagio de missoes da OMS
na realizagdo de auditorias e agdes
de formagéo para o refor¢o dos sis-
temas regulamentares em paises
emergentes.

E, no mesmo dominio, nio esqueceu
também, no Ambito da lusofonia, que o
Infarmed tem consolidado a sua presen-
ca através de indmeros protocolos de
cooperagio e desenvolvimento, trans-
mitindo e partilhando a experiéncia e
o conhecimento acumulado ao longo
destes 20 anos. Da colaboragio com
os Pafses Africanos de Lingua Oficial
Portuguesa destaca-se, entre outros,
segundo as palavras do presidente do
Infarmed, os projetos de colaboracdo na
implementagio de sistemas regulamen-
tares, na formagio de recursos humanos
e na comprovagio da qualidade de me-
dicamentos.
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- Cinco pedacos de h|Sto.r|a
navida do Infarmed -

O atual Conselho D:ret:vo do Infarmed pres:d:do
por Eurico Castro Alves, quis marcar os 20 anos da
instituicao com um gesto simbolico, homenageando,
através dos cinco presidentes que desempenharam
esta funcao, todos quantos dirigentes fizeram parte
das suas equipas. Quis marcar, e marcou.

Descerrado 0 pano e inaugurada a
“galeria dos presidentes”, que fica-
r4 a perpetuar a memoria da instituicao,
todos eles subiram a tribuna para dar
testemunho dos aspetos marcantes dos
respetivos mandatos. Valeu a pena. Dos
seus diferentes olhares sobre o tempo em
que dirigiram o Infarmed ficaram cinco
saborosos pedacos de historia, que esta

Edicio Especial resumidamente regista.
“O que mais me apraz dizer ao fim
do dia”, referiu Eurico Castro Alves,
concluido o programa do vigésimo
aniversario, “foi verificar que, no
diferente olhar sobre a histéria do
Infarmed, todos os meus antecessores
falaram da instituicio como uma
instituicio que lhes pertence”.
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“A verdade é que eu consegui um consenso para que
o dinheiro das taxas passasse para o futuro Infarmed,
e nunca mais faltou dinheiro na instituicao!”, contou
0 primeiro presidente da instituicao, Aranda da Silva.

Aranda da Silva (1993—1999)

‘OInfarmed é o
meu quarto filho”

Ao abrir o seu “olhar sobre

a historia do Infarmed”,

Aranda da Silva, primeiro
presidente da instituicao,
confessava: “A minha mulher
costuma dizer que o Infarmed

€ o0 meu quarto filho”.

De facto, observa, assumindo

a paternidade, “é agradavel ver
um filho passados vinte anos ter
o0 éxito que teve.”

Eem jeito de partilha de paternidade
no éxito do “rebento”, reconheceu:
“Isso deve-se as pessoas que trabalharam
e continuam a trabalhar no Infarmed”.

Sob o titulo “A autoridade reguladora
dos medicamentos e produtos de sadde:
da DGAF ao Infarmed, atuais desafios”,
percorreu a histéria da institui¢io assi-
nalando os principais marcos anteriores
e posteriores a criacio da Dire¢ao-Geral
dos Assuntos Farmacéuticos, em 1984,
ao tempo do entdo ministro da Sadde
Maldonado Gonelha. Falou de regula-
cdo, de fatores geradores de mudanca,
de desafios, dos principais acontecimen-
tos, da legislagio relevante, de paradig-
mas, de preocupagoes.

“A evolugio do Infarmed foi enor-
me”, reconhecia a determinada altura,
lembrando a situagdo de contencio
or¢amental que atribulava os primei-
ros tempos e a (saborosa) histéria, com
alguns aspetos rocambolescos, sobre a
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forma como fora ultrapassada. “A verda-
de é que eu consegui um consenso para
que o dinheiro das taxas passasse para
o futuro Infarmed, e nunca mais faltou
dinheiro na instituigfo!”, dizia Aranda.
E desfiava mais exemplos: farmacovigi-
lancia, “praticamente nao havia”; servi-
co de inspecdes, “era minimo”; sistema
de comparticipacdes, “ndo era eficaz e
transparente”; laboratério de referén-
cia, “nao existia”.

