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Lesley Greene, vice-presidente do Comité de Avaliacdo de Medicamentos Orfaos da EMA e membro da associacao Eurordis para as

doencas raras, durante a sua intervencao.

Infarmed organiza Férum do Cidadao
O papel das pessoas na melhoria
do acesso e dos cuidados de saude

Infarmed realizou, no dia 22 de

maio, o Férum do Cidadao, even-
to organizado no ambito dos 25 anos da
instituicao.

A iniciativa focou-se no papel cen-
tral da pessoa com doenca e dos seus
representantes na melhoria de cuida-
dos de saude e das respostas atualmen-
te existentes.

Maria do Céu Machado, presiden-
te do Conselho Diretivo do Infarmed,
que presidiu a sessdo de abertura, des-
tacou o crescimento da participacao
dos cidaddos “nas discussdes e na vida
do Infarmed, de forma cada vez mais
proativa”, seja nos ensaios clinicos ou
na avaliacdo e negociacdo de medica-
mentos, sublinhando o papel do Projeto
Incluir nesse objetivo.

Lesley Greene, vice-presidente do
Comité de Avaliacdo de Medicamentos
Orfaos da EMA e membro da associacdo
Eurordis para as doencas raras, colocou
a énfase no papel que os representan-
tes dos doentes tiveram na definigcdo dos

programas nacionais, de legislacdo eu-
ropeia ou ainda na formacdo de peritos
leigos.

Anténio Vaz Carneiro, diretor do Centro
de Estudos de Medicina Baseada em
Evidéncia, falou da importancia da defesa
de escolhas sensatas em satdde. Neste con-
texto apresentou um conjunto de estudos
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em torno do sobrediagnostico e do so-
bretratamento, apontando consequéncias
negativas nos resultados em satde e na sus-
tentabilidade dos sistemas de satide, de que
foi exemplo o check up anual.

Pedro Gomes, da IQVIA Portugal,
pos a ténica no potencial de recolha de
informagdo de satde das redes sociais,

Momento em que decorria o evento, no auditério do Infarmed.
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partindo da realidade de que 20 por cen-
to dos topicos abordados nestas platafor-
mas incidem sobre temas de satde.
Antes da visita ao laboratério, que
encerrou o evento, houve um painel de-
dicado aos riscos da compra online de
medicamentos, em que se destacou a ati-
vidade desenvolvida pelo Infarmed, pela
Autoridade Tributaria e Aduaneira e a
Organizacdo Mundial de Satide, sendo
realcados os riscos para os consumidores

da compra de medicamentos ilegais e
contrafeitos.

O painel foi moderado pela jornalista
Sara S4, da revista “Visdo”, com a participa-
¢do de Luis Aleluia, da Direcao de Inspecdo
e Licenciamento do Infarmed, Maria
Jodo Portela, da Direcdo de Controlo da
Qualidade do Infarmed, Miquelina Bebiano,
diretora da Alfandega do Aeroporto de
Lisboa, e Anténio Hipolito Aguiar, farma-
céutico e docente universitario.

Participantes no painel alusivo aos “Riscos da compra online de medicamentos”,
moderado pela jornalista Sara S4, da revista “Visdo", tendo a sua direita Maria Jodo
Portela (DCQ) e Luis Aleluia (DIL), e a sua esquerda Miquelina Bebiano (da alfandega
do Aeroporto de Lisboa) e Hipélito Aguiar, farmacéutico.

Comité de La Valletta
reune-se em Atenas

ministro da Sadde, Adalberto

Campos Fernandes, e o vice-presi-
dente do Infarmed, Rui Santos Ivo, tam-
bém vice-presidente do Comité Técnico
de La Valletta , estiveram presentes na
reunido deste Comité em Atenas, nos
dias 10 e 11 de julho.

A reunido foi presidida pelo minis-
tro da Sadde grego, Andreas Xanthos, e
contou com a participagdo dos dez paises
que integram o Comité Técnico, lidera-
do por Italia e Portugal. A nivel ministe-
rial participaram os ministros da Satde

Da direita para esquerda: Paola Testori Coggi, presidente do Comité de La Valletta, ministro
da Saude do Chipre, ministro da Saude de Malta, secretario de Estado da Saude de Italia,
ministro da Saude grego, ministra da Salide romena, ministro da Satde portugués e
Rui Santos Ivo, vice-presidente do Comité.

da Croéacia, Chipre, Malta, e Roménia,
em como o secretario de Estado de Italia,
que reiteraram o apoio a estas formas de
cooperagao.

O Comité continua a fazer a avaliacdo
com vista a negociacdo conjunta de dois
produtos na area da oncologia.

Rui Santos Ivo salientou que, “com
apenas um ano de trabalho, apraz realcar
o forte compromisso de todos os paises
participantes e o trabalho ja desenvolvi-
do em éareas terapéuticas criticas, como a
oncologia e os biossimilares”.

Editorial

A atividade do Infarmed é um
dos pilares institucionais em satde
ptblica seja no acesso a inovagado
seja na seguranca de medicamentos,
dispositivos médicos e cosméticos em
Portugal mas também tem importante
relevo noutros paises, particularmente
da Uniao Europeia.

Todas as agéncias congéneres de
medicamentos o testemunham, todos
0S grupos internacionais em que O
Infarmed se integra o reconhecem.

