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INCLUIR - PESSOAS COM DOENCA

INTRODUGAO

O Incluir prossegue o compromisso do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P. (Infarmed) de identificar e criar formas de promover a participacao das

pessoas com doenca, por via das entidades que as representam, nos seus processos de decisao.

O Incluir advém do reconhecimento da importancia do contributo das pessoas com doenca, e
seus representantes, na tomada de decisdao em saude, bem como do seu contributo, em diversos

dominios, através da partilha de experiéncias de vida.

Através do Incluir, pretende-se estreitar o relacionamento em diferentes areas onde o Infarmed
intervém, no sentido de disponibilizar as entidades representantes de pessoas com doenca, as
Associa¢Oes de Pessoas com Doenga (APD), informacdo relevante no ambito dos medicamentos
e produtos de saude, bem como de promover a consulta a estas entidades em alguns processos

de decisdo do Infarmed.

ENQUADRAMENTO

O Infarmed tem mantido contacto e interacdo com APD, seja na divulga¢do de informacdo e
campanhas de comunicacgdo, seja no envolvimento destas entidades em reunides tematicas ou

institucionais.

E convicgdo do Infarmed que o conhecimento das pessoas que convivem com a doenca
proporciona uma perspetiva Unica que pode acrescentar valor ao processo de tomada de

decisdo.

No ambito daquilo que sdao algumas das atribuicdes e competéncias do Infarmed, os doentes,
por meio das APD, podem partilhar evidéncia relacionada com a sua doenca, elucidar sobre as
vantagens ou desvantagens dos tratamentos e fornecer informa¢do que poderd nao estar
representada em artigos cientificos publicados ou bem traduzida em indicadores de qualidade

de vida ou de resultados usados em ensaios clinicos e outros estudos.

Este envolvimento pode ser refletido em diferentes areas, sempre que a experiéncia das pessoas
com doencga na utilizacdo de medicamentos ou produtos de saude possam contribuir para

processos de decisdo do Infarmed.
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O nivel de participacdo é determinado pelas necessidades e grau de envolvimento pretendido
por cada APD, consubstanciado nos seguintes passos cumulativos: Registo | Capacitagdo |

Participacao.

REGISTO — CAPACITAGAO —»  PARTICIPAGCAO

O Incluir pretende estruturar o relacionamento do Infarmed com as diferentes APD a trés niveis:
Informar

e instituicdo de canal de informacdo pontual (unidirecional)

Comunicar

e estabelecimento de comunicagdo regular (bidirecional)
e possibilidade de colaboragdo informada
e acesso a capacitagdo

Envolver

e inclusdo formal da perspetiva da pessoa com doenga em alguns processos

Grau de envolvimento:

INFORMAR ENVOLVER
SEM REGISTO REGISTO CAPACITACAO PARTICIPAGCAO
Informacgao pontual v v v v
Acesso a capacitacao v v v
Colaboragdo em processos v 4 v
Integracao de contributos formais v
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O Incluir possibilita, assim, estreitar o relacionamento com entidades representantes de pessoas
com doenga, contribuindo para partilha de informacgdo relevante relativa as diferentes areas
onde o Infarmed atua, tanto no ambito do medicamento como nos diferentes produtos de

salde, em beneficio de todos os envolvidos.

REGISTO

A participagdo e envolvimento APD no Incluir inicia-se com o seu registo desde que cumpridos

os Critérios de Elegibilidade (Anexo A). Apenas as entidades registadas podem ser consideradas

para efeitos de capacitacdo e, assim, habilitadas a participacdo formal em processos do

Infarmed.

Estes critérios, que o Infarmed estruturou tendo por base os requisitos adotados a nivel
internacional pela European Medicines Agency (EMA - Agéncia Europeia de Medicamentos da
Unido Europeia), pelo National Institute for Health and Care Excellence (NICE - Instituto Nacional
de Exceléncia em Saude e Cuidados de Inglaterra) e pela Food and Drug Administration (FDA -
Agéncia do Medicamento e Alimentar dos Estados Unidos), permitem aferir a legitimidade dos
diferentes representantes, concorrendo, assim, para a transparéncia e confianca dos diferentes

processos.