Essa evolugio teve trés grandes im-
pulsos, vindos da Unido Europeia: au-
tonomia financeira e administrativa (em
1993); autonomia de recrutamento de
pessoal, alargamento de competéncias
e dupla tutela (1999); concentragio de
competéncias e centralizacio de decisdo
(2006).

Na sua viagem pela histéria do Infar-
med Aranda desfiou desafios (a “par-
ticipagio ativa no sistema europeu de
supervisdo e avaliacdo” surge a cabeca);
falou do paradigma atual da avaliagio
de medicamentos (as grandes decisdes
técnicas devem ser tomadas por peri-
tos independentes, ou com conflitos
de interesses declarados, assentes na
discussdo interpares), e deixou algumas
preocupacdes. “E fundamental que o
sistema de financiamento seja auténo-
mo e transparente, para que se garanta
a independéncia e flexibilidade neces-
sarias ao recrutamento de peritos e ins-
tituigdes nacionais ou internacionais
devidamente qualificadas para as fun-
coes pretendidas”, apontou Aranda da
Silva, entre as preocupagdes que deixou
no auditério.

Yol

“Uma casa que deu continuidade ao trabalho e hoje apresenta oé notaveis resultados referidos pelo Dr. Eurico
Castro Alves bem merecia uma condecoracao (...) em Belém”, referiu Miguel Andrade.

Miguel Andrade (2000-2001)

“‘Uma casa
na linha da frente”

“A meta que nos propusemos
no inicio do mandato foi
assumir que o Infarmed
deveria estar, no prazo de
cinco anos, na linha da
frente, entre os melhores a
nivel europeu e nacional”

- lembrou Miguel Andrade,
presidente da instituicao nos
idos de 2000 e 2001.

Epergunta, como quem responde: “Com
o trabalho anterior, com este e com o
que se seguiu, estamos ou nio na linha
da frente em muitas 4reas, quer a nivel
nacional quer em termos europeus?”

“Uma casa que deu continuidade ao
trabalho e que hoje apresenta os noti-
veis resultados referidos pelo Dr. Eurico
Castro Alves — observa Miguel Andrade
no mesmo contexto — bem merecia real-
mente uma condecorac¢io naqueles sitios
que noés sabemos...” Para concluir, ali-
mentando a ironia: “Os nossos politicos
parecem andar um bocadinho distraidos.
Penso que isto é muito mais relevante do
que muitas outras condecoragdes que se
ddo em Belém a outras instituigdes, mas
fico-me apenas por este sentimento de
cidadao sénior...”

No decorrer do percurso palmilhado
pelos dois anos do seu mandato, Mi-
guel Andrade comecou por enquadrar
o contexto em que o seu Conselho de

Administragio aceitara iniciar funcoes,
lembrando a linha de continuidade com
o CA anterior na area do medicamento
e os novos objetivos que a sua equipa
se prop0s atingir. Falou na aplica¢do da
recém-aprovada lei orginica, no “im-
portante desafio” da Presidéncia Por-
tuguesa da Unifio Europeia no inicio de
2000, na preparagio de diversas medi-
das de politica e respetiva legislacéo,
na renovagio do Infarmed com base na
nova lei orgAnica, do reforco de Portu-
gal na Europa.

“Foi um trabalho imenso, que levou a
defini¢io de um plano de atividade con-
cluido e entregue no primeiro semestre
de 2000, com uma visdo para o triénio,
dotado dos recursos humanos necessa-
rios A sua execucdo”, explicou Miguel
Andrade.

“O plano de trabalho foi aprovado
ainda em janeiro, e os dossiers, comple-
tos e entregues no Gabinete em 20 de
junho, foram aprovados em Conselho de
Ministros em 20 de julho”. Genéricos,
reorganizagio da farmacia hospitalar,
DCI, redimensionamento das embala-
gens e declaracio do setor farmacéutico
como setor estratégico inclufram, lembra
Miguel Andrade, as medidas de maior
relevancia.

