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ENQUADRAMENTO

ncluir

Promover o envolvimento e a
participacao da pessoa com doenhca
fortalece a qualidade e a legitimidade

das decisoes

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 participag¢ao 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
decisao em satde, 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 Associagoes de
Pessoas com Doenca (APD), informacgao
relevante no ambito dos medicamentos e
produtos de satde, bem como de promover a
consulta a estas entidades em alguns

processos de decisao do Infarmed.

O Incluir é um elo, um ponto de referéncia e
um interlocutor privilegiado das APD mas,
reservando aquilo que é o seu espaco de
intervencao, nao se substitui aos diferentes
servicos, naquilo que é a sua atividade
regular, e ndo esgota a relacao destas
entidades com o Infarmed.
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INTRODUGAO

ncluir

Cooperacao e partilha de
conhecimento permite sistemas

inclusivos e transparentes

Ao longo do ano de 2025 foi possivel
concretizar novos desenvolvimentos e

estabelecer projetos futuros do Incluir.

O trabalho desenvolvido demonstra a
maturidade alcangada pelo Incluir desde a sua
criagdo, consolidando-se como uma
plataforma estruturante de capacitacao e
dialogo com as entidades representativas de

pessoas com doen(;a.

A transformacgao do Incluir como area
funcional de desenvolvimento organizacional -
enquadrada na area de gestdo, planeamento e
coordenagio executiva - no ambito do novo
Regulamento Interno do Infarmed ¢é
testemunho desse comprometimento e do
empenho do seu Conselho Diretivo.

Esta consolidagao reflete uma abordagem
inclusiva e participativa, onde o conhecimento
técnico e a experiéncia vivida coexistem e se

refor(;am mutuamente.

Apenas com esta colaboracao proxima entre
autoridade reguladora, profissionais de satde
e associacdes de pessoas com doenca se
podera alcangar decisdes verdadeiramente
centradas nas necessidades das pessoas.

O presente relatério espelha as diferentes
iniciativas desenvolvidas nesse caminho
colaborativo preconizado ao longo do ano de
referéncia do mesmo.
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1. EVOLUIR

Participacao efetiva e
envolvimento na
atividade do Infarmed

1.1 REVISAO DE PROCESSOS
Revisdo de 2 processos abrangidos pelo Incluir com identificacao de
oportunidades de melhoria e corregao de procedimentos (Farmacovigilancia e

Disponibilidade de Medicamentos).

1.2 ALARGAR PARTICIPACAO
Prospecdo de formas de participacdao em novos processos, nomeadamente na area
da investigacdo clinica em colaboracdo com a Comissdo de Etica para a

Investigacao Clinica (CEIC).

1.3 VALORIZAR CONTRIBUTO
Inclusao de mencao de contributos concretos de APD nos processos de Avaliacao

de Tecnologias de Saude nos Relatdérios Publicos de Avaliacao.

1.4 CAPACITACAO ASSINCRONA

Concretizada a contratualizacdao da plataforma de e-learning e o

servicos para o desenvolvimento de contetdos da acao de

capacitac¢do destinadas as APD no ambito do Incluir.
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ncluir
2. PARTICIPAR

2.1 AVALIACAO TECNOLOGIAS DE SAUDE
Processos elegiveis p/ consulta: 31
Total consultas feitas: 44*

Oncologia (12) | Total de APD consultadas: 24

& Aiarnss S e (?) .- Total de respostas recebidas: 16
Cardiovascular (3) |
Gastrointestinal (3) |
Respiratério (3) |
Reumatologia (1) |
Geniturinario (1) |

_ Processos elegiveis por area terapéutica (2025)
sangue (1) |

0 2 4 6 8 10 12

* sdo consultadas, em cada processo, todas as APD capacitadas dessa drea/patologia

2.2 DISPONIBILIDADE DE MEDICAMENTOS
Acompanhamento de Ruturas - Colestiramina e Colquicina

Consultadas: 2 APD

Mitigacao - Cromoglicato de so6dio

Articulacdo: 1 APD (Comercializacdo retomada: set/25)

Monotorizagdo - Itraconazol

Informacgdo: 1 APD (Cessac¢do de comercializacdo)

Problemas de acesso - Agores

Articulagdo: 1 unidade hospitalar (Doentes acompanhados)

2.3 FARMACOVIGILANCIA

Listagens recebidas de APD: 0 | Materiais Educacionais p/ revisao de APD: 0

Em consequéncia de apelos a participacdo via Newsletter/eventos publicos, 1 APD manifestou interesse tendo sido remetida

lista de medicamentos para identificagcao de medicamentos relevantes. Todavia, nao foi recebida qualquer resposta.