Ao proceder ao registo as entidades subscrevem igualmente o Cédigo de Conduta associado a

este documento enquadrador (Anexo B) que estabelece um conjunto de principios gerais de

ética e conduta institucional que deve pautar a sua atua¢do no ambito do Incluir.

As APD interessadas podem efetuar o seu registo na seguinte ligacdo: Registo de Entidades

Representantes de Pessoas com Doenca.

CAPACITACAO

Cumprindo o registo e os critérios de elegibilidade definidos, as APD podem ser consideradas

para efeitos de capacitagao.

Tal capacitagdo permite reunir as condi¢cOes para a participacdo e envolvimento formal em

alguns processos especificos do Infarmed.

4|14

ncluir


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSeS971MuPQMjC6I6_Q22qiElX_VY-Q1VD8HysiJA-aC-HwbEg/viewform
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As acles de capacitacdo do Infarmed ocorrem sempre que se revele necessario (podendo ser
concretizadas em diferentes formatos), tendo em conta o nimero de entidades registadas e os
processos a envolver (em futuras revisGes do presente documento, e para determinados

processos, podera ser avaliada a compatibilidade com outras formas de capacitacdo).

As entidades capacitadas no ambito do Incluir podem ser identificadas na seguinte ligacdo:

Incluir - Entidades Capacitadas.

PARTICIPAR

As APD, dado o conhecimento e perspetivas Unicas sobre a convivéncia com a doencga, podem
contribuir para acrescentar valor a tomada de decisdo através da sua participacdo e

envolvimento em diferentes processos do Infarmed.

Sem prejuizo da participacdo das APD, de acordo com a natureza do processo de consulta a
desenvolver e do tipo de contributo necessario, podera ser solicitada informacao adicional
respeitante a potenciais conflitos de interesse e, adicionalmente, poderdo ser identificados

outros requisitos ndo identificados nos critérios de elegibilidade.

Os comentadrios e contributos das entidades representantes de pessoas com doenca serdo

definidos pelos servigos responsaveis pelo processo e devidamente identificados.
Atualmente o Infarmed conta com esse envolvimento nos seguintes processos:

e Avaliagao de Tecnologias de Saude (Anexo 1)
e Farmacovigilancia (Anexo 2)

e Disponibilidade de Medicamentos (Anexo 3)
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https://www.infarmed.pt/documents/15786/2304493/Entidades+acreditadas+para+o+envolvimento+em+processos+de+avalia%C3%A7%C3%A3o+de+tecnologias+de+sa%C3%BAde/bc9399ca-db0f-4680-837d-b629af8a6963

ANEXO A | CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Para que o envolvimento nos processos possa ser efetuado com toda a transparéncia e sem
conflitos de interesses, as entidades representantes de pessoas com doenca devem de cumprir

os seguintes critérios:
1. Legitimidade
As entidades representantes de pessoas com doenca deverdo constituir uma organizagao:

e sem fins lucrativos e com base na sociedade civil;
e ter estatutos registados em Portugal ou ter sede em Portugal;

e ter estatutos registados num pais da Unido Europeia e atividade comprovada em
Portugal.

2. Missao e objetivos

Tém de estar definidos e publicados no site ou, em alternativa, ser disponibilizados ao Infarmed.

Devem estar associados aos interesses das pessoas com doenca e atividades na area da saude.
3. Representatividade

As associacOes tém de representar os interesses e direitos das pessoas com doenca, cuidadores

e familiares afetados.
4. Estrutura

Os membros devem ser, na sua maioria, pessoas com doencga ou cuidadores (ou os seus

representantes legais), outras pessoas afetadas ou associagdes.
5. Consulta publica

As opiniGes e decisOes da associacdo devem ser representativas, e acessiveis a todos os seus

membros.
6. Transparéncia e conflitos de interesses

Sempre que ocorram, a entidade deve identificar os conflitos de interesses relativos aos

elementos que integram os seus érgdos sociais.
7. Disponibilidade

As entidades devem comprometer-se com a disponibilidade necessaria para cada iniciativa,

devendo designar um ponto de contacto.
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ANEXO B | CODIGO DE CONDUTA