A presente edicao do seu o6rgao
oficial, onde sdo divulgadas algumas
das intimeras iniciativas em que o
Infarmed se envolveu nos tltimos
meses, mostra bem esta realidade.

De lembrar também o desempenho
das atividades planeadas para 2017, ja
apresentadas ao Conselho Consultivo,
que atingiram uma execugdo superior
a 95 por cento! Foi, de facto, um
ano extraordinario: ultrapassamos os
objetivos fixados em mais de 70 por
cento dos indicadores e fechamos
dossiers em avaliacao desde... 2010!

Indiferentes as dificuldades com que
as organizacoes por vezes se deparam,
saberemos, estou certa, seguir o rumo
adequado para ultrapassar problemas
e manter o prestigio do Infarmed que
nada pode abalar.

A forca de 25 anos de sucesso,
que o Infarmed celebra este ano — e
que a Direcdo a que presido decidiu
assinalar com diversas iniciativas ao
longo de 2018 —, é motivo bastante
para continuarmos a trabalhar com
rigor e competéncia.

Continuaremos, pois, todos o0s
que aqui trabalhamos, em nome da
instituicdao, em defesa da satide publica,
no reforco do desenvolvimento
sustentado do pais!

Liderar uma instituicdo com estas
caracteristicas, ndo me canso de o
afirmar, é e serd sempre um prazer e
um privilégio.

Maria do Céu Machado
Ceu.Machado®infarmed.pt



entrevista

Maria do Céu Machado, presidente do Infarmed:
“Ainda nao vi demonstrada evidéncia
do beneficio da deslocalizacao do Infarmed

para qualquer ponto do pais”

“Sou da era da evidéncia
cientifica e ainda néo vi
demonstrada evidéncia do
beneficio da deslocalizacao
do Infarmed para qualquer
ponto do pais”, reconhece
Maria do Céu Machado,
presidente do Conselho
Diretivo do Infarmed, na
entrevista que a seguir
publicamos, em que faz o
balanco do seu primeiro
ano de mandato a frente
da instituicdo. 0 que a
presidente do Infarmed

vé demonstrada é, sim,
sublinha, “a evidéncia

de custos provados para
supostos resultados nao
comprovados”.

INFARMED NOTICIAS - Maria
do Céu Machado é Presidente do
Conselho Diretivo do Infarmed desde
maio de 2017. Como classificaria este
primeiro ano de mandato?

MARIA DO CEU MACHADO - Foi
um ano estimulante, trabalhoso e difi-
cil. Estimulante porque o “negécio” do
Infarmed é diversificado, os medicamen-
tos e produtos de saide sdo essenciais no
dia a dia, faz-se verdadeiramente satde
publica, sente-se que se trabalha para a
populacdo em equidade. Estimulante
porque se sente que os colaboradores es-
tao motivados. Trabalhoso pelos prazos,
pelo rigor, pela inovagdo, pelo acesso a
6 mil medicamentos e 600 mil disposi-
tivos médicos, mas também pela missao
do Infarmed, que inclui avaliacdo, apro-
vacdo, regulacdo, qualidade, seguranca,

inspecdo, analise laboratorial, notifica-
¢do, entre outras. E ainda pelas muiltiplas
comissdes que determinam multiplas
reunides com os stakeholders, peritos,
etc. Dificil seria sempre pelas razdes an-
teriores, agravadas com alguma incerte-
za quanto ao futuro, o que é dramatico
para qualquer instituicao.

IN - Como avalia a ativida-
de do Infarmed neste seu primeiro
ano de mandato, a nivel nacional e
internacional?

MCM - Extraordindria pois ultrapas-
samos os objetivos fixados em mais de
70 por cento dos indicadores, e fechamos
dossiers em avaliacdo desde... 2010!
E ndo saliento apenas a atividade regu-
lar mas a forma como nos articulamos,
como refletimos em conjunto, como
sentimos a necessidade de melhoria

Maria do Céu Machado
Presidente do Infarmed

continua, como vivemos novos projetos,
com entusiasmo e competéncia.

A nivel nacional, conseguimos um nd-
mero recorde de avaliagcOes e de aprova-
¢do de medicamentos inovadores assim
como genéricos e biossimilares e aumen-
to da quota de mercado destes. Também
quanto aos dispositivos médicos, ha ago-
ra registo nos hospitais e estamos a cum-
prir a nova legislacdo da forma mais
eficiente. E poderia dar muitos outros
exemplos.

A nivel internacional, mantemos mais
de 70 colaboradores como membros
ativos de comissdes e grupos de tra-
balho na EMA, Comissao Europeia e
grupos de Estados membros como La
Valetta, e tem sido reconhecido o nos-
so trabalho competente e dedicado nao
s6 em testemunhos como em convites



de participacdo e intervengdo de que sao
exemplo as avalia¢Oes centralizadas e de
reconhecimento mtituo.

E estou apenas a referir areas com
maior visisbilidade. Nestas e nou-
tras, tudo o que conseguimos nos deixa
confortaveis.

IN — Quer adiantar-nos os principais
objetivos que gostaria de ver realiza-
dos no proximo ano para a instituicao?

MCM - Aprendemos muito este ano.
Por reflexdo propria, por reflexdo exter-
na como a do BEMA (benchmarketing
of the european medicines agencies) que
mostrou algumas areas de melhoria.