“O que mais marcou esta experiéncia
de dois anos foi a importincia dada as
pessoas, ao seu bem-estar e ao seu futu-
ro profissional” — testemunha o segundo
responsavel pelos destinos do Infarmed,
ciente de que “ndo hé futuro para uma
casa que nAo possa garantir aos seus fi-
lhos essas condigoes”.
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0 processo de profunda reestruturacao por que passou o Infarmed, em todas as suas vertentes, foi “uma auténtica
revolucao de mentalidades”, disse Vasco Maria, ao fazer a retrospetiva dos seus mandatos.

Vasco Maria
(Jan -jun de 2002; 2005-2010)

“E dificil relatar estes

excitantes 2015 dias”

“Relatar em dez minutos tudo
aquilo que aconteceu nestes

excitantes 2015 dias, em que inclui

sabados e domingos porque ao fim
de semana também aconteciam
coisas interessantes, nao é facil”,
diz Vasco Maria, por duas vezes
presidente do Infarmed - primeiro,
em 2002; depois, de 2005 a 2010.
“Mas é com grande satisfacao que
aqui estou”.

Segundos depois Vasco Maria relaciona-
va a dificuldade deste “seu olhar” sobre
a histéria do Infarmed com o facto de ter
passado ainda muito pouco tempo sobre os
acontecimentos, correndo o risco de “dar
muito” a sua visio pessoal. Mas prometeu
distanciar-se deles: “Tentarei relatar esses
factos com tanta objetividade quanto a mi-
nha subjetividade mo permita.”

O primeiro perfodo de presidéncia,
entre Janeiro e junho de 2002 (“tutela-
va o Infarmed o Dr. Carlos Martins, aqui
presente”), “foi profundamente condicio-
nado por uma fase de mudanca de ciclo
politico”. Vivia-se o fim do governo de
Anténio Guterres, comegava o gover-
no de Durfo Barroso. Caracterizado por
uma situacio de mudanga (“alguma ins-
tabilidade”, “alguma indecisdo”, “alguma
incerteza”, “por vezes, até, alguma des-
confianga”), este mandato teve a dificul-
dade acrescida da diminuigio anémala

&

do ntimero de membros do Conselho Di-
retivo. Confessou, no entanto Vasco Ma-
ria ter-se tratado de uma experiéncia de
aprendizagem importante por lhe trans-
mitir a necessidade de tomar decisoes.

Curta, essa primeira experiéncia pre-
sidencial, Vasco Maria prometeu nio se
alongar. Ressaltou a medida de promocio
dos genéricos, que considerou ter sido “a
de maior sucesso”, e que todas as direcoes
do Infarmed, tutelas e governos assumi-
ram: “Pela primeira vez, como referiu o
Dr. Miguel Andrade, houve de facto um
plano estratégico, integrado e faseado, a
pensar em todos os aspetos e agentes”.

Pela negativa deixou um momento que
confessou té-lo marcado pessoalmente,
com consequéncias, ainda hoje, para os
consumidores, pela falta de garantia de
uma regulacio efetiva: o levantamento
dos produtores e comerciantes de pro-
dutos ditos naturais contra a atividade
da inspecio conjunta da IGAE e do In-
farmed. “Foi uma oportunidade perdida”,
disse Vasco Maria.

O maior espago da sua recheada inter-
vengdo, que aqui reduzimos pela com-
preensivel necessidade de sintese, foi
dedicado aos cinco anos da sua segunda
presidéncia. “Foi de facto um perfodo
extremamente rico em acontecimentos
com relevancia na vida do Infarmed”,
sublinhou Vasco Maria, destacando, em
primeiro lugar, o processo da profunda
reestruturagdo por que passou a institui-
¢do em todas as suas vertentes, que ele, o
presidente com o segundo maior tempo
no cargo, considerou “uma auténtica re-
volugio de mentalidades”.