O presente Cddigo de Conduta estabelece um conjunto de principios gerais de ética e conduta
institucional que deve pautar a atuacdo das diferentes entidades envolvidas no dmbito do

Incluir.
e |gualdade de tratamento, diversidade e nao discriminagao

Evitar comportamentos e a¢des discriminatdrias, nomeadamente com base na raga, género,

idade, incapacidade fisica, orientagdao sexual, opinides politicas ou convicg¢des religiosas.

o Diligéncia, eficiéncia e responsabilidade

Cumprir com zelo, eficiéncia, profissionalismo e responsabilidade no desenvolvimento de todas

as iniciativas pessoais e coletivas.

e Informacao, dados pessoais e confidencialidade

Observar a protecao da informacado e dados pessoais e o respeito pela confidencialidade relativa

aos diferentes conteudos relevantes em funcao das atividades desenvolvidas.

e Respeito pela legislagao vigente

Cumprir os principios constitucionais e o rigoroso respeito pela lei, bem como cumprir todas as

disposi¢Oes legais e regulamentares aplicaveis.

e Conflitos de interesses e independéncia

Evitar situacGes em que possam ocorrer conflito de interesses de modo a garantir o respeito
pelos valores da independéncia, imparcialidade e integridade, sinalizando sempre as situagdes

em que estas ocorram.

e Urbanidade, colaboragio e boa fé

Respeitar um relacionamento cooperante que, por via de contribui¢cdes construtivas e evitando

obstdaculos, permita a alcancar resultados mais proficientes e duradores.
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ANEXO 1 | AVALIACAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

As novas tecnologias de saude sdo submetidas a uma avaliagcdo técnica, terapéutica e econdmica
(Avaliacdo de Tecnologias de Saude), com posterior decisdo sobre o financiamento e utilizacdo

no Servico Nacional de Saude (SNS).

Esta avaliacdo é realizada pelo Infarmed, através da Direcdao de Avaliacdo de Tecnologias de

Saude (DATS) e da Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (CATS).

Ao participarem na avaliacdo de tecnologias de saude, os doentes, por meio das APD, tém a

oportunidade de identificar as suas prioridades e preferéncias.

As informacdes recolhidas poderao ajudar os profissionais da DATS e da CATS a entenderem o
impacto real que um novo medicamento ou tecnologia pode ter na qualidade de vida dos

doentes e seus cuidadores.

PICO

No ambito do processo de avaliacgdo de um novo medicamento, é necessario identificar a
populacdo e o(s) medicamento(s) comparador(es), bem como as medidas de avaliacdo de

beneficio (eficacia) e dano (seguranca).

E nesta fase do processo, designada de PICO, que o Infarmed envolve mais diretamente as

pessoas com doenca, em particular as APD, no ambito do Incluir.

P | C (o)
POPULAGAO INTERVENGAO MEDICAMENTO(S) RESULTADOS
SUB-POPULAGOES COMPARADOR(ES) QUANTO A
SUB-INDICAGOES A A UTILIZAR EFICACIA
ANALISAR TERAPEUTICA E
(se aplicavel) SEGURANCA
(Outcomes)
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O envolvimento das pessoas com doencga nos processos de avaliacdo de tecnologias de saude
concretiza-se através da submissdo formal de contributos por parte das APD ja capacitadas,
sempre que existir em avaliagdo um novo medicamento que corresponda a sua area terapéutica

de intervencao.

Para esse efeito o Infarmed disponibiliza um questionario, que inclui um guido para o seu correto
preenchimento, sendo solicitado um prazo de resposta (aproximadamente trés semanas) para
gue os seus contributos possam ser integrados e enquadrados no prazo limitado de avaliacdo

dos peritos.

Concluido o processo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude as entidades participantes sdo

informadas sobre o seu resultado.
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ANEXO 2 | FARMACOVIGILANCIA

A Farmacovigilancia visa melhorar a seguranga dos medicamentos, em defesa do utente e da
Saude Publica, através da detecdo, avaliacdo e prevencdo de reagbes adversas, ou seja, uma

resposta nociva e ndo intencional a um ou mais medicamentos.