Ja tinhamos identificado como priori-
dades os ensaios clinicos e a investiga-
¢do, a comunicacdo, as tecnologias de
informacao como areas a desenvolver.

Quanto a investigacdo, o Infarmed é
um dos associados fundadores da nova
Ageéncia AICIB, que ir4 ter sede no Porto.
O Infarmed aderiu também a rede euro-
peia EATRIS que ira ter gabinetes na nossa
instituicdo, o que vai permitir no dominio
da investigacdo uma evolugdo importante.

Quanto a comunicacgdo interna e exter-
na, a entrada nas redes socias, uma nova
app para a divulgacao da inovacao e uma
plataforma informatica para todo o ciclo
do medicamento, assim como aplicagdes
para certas patologias e para o registo de
dispositivos médicos sdo algumas das
estratégias ja em implementacdo.

E por que ndo aumentar o nosso “ab-
sentismo” que significa apenas que al-
gumas das nossas jovens colaboradoras
estdo a participar ativamente no aumento

"Por sorte nem tive

que selecionar ou
contratar melhores
profissionais. Ja |3
estavam, todos tém
maiores conhecimentos

do que eu sabre as
matérias e ja tinham
tornado o Infarmed uma
instituicao de sucesso
reconhecido. Apenas
tenho de os mativar,
acarinhar e agradecer.”

da natalidade em Portugal? Nao menos
importante serd o refor¢o interno para
diminuir o peso e o custo excessivo das
comissoOes, a quem reconhecemos o em-
penho e o esforco mas que, devido a
indisponibilidades frequentes dos peri-
tos, agravam as dificuldades quanto ao
cumprimento de prazos e, consequente-
mente, ao acesso a inovacgao. E esta con-
clusdo ndo é nossa mas de uma outra
analise externa.

A melhor forma de comemorar
o 25.° aniversario do Infarmed

IN — Um dos aspetos que tem subli-
nhado, particularmente este ano, em
que se assinalam os 25 anos da institui-
¢do, é a importancia das pessoas no su-
cesso das organizacoes. Quer dar-nos
a sua opinido sobre as pessoas que li-
dera? Considera o Infarmed uma or-
ganizacao de sucesso?

MCM - Bruce Alberts, editor da
Revista Science, questionava, no seu tl-
timo editorial em 2013, intitulado On
effective leadership: o que determina
0 sucesso a nivel nacional, regional ou
institucional? Sdo os incentivos ou as
penalizagGes?

Nenhuma dessas estratégias, responde
Bruce, mas sim a forma como se sele-
ciona e contrata os colaboradores. E cito:
... Deputies should outshine the boss.
Hiring or selecting people who appear
to be more talented than you ...at least in
some respects.

Por sorte, nem tive que selecionar ou
contratar melhores profissionais. Ja la
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estavam, todos tém maiores conheci-
mentos do que eu sobre as matérias e ja
tinham tornado o Infarmed uma institui-
¢do de sucesso reconhecido. Apenas te-
nho de os motivar, acarinhar e agradecer.

IN — A equipa diretiva a que preside,
ciente do papel que o Infarmed tem de-
sempenhando na defesa da satide dos
cidadaoes, decidiu atribuir particular
significado aos 25 anos da instituicao,
associando a efeméride, assinalada em
15 de janeiro, diversas iniciativas dis-
tribuidas ao longo de 2018. Quer fa-
lar-nos dessas iniciativas?

MCM - Pensamos que a melhor for-
ma de comemorar o 25.° aniversario do
Infarmed seria organizar, ao longo de
2018, vérias atividades que aproximassem
o Instituto da sociedade e envolvessem
colaboradores, parceiros e stakeholders,
industria, associagcbes de doentes e cida-
ddos. Iniciamos no dia 15 de janeiro com
uma conferéncia de Guido Rasi, presiden-
te da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) e a presenca da Secretaria de
Estado da Satde e da presidente da
Ageéncia Espanhola. Nesse dia, foi inaugu-
rada uma exposicao interativa evocativa da
histéria e da missdo do Instituto e lancada
uma publicacdo com mais de 100 testemu-
nhos nacionais e internacionais sobre os 25
anos do Infarmed.

Ao longo dos 11 meses seguintes tém
sido realizados diversos simpésios te-
maticos, um férum e dia aberto para
os cidaddos, uma exposicdo de foto-
grafia, prémios que visam promover as
boas praticas na area do medicamento




entrevista

e produtos de saude, bem como dispo-
nibilizadas novas tecnologias que visam
promover a literacia do cidadao e melho-
rar os processos de comunicagao com 0s
profissionais.

Em junho, em evento no Centro
Cultural de Belém, com a presenca do
Ministro da Saude, apresentdmos os re-
sultados de 2017 e as propostas para o
biénio 2018-2019. Até ao fim do ano,
teremos ainda trés simpdsios respe-
tivamente sobre legislacdo associada
ao medicamento, produtos de saude e
farmacovigilancia.

E todas estas iniciativas tém contribui-
da tanto para a coesdo interna como para
a visibilidade externa.

IN — Decidir celebrar a efeméride
do 25.° aniversario dessa forma é, por
certo, de alguma forma também, reco-
nhecer o trabalho dos seus antecesso-
res. Chegados a situacao em que hoje
o Infarmed se encontra, com que nota
a Professora Maria do Céu Machado
avaliaria esse trabalho?