RUI Vo (2002-2005)
‘As instituicoes
sSao as pessoas”

Congregar todos os que
contribuiram para a criacao e
desenvolvimento do Infarmed
€ merecedor de apreco e
reconhecimento - sublinhou
Rui Ivo, no seu olhar sobre a
historia da instituicao, a cujos
destinos presidiu entre 2002 e
2005, felicitando o presidente
do Conselho Diretivo, Eurico
Castro Alves, pela iniciativa.

As institui¢des sdo as pessoas”, re-
conhece, ciente de que o gesto de

Castro Alves constitui “um momento de
enorme mais-valia para a motivagio de
quantos, de forma dedicada, dio diaria-
mente o seu melhor ao Infarmed”.

Esta oportunidade, “rara”, diz Rui Ivo,
mostra como é bom voltar a casa, onde
reconhece rostos amigos de sempre:
“Rostos que me acompanham também
no meu percurso de vida pessoal, porque
muito de pessoal damos ao que fazemos
com gosto, no nosso dia-a-dia (...) ros-
tos que conheco, reconheco e sabe bem
rever, onde quer que os encontre mas,
com especial significado, aqui, nesta casa,
de cuja histéria me orgulho fazer parte,
como muitos de vés.”

Sublinhando o “verdadeiro sentido de
empreendedorismo” do Infarmed, Ivo
lembra que “desde jovem se impds pela
qualidade e se pautou pelos mais elevados
padrdes de desempenho, c4 e 14, na Euro-
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“Esta oportunidade, rara”, diz Rui Ivo, elogiando a
iniciativa de Castro Alves, “mostra como é bom voltar
acasa”, onde reconheceu rostos amigos de sempre.

pa e no resto do mundo (...) destacan-
do-se sobretudo pelo mérito que os seus
colaboradores desde sempre souberam
testemunhar aquém e além-fronteiras”.

O percurso de 20 anos do Infarmed ¢
notével, reconhece Rui Ivo, comegando
por lembrar o “enorme desafio” da inte-
gracio europeia na drea do medicamento,
em 1992, no momento da concretizagiao
do Mercado Unico.

Ao longo destas duas décadas, testemu-
nha Rui Ivo, o Infarmed soube consolidar
a sua capacidade técnica e cientifica e,
sobretudo, dar as garantias aos cidadios
da sua competéncia e criar a confianca
do publico no desempenho de assegurar
a qualidade, seguranga e eficicia dos me-
dicamentos e produtos de saide utilizados
no nosso pais. E sustenta : “Soube igual-
mente recuperar as bases que nfo recebeu
de décadas anteriores, ao contrario da
maioria dos seus congéneres europeus, e
afirmar-se no sistema europeu do medica-
mento, como pude testemunhar quando
estive na EMEA e, mais tarde, ao coorde-
nar o Grupo das Autoridades Europeias do
Medicamento e na Comissao Europeia.”

Perante um auditério repleto de gente,
que em boa parte destes vinte anos tri-
lhou 0 mesmo caminho, falou também
de “cumplicidade”, de “vivéncias e con-
vivéncias do presente e do passado”, que
(“nos”) fazem acreditar num futuro igual-
mente promissor para o Infarmed, para
todos 0s que sdo a instituicio e para os
que com ela se relacionam.

“Tal como o Homem”, conclui Rui Ivo
em jeito de parifrase, “também o Infar-
med é do tamanho do seu sonho”.

bl T

Jorge Torgal, qliinto presidente do Infarmed, carregou nos elogios a instituicao, deixou lamentos aos ministros e
citou o ministro da Satide, Paulo Macedo, para falar bem do seu mandato.

Jorge Torgal (2010-2012)
“Foi facil
ser presidente”

“Foi facil, muito facil, ser
presidente do Infarmed durante
os dois anos que aqui estive”.
Esta foi a primeira de trés notas
que Jorge Torgal, responsavel
pelos destinos da instituicao
entre 2010 e 2012, quis deixar
no seu testemunho. “Foi facil”,
explicou, “porque encontrei
uma excelente qualidade
organizacional”.