A informacdo que é recolhida através da notificacdo de reacdes adversas é vital para garantir a
monitorizacdo continua da seguranca dos medicamentos existentes no mercado, permitindo
identificar potenciais reacdes adversas desconhecidas, quantificar e/ou melhor caracterizar
reacOes adversas previamente identificadas e implementar medidas que permitam minimizar o

risco da sua ocorréncia.

A Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos assegura a coordenacdo e funcionamento do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, designadamente no
gue respeita a recolha, avaliacdo e divulgacdo da informacdo sobre as suspeitas de reacdes
adversas dos medicamentos, a andlise de relacbes de causalidade entre medicamentos e
reacOes adversas e a identificacdo precoce de problemas de seguranca com a utilizacdo de

medicamentos.

O conhecimento, as perspetivas e experiéncias Unicas das pessoas que convivem com doenga,
nomeadamente as APD podem ser um contributo valioso para o processo de Farmacovigilancia,
por meio de ajuda aos seus associados no processo de notificacdo de reacGes adversas ou na
partilha e avaliacdo da informacgdo relacionada com os materiais educacionais dirigidos aos

doentes e/ou seus cuidadores relativos a determinados medicamentos.

Apoio a notificacdo de reagdes adversas

Sem necessidade de registo no Incluir ou de frequéncia de a¢des de capacitag¢do, as APD podem
ter um papel relevante na capacitagao e informagdo dos seus associados relativamente a
notificagdo (dado que qualquer profissional de satde e cidaddo - doente que sofreu a reagdo ou

o seu familiar/cuidador - podem notificar suspeitas de reagbes adversas).

Para notificar de forma facil, acessivel e rapida, sem intermediacdo de terceiros, basta aceder
ao Portal RAM (disponivel em www.infarmed.pt) e preencher os campos com toda a informacao

possivel.
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Avaliacdao de materiais educacionais

ncluir

Os materiais educacionais surgem da necessidade de alertar e informar os profissionais de saude

envolvidos na prescricdo, dispensa ou administracdo do medicamento, e também os doentes

e/ou cuidadores, sobre os riscos importantes (identificados ou potenciais) de um determinado

medicamento, eventualmente, quando ndo é ainda conhecida determinada informacdo de

seguranca ou quando se pretende recordar ou refor¢ar determinada informacgao sobre o risco.

Os materiais educacionais, a maioria disponiveis na ficha do medicamento na Infomed

(disponivel em www.infarmed.pt), complementam a informagdo do Resumo das Caracteristicas

do Medicamento (RCM) e/ou do Folheto Informativo (Fl) e tém como objetivos:

AUMENTAR A CONSCIENCIALIZAGAO

SOBRE OS RISCOS ESPECIFICOS DOS
MEDICAMENTOS

{3

®

IDENTIFICAR AS ACOES A TOMAR PARA PREVENIR OU MINIMIZAR ESSES

RISCOS, NOMEADAMENTE PREVENIR A OCORRENCIA DE REAGOES ADVERSAS,
DETETA-LAS PRECOCEMENTE E REDUZIR A SUA FREQUENCIA E GRAVIDADE

FORNECER INFORMAGAO ADICIONAL AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE, AOS DOENTES E/OU
CUIDADORES QUE PERMITAM MAXIMIZAR A UTILIZAGAO
SEGURA DOS MEDICAMENTOS

No ambito do Incluir, as entidades capacitadas serdo convidadas a participar no procedimento

de avaliacdo de materiais educacionais, bem como na medi¢do da sua efetividade.

Para esse efeito foi instituido um processo de consulta as AssociacGes de Pessoas com Doenca

assente nos seguintes passos:

2
@

INFORMAGAO PREVIA
(identificagdo de
medicamentos ou patologias)

Infarmed

ENVIO DE MATERIAIS
(dos medicamentos ou
patologias identificadas)

QUESTIONARIO
(avaliagdo de conteudos e
efetividade)

Infarmed

Z!

REVISAO
(processamento de
informag¢do e atualizagdo)
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1. Informagao prévia

Como primeiro passo, as APD sinalizam ao Infarmed, via correio eletrénico, quais os
medicamentos ou patologias relacionadas com os seus associados. Sempre que pretenderem,

estas entidades podem atualizar a informacdo anteriormente remetida.