MCM - Os antecessores desenvolve-
ram a sua visdo em tempos diferentes e
fases diferentes do Infarmed pelo que
comparar sera dificil. Classificaria entre
Satisfaz+ e Bom+, esperando que o pré-
ximo me classifique em Bom!

IN — Um dos problemas com que o
Infarmed desde ha nos se debate é a
“fuga” de quadros para o setor priva-
do, particularmente a industria far-
maceéutica, aliciados por melhores
salarios. De que forma essa realidade
a preocupa?

MCM - Essa é uma preocupacao trans-
versal a todos os Conselhos Diretivos.

"(...) espero nao
terminar o mandato

sem alteracoes
significativas em
beneficio de todos.”

O estatuto do Infarmed ndo permite re-
muneracdes de acordo com a diferencia-
¢do e a experiéncia e realmente o setor
privado, que vé profissionais compe-
tentes e conhecedores a fundo de toda a
estratégia, pode oferecer muitissimo me-
lhores condicdes.

Desde que seja controlado, e haja a
possibilidade de substituir e embora a
formacdo integral seja longa no tempo,
parece-me ter algum beneficio a agitacdo
e a entrada de novos elementos. Um aspe-
to negativo é o facto de nas negociacoes
com a inddstria termos a presenca atenta
de ex-colaboradores do Infarmed que co-
nhecem a fundo as nossas manobras.

Parabéns pela forma civilizada
como trabalhamos este ano

IN - A passagem de Instituto a
Entidade Reguladora, que diversas
instituicées similares alcancaram, es-
teve quase sempre presente na mente
de quantos a antecederam, mas sem
resultado. Em seu entender, essa solu-
¢do poderia ajudar a estancar essa sai-
da de quadros?

MCM - Esta ideia vem de muitos
Conselhos Diretivos anteriores, talvez
uns uatro mas quando voltei a falar nisto
ao Ministro da Satde, em junho do ano
passado, deparei-me com dificuldades
que até compreendi.

O programa do governo ndo prevé
mais Entidades Reguladoras e ja existe
uma na saude. Significaria também que,
como Entidade Reguladora, o Infarmed
seria auténomo sem ter de prestar contas
a tutela, e é impensavel que um ministro
da satde, e ainda menos das Finangas,
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aceite esta independéncia numa area tao
importante e que lida com uma enorme
percentagem da despesa publica.

Mas estamos a trabalhar num modelo
hibrido e nas carreiras e espero ndo ter-
minar o mandato sem alteragdes signifi-
cativas em beneficio de todos.

IN — Pensada, politicamente, a des-
localizacao do Infarmed para o Porto;
conhecida, sentida e vivida neste con-
texto a preocupacdo existente, que
palavra gostaria de deixar nesta entre-
vista a generalidade das pessoas que
fazem a instituicao?

MCM - Tanto o Conselho Diretivo
atual como os colaboradores tém uma
ambivaléncia relativamente a esta maté-
ria: sentem que uma mudanga poderia ser
fatal para a sua vida pessoal mas sentem
também que poderia ser muito destrutivo
para o proprio Infarmed, e nao tem a ver
com outra cidade em especial, mas ape-
nas as perdas em atividade e competitivi-
dade que essa mudanga iria gerar.

O Conselho Diretivo tem reunido com
os diretores e com todos os colaboradores
(até por videoconferéncia de Franca, onde
eu estava de férias, e em presenca dois
dias depois) e volto a dizer: estamos todos
de parabéns pela forma civilizada como
trabalhamos este ano e pelo que consegui-
mos relativamente a atividade e produti-
vidade e ao prestigio do Infarmed. Vamos
ter calma e continuar assim.

Sou da era da evidéncia cientifica e
ainda ndo vi demonstrada evidéncia do
beneficio da deslocalizacdo para qual-
quer ponto do pais mas, sim, a evidéncia
de custos provados para supostos resul-
tados ndo comprovados.




Da esquerda para a direira, os representantes das quatro instituicdes fundadoras da AICIB: Jodo Correia Neves (vogal da Apifarma),
Salvador José de Mello (presidente do HCP), Helena Nunes Pereira (vice-presidente da FCT), Maria do Céu Machado (presidente do
Infarmed) e Jodo Almeida Lopes (presidente da Apifarma).

Escritura publica assinada no dia 5 de julho

Infarmed participa na criacao
da Agéncia de Investigacao Clinica

e Inovacao Biomédica

Infarmed, a Fundacdo para a
Ciéncia e Tecnologia (FCT),
a Associacdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica (Apifarma) e o Health
Cluster Portugal (HCP) assinaram, no
dia 5 de julho, a escritura ptiblica que
cria a Agéncia de Investigacdo Clinica e
Inovacdo Biomédica (AICIB).
A escritura publica desta agéncia, que

atingir um orcamento anual de investi-
mento de, pelo menos, 15 milhdes de eu-
ros até 2023.

Os beneficios da investigacdo clinica
e dos projetos de inovacdo biomédica no
quadro nacional e internacional sdo, cada
vez mais, de crucial importancia para a
melhoria da prestacdo de cuidados de
satide aos cidaddos.