Com o intuito de dinamizar foi adotada nova metodologia no procedimento de avaliagcao de materiais educacionais.
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3. ENVOLVER

Fortalecer o compromisso com a
sociedade através do
relacionamento proficuo com APD

3.1 AQ@ES REGIONAIS
Realizagdo de acOes de sensibilizagdo sobre a importancia da notificagio
de RAM com apoio das Unidades Regionais de Farmacovigilancia junto

das APD locais (Porto - 1 APD, Algarve e Baixo Alentejo - 3 APD, Coimbra -

1 APD, Centro e Norte Alentejano - 2 APD, Madeira - 1 APD, Beira Interior

j - 1 APD e Lisboa, Settibal e Santarém - 4 APD).
. Sap. Ol Now.

3.2 LITERACIA E INFORMACAO

Contetdos publicados com contributos APD (3) Consultas piblicas realizadas junto de APD (2)

Melhoria de contetidos de ] ]
Ciclo do Medicamento: da Investigagao ao Cidadio

literacia em satde com Licenclamentos Farmicias-Distribuidores-

Dispnnjbill[l:ad(‘ de Medicamentos Fabricantes |Medicamentos ¢ Produtos de Saade

contributos de APD

Utilizagio de medicamentos contendo Valproato ou Acido Valprdico

Recolha de medicamentos do mercado na sequéncia de alertas de qualidade Madelo de Fermulario do Congentimento Informade

e Esclarecido para Ensaios Clinicos {com CEIC)

Monitorizacio da publicidade a medicamentos e produtos de saide

3.3 RELA(;AO BILATERAL

Relevado papel das APD no relacionamento com Infarmed e inclusao da sua perspetiva em diferentes dominios.
Reunides de trabalho - Conselho Diretivo | Dire¢cdes/Servigos | Incluir
Resposta a pedidos de informacdo - CIMI | Incluir | Diregcdes/Servigos
Consultas sobre processos em curso - Conselho Diretivo | Diregdes/ Servigos

Equipas de Trabalho - Nutrigdo Entérica
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4. COMUNICAR

ncluir

Conteudos dedicados,e’'partilha
de informacao

4.1 NEWSLETTER TRIMESTRAL

Difundidas 4 edi¢des com informagdes sobre atividades do

Incluir e outros temas de interesse para APD.

Dados médios por envio:

ENVIADOS @ ENTREGUES @

ENSAIOS CLINICOS

Inclusao e
Envolvimento dos Doentes
na Investigacao Clinica

ABERTURAS UNICAS @

(NNOVATION TALKS:

LIGADOS PELA INOVACA
SAUDE it

Mo futuro, que queremos cadao v
i préwime, pretondomon reforge
plargar esta participogio a maisg
proceisos do informed ()
jontinuar o ermolver & a contar o
porspetive @ o visdo dos pessoal
com doonga™

! lnfamj_ed

ncluir

4.2 PROXIMIDADE REFORCADA
Participacdao em diversas agoes
organizadas por entidades

parceiras.
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4. COMUNICAR ~~——

4.3 TRANSPARENCIA
Publicacdo de relatério de atividades do Incluir para

divulgagao do trabalho desenvolvido junto das APD.

4.4 INFORMACAO REGULAR
Envio de 40 comunicag¢des através de canal dedicado (incluir@infarmed.pt)

restrito a contetidos de interesse para APD e Incluir.

4.5 INFORMACAO MENSAL

Envio de mensal de informacdo através de canal dedicado sobre:

e Lista de ensaios clinicos autorizados em Portugal

e Lista de medicamentos com financiamento publico aprovados

em Portugal
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4. COMUNICAR

. ‘q./ 3.2 Forum Incluir
; t =) A IR i I1C|UI‘

4.6 FORUM INCLUIR

Com o objetivo de apresentar temas e exemplos da
participagao publica em saude foi organizado o
Féorum Incluir subordinado ao tema “Capacitar para

Participar” que, na sua terceira edicao e com cerca

de 100 participantes, voltou a ser um espago de
debate dedicado as APD.

O programa delineado abordou a releviancia da
capacitacao das APD para participacao de
representantes dos doentes nos processos europeus,
nomeadamente os decorrentes do novo Regulamento
de Avaliacao de Tecnologias de Saude, a
apresentacao de iniciativas de associagdes de
pessoas com doenca que contribuem para
acrescentar valor e obter melhores resultados em
saude, bem como os novos desenvolvimentos e
projetos futuros do Incluir.

O evento contou, ainda, com transmissao ao vVvivo

através do canal Youtube do Infarmed (disponivel

para visionamento) e traducao em lingua gestual.
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https://www.youtube.com/live/b0kFfAa47lA?si=892UbTr92oy99A2z
https://www.youtube.com/live/b0kFfAa47lA?si=892UbTr92oy99A2z

REPUBLICA Ip Infarmed nclur

a PORTUGUE SA Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saude, I.P.

SAUDE
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