2. Envio de materiais educacionais

Neste segundo passo, cabe ao Infarmed remeter as APD, via correio eletrdnico, todos os
materiais educacionais dos medicamentos que estas identificaram ou dos medicamentos com
indicacdo nas patologias que identificaram. Os materiais educacionais a remeter reportam aos
acordados com os titulares de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (primeiras versdes e

versBes subsequentes) e dirigidos aos doentes e/ou seus cuidadores.

3. Preenchimento de questiondrio

Juntamente com o passo anterior, o Infarmed remete também um questionario para recolha de

comentarios, com o objetivo de:

e obter a percecdo geral sobre os materiais educacionais que sao dirigidos aos doentes
e/ou cuidadores;
e recolher opinido sobre o que mudariam nesta forma e formato de comunicar os riscos;

e obter opinido sobre os textos utilizados na transmissao do risco.

4. Revisao

Neste ultimo passo, o Infarmed processa a informacdo recolhida, a qual serad utilizada no
procedimento de avaliacdo de materiais educacionais dirigidos aos doentes e/ou cuidadores,

bem como na medicdo da sua efetividade.
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ANEXO 3 | DISPONIBILIDADE DE MEDICAMENTOS

A garantia do acesso dos cidaddos aos medicamentos de que necessitam assume-se como uma

das mais relevantes vertentes do direito fundamental a protecdo da saude.

A Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude (USS) é uma unidade

organica a qual compete a integrada gestdo da disponibilidade do medicamento.

O conhecimento, perspetivas e experiéncias Unicas das pessoas portadoras de doenca podem
ser um contributo valioso para o processo de gestdo de disponibilidade de medicamentos, tanto
na fase de notificacdo, como na fase de avaliacdo de impacto de indisponibilidade de

medicamentos.

Notificacao

A notificacdo de faltas é um elemento muito importante para a proficua atuacao do Infarmed
junto do circuito de distribuicdo e das empresas titulares, tendo em vista a resolucdo dos

problemas que estdo na origem do eventual desabastecimento.

Com vista a facilitacdo e sistematizacdo do processo de notificagdo de faltas o Infarmed

disponibiliza um formulario de reporte de faltas de medicamentos.

As pessoas portadoras de doencga, ou as entidades que os representam, podem usar este
formulario, na qualidade de “Cidaddo”, sem necessidade de registo no Incluir ou de frequéncia

de a¢bes de capacitacgao.

Avaliagao de impacto

O Infarmed procede a andlise individualizada de todas as notificagdes de ruturas do
fornecimento do abastecimento de medicamentos, bem como das cessa¢des de

comercializagdo.

A avaliagdo de impacto considera os seguintes critérios: existéncia de medicamentos similares,
existéncia de outros medicamentos autorizados com a mesma substancia ativa, dosagem, forma
farmacéutica ou via de administracdo, existéncia de outros medicamentos autorizados em
outros grupos farmaco-terapéuticos e com as mesmas indicacGes, analise da quota de mercado,

stocks existentes e impacto para o cidadao.
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O impacto divide-se em trés niveis:

e
i
ELEVADO
& :
Medicamentos sem
alternativas terapéuticas
Medicamentos com
BAIXO 3 —
Medi alternativas terapéuticas
- |c?m'entos com limitadas
similares

No ambito do Incluir, as entidades capacitadas sdo convidadas a participar na avaliacdo de
impacto, com a submissdao de contributos, nos casos de indisponibilidade de medicamentos

correspondentes a sua area de intervencao.

Estes contributos serao recolhidos nos casos considerados de impacto elevado e, pontualmente

e sempre que se considere relevante, também em casos especificos de impacto médio.

Para esse efeito o Infarmed disponibiliza um questionario para recolha de informacdo e
auscultacdo das APD relativa ao impacto e dificuldades sentidas em resultado da temporaria

indisponibilidade de determinados medicamentos.

Esta auscultacdo é reservada a associa¢des registadas no Incluir com frequéncia de acdo de

capacitagdo sobre este tema.
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