Colocar Portugal entre os paises mais
atrativos para a conducdo de estudos
clinicos na Unido Europeia até 2020,
aumentando o valor criado para os
doentes, para o sistema de sadde, para
a academia e para a sociedade, é a visao
assumida pelo governo para a area da
investigacao clinica.

Deste modo, e seguindo as melhores

terd sede no Porto, vem no segui-
mento da autorizacdo do gover-
no para sua constituicdo, de cordo
com a Resolucdo do Conselho de
Ministros n.° 27/2018, publicada
em Diéario da Reptiblica na sua edi-
¢do de 9 de margo.

A Agéncia de Investigacdo
Clinica e Inovacao Biomédica com-
pete promover, de forma inovadora,
0 apoio a investigacdo de translacao
e a investigacdo clinica, implemen-
tando um modelo estatutdrio in-
dependente, nos termos do direito
privado, e preconizando tanto o fi-
nanciamento por entidades do setor
putiblico como do setor privado, de-
vendo as contribui¢des do setor pri-
vado igualar ou superar as do setor
publico.

O financiamento sera partilha-
do entre o Estado (Fundacao para
a Ciéncia e Tecnologia e Infarmed)
e o setor privado (Health Cluster
Portugal e Apifarma), de modo a

As grandes metas da AICIB

A luz da Resolucdo do Conselho de Ministros
n.° 27/2018, que autoriza a criacao da AICIB, esta
agéncia tem por fins o apoio, financiamento e
promocao da investigacao clinica e de translacao,
bem como da inovagao biomédica, através:

* Do desenvolvimento, da internacionalizagdo e do
progresso sustentado e cooperativo da atividade de
investigacdo clinica;

Da promocao de atividades de investigacdo e
desenvolvimento (I&D) e de cooperacao entre
as unidades de cuidados de saude, instituicdes
cientificas e académicas e outras organizacoes
que atuam neste ambito;

Da valorizacdo do potencial da investigacdo
clinica e de translacdo para a criagdo de valor
acrescentado para os doentes, para o sistema de
saude e para a formacdo superior na drea da sau-
de, com vista a continua melhoria e exceléncia
da prestacao de cuidados médicos;

Do estimulo e coordenacdo, a nivel nacional,
das atividades de inovacdo biomédica e de eco-
nomia do conhecimento na area da saude.

préticas internacionais, a criacao da
AICIB constitui um meio efetivo de
promocao e desenvolvimento da in-
vestigacdo clinica no nosso pais.

A decisdo de criacdo da
Agéncia de Investigacdo Clinica
e Inovacdo Biomédica vem ao en-
contro das recomendacdes formu-
ladas na avaliacao conduzida pela
Organizacdo para a Cooperagdo e
Desenvolvimento Econémico ao
longo de 2016 e 2017 aos siste-
mas de formacdo superior, cién-
cia, tecnologia e inovacdo em
Portugal.

Sdo membros da Comissdo
Instaladora da  Agéncia de
Investigacdo Clinica e Inovacdo
Biomédica, por um periodo de
até seis meses, Antonio Bensabat
Rendas, Catarina Resende Oliveira,
Isabel Santos Caetano, Manuel
Ferreira Gongalves, Margarida
Menezes Ferreira e Maria Raquel
Seruca.



destaque Il

Participantes no XII Encontro das Autorldades Competentes de Medlcamentos dos Paises Ibero-americanos, que teve a presenca de
representantes de 17 dos 22 Estados que integram a Rede EAMI.

Reforcada cooperacao no combate a medicamentaos falsiﬁcados

Infarmed acolhe congéneres

dos paises ibero-americanos

Infarmed foi o anfitrido do

XII Encontro das Autoridades
Competentes de Medicamentos dos
Paises Ibero-americanos (Rede EAMI),
que decorreu em Lisboa entre os dias
27 e 29 de junho e no qual participa-
ram 17 dos 22 Estados que integram este
férum internacional.

O refor¢o do combate aos medicamen-
tos falsificados é uma das prioridades
da Rede EAMI, que no decorrer do en-
contro discutiu formas de ligar o proje-
to europeu ao sistema ibero-americano
(Fakeshare e FALFRA), garantindo um
controlo mais apertado da vigilancia,
identificando mais situacdes de fraude e
prevenindo problemas de satide ptiblica.

Durante a reunido, em que esteve pre-
sente 0 Conselho Diretivo do Infarmed e
os principais representantes das autorida-
des ibero-americanas de medicamentos,
salientou-se a necessidade de encontrar
solucdes fortes e duradouras para pro-
blemas e desafios comuns aos 22 paises
da rede, nos quais residem cerca de 625
milhdes de habitantes.

O combate aos medicamentos falsi-
ficados, as vendas online e a promocao

da investigacdo através de ensaios cli-
nicos sdo algumas areas em que se pre-
vé um refor¢co de medidas conjuntas.
“O Infarmed ira reforcar a participa-
¢do no combate aos medicamentos fal-
sificados, no aumento da visibilidade
da Rede EAMI junto de organismos

europeus e internacionais e no reforco
da formacao, nomeadamente em parce-
ria com Espanha”, referiu a presidente
do Infarmed, Maria do Céu Machado.
“A partilha de informacdo técnica e
cientifica, e a melhoria das praticas e
da experiéncia efetiva entre os paises

0 Infarmed, que teve a presenca de todo o seu Conselho Diretivo no evento, foi o

anfitrido do encontro.