Nesta primeira nota Jorge Torgal nio
poupou nos atributos, testemu-
nhando ter vindo a encontrar “padroes
cientificos e técnicos de exceléncia”,
“funcionarios dedicados, com espirito de
missdo e sentido forte de terem a honra
de pertencer ao Infarmed”, “dirigentes
capazes, qualificados e determinados”.

A situagio de exceléncia que Torgal
encontrou, e lhe facilitou o mandato,
seu a seu dono: “Foi fruto do trabalho
dos cinco presidentes que me ante-
cederam, que conseguiram liderar e
construir, a frente das suas equipas, o
Infarmed — criando, admitindo, mon-
tando, organizando —, e tendo colabora-
dores de qualidade”.

“Foi assim que esta casa se construiu”,
disse ele, a0 mesmo tempo que, em tom
de brincadeira (que a plateia partilhou),
distribufa os elogios num contextuali-
zado aparte: “Nao € s6 o Aranda que é
responsével, todos sdo responsaveis.”

Aos elogios seguiram-se os lamentos.
Trés. Foi a segunda nota.

Primeiro lamento: “Nio ter sido pos-
sivel preservar o corpo de funcionérios
de alta qualidade técnica e cientifica
do Infarmed, num ambiente de estado
dificil e agressivo para os funciondrios
publicos”. Consequéncia: “O trabalho
dos meus antecessores — selecionando,
formando, criando equipas — nio foi
assim mantido com a qualidade que
deveria”.

Fazer com que o Infarmed passasse a
entidade reguladora de pleno direito,
também néo foi possivel. Foi o segundo
lamento. Motivo: "Nem Ana Jorge nem
Paulo Macedo tiveram a capacidade
(ou a forga, ou o interesse, ou 0s meios
politicos) para poderem impor esta
decisdo.”

E nfo foi possivel também — lamen-
tou-se Torgal pela terceira vez — adaptar
a legislagdo no que respeita as coimas.
Conclusio: “Uma entidade como o In-
farmed, que ndo tem poder para poder
aplicar sangdes compativeis com a di-
mensio das irregularidades cometidas,
estd diminuida claramente na sua capa-
cidade de agio de autoridade”.

Como nota final, e justificando néo
ser facil fazer juizo em causa prépria,
(“embora alguns o tenham feito com
brilhantismo, como acabamos de ouvir”,
notou), Jorge Torgal acabou por elogiar
os seus dois anos de mandato citando
“um comentério”, (“que é publico”), do
ministro Paulo Macedo, reconhecendo
o positivo desempenho dos membros do
CD do Infarmed a que presidiu.
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Exceléncia na Protecao
da Saude Publica

Infarmed
distingue
Rafael Adolfo
Coelho

O Infarmed agraciou, no ambito

* Em 1962 inig;

: A um noy
Medicina Inte © ramo da

Ma:a Nefrologja
* Realiza ng Hos

: pital d
Primeira bigps; =

a percutanea do rim
* Doutorado em Me
louvor e distingao

Fotos: Mario Amorim/Infarmed Noticias

dicina Intema com

* Agraciado pelo Sr. Presidente da
Requllca com a Ordem do Infante D.
Henrique (Grande Oficial)

Prof. Doutor Rafael Adolfo Coelho
+ Distinguido pelo Sr. Ministro da
Satde com a Medalha de Servigos
Distintos, Grau “Ouro”

das comemoracoes do seu
20.° Aniversario, assinalado no
dia 15 de Janeiro, o Professor
Doutor Rafael Adolfo Coelho
com a “Distincao Infarmed

- Exceléncia na Protecao da
Saiide Publica”, criada pelo
atual Conselho Diretivo da
instituicao.

Esta distincio destina-se a homena-
gear uma personalidade que, através do
seu percurso pessoal e profissional, te-
nha contribuido de forma relevante para
o desenvolvimento do conhecimento na
drea do medicamento e dos produtos de
satde, e para a exceléncia na protegio
da satide publica em Portugal.