Fotos: Nuno Anunciacéo/Infarmed Noticias




membros vao contribuir para garantir o
continuo acesso dos cidaddos a medica-
mentos de qualidade, eficazes e segu-
ros”, sublinhou.

Sob o tema “Tendéncias atuais e fu-
turas dos sistemas regulamentares do
medicamento e produtos de satide da Ibero-
américa”, o XII Encontro das Autoridades
Competentes de Medicamentos dos
Paises Ibero-americanos foi organiza-
do pelo Infarmed em colaboracdo com a
Agéncia Espanhola de Medicamentos e
Produtos da Saude.

Entre as matérias aprofundadas nes-
ta reunido internacional, em que partici-
param especialistas da generalidade dos
17 paises presentes no encontro, ocupa-
ram lugar de destaque alguns dos temas
e desafios que hoje se discutem ou colo-
cam, quer ao conjunto dos paises EAMI,
quer ao setor do medicamento numa
perspetiva global.

Do plano estratégico
aos desafios da regulacao

Para além do plano estratégico da
Rede EAMI 2014-2018 e dos princi-
pais desafios que globalmente se colo-
cam a industria farmacéutica, falou-se,
nomeadamente, da Rede ibero-america-
na de programas po6s-consumo de me-
dicamentos; dos marcos regulatorios na
esfera dos dispositivos médicos; das es-
tratégias de fortalecimento de competén-
cias e capacitacdo das Autoridades do
Medicamento no espaco ibero-america-
no, bem como das experiéncias de com-
bate aos medicamentos falsificados na
Rede EAMI e dos desafios da regulagao
de medicamentos.

0 vice-presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, intervindo entre os seus pares.

As conclusdes deste encontro e as pro-
postas para o plano estratégico da Rede
EAMI deverdo fazer parte da agenda
da préxima cimeira ibero-americana de
Chefes de Estado e de Governo, prevista
para novembro de 2018.

Consolidada como um grupo de auto-
ridades de saude de exceléncia técnica,
cientifica e regulatéria na rea dos medi-
camentos e dispositivos médicos, a Rede
EAMI serve de referéncia para cidadaos

Os 22 paises que

e profissionais de saide em diversos do-
minios, nomeadamente a regulamenta-
¢ao de ensaios clinicos; os medicamentos
biossimilares e sua contribuicdo para o
acesso a medicamentos que atualmen-
te requerem investimentos exigentes; a
farmacovigilancia na América Central;
a luta contra medicamentos falsificados
bem como a promogdo das boas prati-
cas na preparacgdo e controlo de férmu-
las magistrais.

integram a Rede EAMI

A Rede EAMI é constituida pelas autoridades em medicamentos vinculadas
aos Ministérios da Satde e instituicoes de investigacdo em Satde Publica —
entidades governamentais — dos 22 paises Ibero-americanos que a incluem:
Andorra, Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colémbia, Costa Rica, Cuba,
Equador, El Salvador, Espanha, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua,
Panama, Paraguai, Perq, Portugal, Republica Dominicana, Uruguai e Venezuela.
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Grupo dos participantes no Xl Encontro das Autoridades Competentes de Medicamentos dos Paises Ibero-americanos, que contou
com a presenca de representantes de 17 Estados.
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Momento em que o ministro da Salde, Adalberto Campos Fernandes, usava da palavra e em que focou, com particular acuidade, o
trabalho “exigente e cuidadoso” do Infarmed.

Infarmed apresenta atividades
e projeta desafios para o futuro

Infarmed organizou, no dia 18

de junho, no Centro Cultural de
Belém, um evento subordinado ao tema
“Medicamentos e Produtos de Satide em
Portugal”, cuja sessdo de abertura esteve
a cargo da secretaria de Estado da Satde,
Rosa Valente Matos, e a sessdo de en-
cerramento contou com a presenca do
ministro Adalberto Campos Fernandes.

No decorrer da iniciativa, em que par-
ticipou o Conselho Diretivo do Infarmed,
foi feito o balango pormenorizado da
atividade da instituicdo e tracados os
principais desafios para o futuro. A par-
ticipagdo no sistema europeu, as perspe-
tivas de internacionalizagdo através do
projeto Pharma Portugal, o ponto de si-
tuacdao do projeto de Horizon Scanning
(mapeamento da inovagao) e as agoes as-
sociadas a transformacdo digital consti-
tuiram as principais 4reas analisadas no
encontro.

Na abertura do evento, Rosa Valente
Matos destacou o papel do Infarmed
no sistema de satide portugués e o seu
crescente peso na atividade europeia em
representacao de Portugal, que neste am-
bito se tem revelado um dos paises com
maior aumento de atividade na avaliacao
de medicamentos.

“O Infarmed tem hoje uma quota recor-
de de medicamentos genéricos, que atin-
giu os 48,4 por cento de janeiro a abril
de 2018, e um crescimento expressivo
na utilizacao de medicamentos biossimi-
lares com subidas anuais que rondam os
20 por cento”, reconhece a secretaria de
Estado da Satide.

A Maria do Céu Machado, presidente do
Conselho Diretivo do Infarmed, coube a

) nfamed 25

Medicamentos e
Produtos de Saiide

emPortugal

apresentacdo dos resultados de toda a ati-
vidade referente a 2017, bem como as prio-
ridades futuras da instituicao que lidera.

O acesso aos medicamentos inovado-
res e o inicio de novos e mais robustos
projetos de avaliacao de tecnologias da
saude, como o Horizon Scanning, ou
de inclusdo do cidaddo nas atividades
do Infarmed (Projeto Incluir), sdo parte
do presente mas também do futuro do
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A pesidente do Infarmed, Maria do Céu Machado, apresentando as atividades relativas

a 2017 e projetando os desafios da instituicao para o futuro.
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Infarmed, que completou 25 anos em
2018, sublinhou Maria do Céu Machado.

No decorrer da sua apresentagdo, e
além dos desafios tracados para o futuro,
a presidente do Infarmed detalhou no seu
balango as principais atividades da insti-
tuicdo em 2017, quer em matérias relacio-
nadas com a avaliacdo de medicamentos,
os dispositivos médicos, a comprovagao
da qualidade e a farmacovigilancia, quer
os resultados no ambito do sistema euro-
peu do medicamento, em que o organis-
mo se tem afirmado por ser um dos que
mais contribuem para a sua atividade.

Rui Santos Ivo e Sofia Oliveira
Martins, vice-presidente e vogal do
Conselho Diretivo do Infarmed, mode-
raram as sessoes subsequentes de ba-
lanco de atividade em areas como as
relagbes internacionais, a implementa-
¢do de projetos na area dos sistemas de
informacao e a avaliacdo de tecnologias
de saude.

Mais de 25 projetos na area
dos sistemas de informacao

No painel dedicado aos sistemas de
informacdo, a diretora da Direcdo de
Sistemas e Tecnologias de Informacao,
Carina Adriano, comegou por apresen-
tar a atividade realizada entre 2016 e o
1.° trimestre de 2018. Neste periodo fo-
ram desenvolvidos mais de 25 projetos,
focados no reforco da proximidade com
o cidadao e profissionais de satide, na sa-
tisfacdo do cliente, na produtividade e

Carina Adriano, diretora da DSTI, dando
énfase aos projetos realizados

transparéncia, bem como na melhoria da
comunicagao.

Neste dominio, foi criado o novo
Portal de ReacGes Adversas, que permi-
te aos profissionais de satide e cidadaos
reportar as Reacdes por via eletronica.
Este projeto é considerado pelo Infarmed
um caso de sucesso, dado os resultados
obtidos em menos seis meses de utili-
zagdo. Nos primeiros quatro meses de
2017 eram submetidas por via eletroni-
ca, por profissionais de saude, 75 rea-
¢Oes adversas, enquanto em 2018, no
mesmo periodo, esse nimero cresceu
para 638. Este projeto, segundo Carina
Adriano, demonstra que a integracdo das

em primeiro plano (da esquerda para a direita
Estado da Salde, Maria do Céu Machado, Rui Santos lvo e Sofia Oliveira Martins, presidente, vice-presidente e vogal do Infarmed.

necessidades e expetativas do cliente fi-
nal (cidadao e profissionais de satide) na
definicdo do sistema tem um beneficio
claro no sucesso da sua implementagao.

De acordo com a informagdo prestada,
a estratégia de sistemas de informagdo
aprovada para o triénio 2017-2020 tem
como visdo garantir o alinhamento entre
os sistemas e as necessidades atuais e fu-
turas do Infarmed, assentando em quatro
pilares: transformacao digital, seguranca
de informacdo, gestdo de informacdo e
integracdo dos sistemas.

A concluir, a responsavel pela Direcédo
de Sistemas e Tecnologias de Informagao
apresentou as principais iniciativas do
programa de projetos 2018/2019, que
engloba duas grandes vertentes: a trans-
formacdo tecnolégica de sistemas ja
existentes e o desenvolvimento de novos
servicos, como, por exemplo, Inspecao+,
Sistema de Gestdo da Avaliacao (SGA)
e Sistema Integrado de Dispositivos
Médicos — projetos que integram o pro-
grama Simplex+.

Portugal em lugar cimeiro
em avaliacao de medicamentos

A posicdo do Infarmed no sistema eu-
ropeu foi analisada por Marta Marcelino,
diretora da Direcao de Avaliacdo de
Medicamentos (DAM), que sublinhou o
reforco da sua participagcdo no sistema,
constante nas prioridades elencadas no
plano de atividades deste ano.

Neste contexto, Marta Marcelino

a Valente Matos, secretars




acontecimento

A presidente do Infarmed no decorrer da sua apresentacao, em que fez o balango pormenorizado da atividade da instituicao, inserido
no dmbito da efeméride do seu 25.° aniversario.

Marta Marcelino,
evidenciou a participacdo no sistema de
avaliacao.

diretora da DAM,

lembrou que Portugal, representado pelo
Infarmed, se destaca pela sua participa-
cdo em comités cientificos da Agéncia
Europeia de Medicamentos. E exemplifi-
cou: “Portugal é o quinto Estado Membro
na avaliacdo de designacOes para medi-
camentos orfaos, o terceiro na avaliagcdo
do risco de medicamentos, o segundo na
designacdo de medicamentos pediatri-
cos, estando no top cinco e no top 10 en-
quanto Estado Membro de Referéncia e
nos procedimentos centralizados.”