A homenagem do Infarmed a Rafael
Adolfo Coelho, cuja atribuigio coube ao
ministro da Satde, Paulo Macedo, cons-
titui o reconhecimento publico do seu
inestimével contributo na drea da ava-
liagio de medicamentos e na promogio
do seu uso racional, certos de que, por si
s0, 0 seu percurso profissional e académi-
co seria motivo bastante para o mereci-
mento da presente distin¢ao.

Nas dreas de atividade desenvolvidas
pelo Professor Adolfo Coelho na esfera
das competéncias do Infarmed, destaca-
se, na avaliacio de medicamentos, o seu
contributo na emissfo de pareceres rela-
tivos a pedidos de Autorizagio de Utiliza-
cao Especial (que, aos 91 anos de idade,
ainda elabora) e, na promog¢io do uso
racional do medicamento, o trabalho efe-
tuado como presidente da Comissdo do
Formulario Nacional Hospitalar.

Rafael Adolfo Coelho, entre o presidente do Conselho
Diretivo do Infarmed e o ministro da Salide.

Célia Alves, responsavel pela Dire¢ao de Gestao de Informagao e Comunicagao, quando anunciava a “Distingao
Infarmed - Exceléncia na Protecéo da Saiide Publica”, com que o Rafael Adolfo Coelho foi agraciado.

Passos que marcaram a vida de um médico ilustre

Da vida profissional e académica
de Rafael Adolfo Coelho, por certo
grande demais para caber assim em tio
simples meia duzia de linhas, tomamos
a liberdade de destacar alguns passos.
*Doutorado em Medicina Interna pela

Faculdade de Medicina de Lisboa, iniciou

a sua atividade médica como Internista

nos Hospitais Centrais de Lisboa.

* Autor de diversos trabalhos publica-
dos durante a sua carreira hospitalar,
formou internos e foi responsavel por
um novo ramo da Medicina Interna,
a Nefrologia, quando se realizou, no
Hospital de S. José, a primeira bipsia
percutinea do rim.

*Diretor do Servigo de Nefrologia do
Hospital Curry Cabral, organizou
nesta unidade hospitalar um labo-
ratério de Morfologia Renal, que se

Os breves aspetos em destaque sdo
apenas algumas referéncias de uma vida
inteira dedicada ao servico da medicina,
da causa pablica e ao cumprimento da
promessa maior de um médico, vincada
no juramento de Hipdcrates — praticar a
profissdo com consciéncia e dignidade,
tendo como prioridade a satde dos pa-
cientes, e manter a honra e a tradi¢io da
profissdo médica.

Foi pelo seu percurso profissional e
académico, pelo seu reconhecido traba-
lho no 4mbito da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde

tornaria num centro de referéncia e
foi a génese do programa de trans-
plantacdo desta unidade hospitalar, e
viria a receber o seu nome apds a sua
aposentagao.

*Membro do Conselho Geral da Or-
dem dos Médicos, vogal da Comissao
do Formulario dos Hospitais Centrais
de Lisboa e vogal da Comissio da
Farmacopeia Portuguesa.

*Membro da Comissio Instaladora da
nova Escola Médica, a Faculdade de
Ciéncias Médicas de Lisboa, onde se
tornaria professor catedratico.

* Agraciado pelo Presidente da Re-
publica com a Ordem do Infante
D. Henrique, grau Grande Oficial, e
com a Medalha de Servicos Distintos,

grau Quro, concedida pelo ministro
da Satde.

e pelo seu contributo para o conheci-
mento na 4rea do medicamento que o
Conselho Directivo do Infarmed deci-
diu esta justa, oportuna e merecida ho-
menagem.

“E com muita honra que, hoje, quan-
do assinalamos o 202 Aniversario do
Infarmed, em nome de todos os colabo-
radores, o Conselho Diretivo agracia o
Senhor Professor Doutor Rafael Adol-
fo Coelho com a ‘Distincio Infarmed
— Exceléncia na Proteccio da Sadde
Pablica’.” — afirmou o presidente da ins-
tituigdo, Eurico Castro Alves.
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