De acordo com a informacao prestada,
no procedimento centralizado (em que o
pedido é dirigido a EMA), o Infarmed ja
concentra 10 por cento do total de pro-
cessos, destacando-se as areas da oncolo-
gia, neurologia ou infecciologia.

Marta Marcelino recordou ainda a re-
cente atribuicdo de mais 28 novos pro-
cessos na sequéncia da redistribuicao
dos dossiés do Reino Unido, no ambito
do Brexit.

Acoes definidas este ano
alicercam bases para 2019

O Gabinete de Relagdes Internacionais
e Desenvolvimento do Infarmed, repre-
sentado por Pedro Faleiro, apresentou os
projetos da area internacional, nomeada-
mente os relativos a internacionalizacao
das empresas farmacéuticas de base pro-
dutiva nacional desenvolvidos no ambito
do projeto Pharma Portugal.

Das agdes referidas destaca-se a de-
finicdo de um roadmap de iniciativas a

(p Infarmed 25"

Aautoridade Nacional do Medicamento
@ Produtos de Sadde, | P

Pedro Faleiro, do GRID, apresentando os
projetos na esfera da internacionalizagao.

desenvolver ao longo de 2018, que lan-
¢am as bases para o trabalho a realizar
em 2019. Através de objetivos bem de-
finidos a implementar com todos os par-
ceiros do projeto, com este roadmap
pretende alcancar-se resultados concre-
tos e mensuraveis, mediante prioridades
bem identificadas.

Neste ambito foi também destacada
a elaboracao, ja em curso, de um docu-
mento enquadrador do sistema portugués
do medicamento, subscrito por todos os
parceiros do Pharma Portugal e feito
com a sua colaboracao, que possa ser di-
vulgado por todas as entidades associa-
das ao projeto.

O projeto Pharma Portugal, lembre-se,
é uma parceria desenvolvida entre o
Infarmed, as empresas associadas da
Apifarma, e Aicep. Criado em 2005, o pro-
jeto Pharma Portugal tem o objetivo de
promover a exportacao e internacionaliza-
¢do das empresas farmacéuticas que pro-
duzam e exportem medicamentos e outros
produtos de satde a partir de Portugal.

Horizon Scanning,
um projeto com impacte
em varias areas

Claudia Furtado, diretora da Direcado
de Avaliacdo de Tecnologias de Sadde
(DATS), no ambito da divulgacdo das
areas em desenvolvimento para 2018 e
2019, falou, nemeadamente, do projeto
Horizon Scanning que, além dela propria,
teve a participacdo de Beatriz Macedo
e Sara Couto (DATS), Inés Ramos



Claudia Furtado, diretora da DATS, expés
a importéncia do Horizon Scanning.

(Direcdo de Investigacao e Planeamento
Estratégico) e Patricia Silva (Direcdo de
Avaliagdo de Medicamentos).

Neste contexto, Claudia Furtado expli-
cou que o projeto Horizon Scanning tem
como objetivo recolher e tratar, de forma
sistematica, informacdo de vérias fontes
sobre a introducdo de novas tecnologias
no SNS, pretendendo desta forma iden-
tificar as tecnologias que possam ter um
impacte relevante na pratica clinica, no
orcamento e na prestacdo de cuidados
de satiide, com o propésito de antecipar e
preparar os processos de decisdo.

Este conhecimento — sublinhou a res-
ponsavel da DATS — permitird ndo sé
um melhor planeamento das ativida-
des do Infarmed nesta area, mas tam-
bém o desenvolvimento de estudos

epidemioldgicos e de padrdes de prescri-
¢do, a revisdo atempada das orientacoes
clinicas bem como outras medidas que
visem preparar a entrada de novas tecno-
logias no sistema de satde.

O projeto, nesta primeira fase, assen-
ta sobre informacao recolhida junto da
indastria farmacéutica e agéncias re-
guladoras, prevendo alargar-se a outras
fontes de informacao.

Com base na informacdo recolhida
junto da industria farmacéutica, espe-
ra-se a submissdao de cerca de 190 pro-
cessos de novas DCI e novas indicagoes
até final de 2019 (ver grafico “Areas te-
rapéuticas dos processos a ser submeti-
dos até 2019”), a maioria nas areas da
oncologia e sistema nervoso. A grande
parte dos novos processos corresponde
a medicamentos de utilizacao hospita-
lar (74 por cento) enquanto 26 por cento

Areas terapéuticas
dos processos
a ser submetidos até 2019

CARDIOVASCULAR
5%

ENDOCRINOLOGIA

%

RESPIRATORIO
[ 4%

SANGUE
/6%

SISTEMA

NERVOSO
CENTRAL
8%

ONCOLOGIA
45%

correspondem a medicamentos de uti-
lizacdo em ambulatério. A informagdo
recolhida aponta ainda para a submis-
sdo de 38 novos medicamentos 6rfaos, a
maioria na area da oncologia.

Este é um projeto que assenta na cola-
boracdo de varias direcoes do Infarmed,
integrando a perspetiva de investigacao
e desenvolvimento, regulamentar, de
avaliacdo de tecnologias de saude e de
monitorizacdo das tendéncias de consu-
mo e despesa.

Ministro reconhece
trabalho da instituicao

O ministro da Saude, Adalberto
Campos Fernandes, fechou o evento
— no qual foram distinguidos os tra-
balhadores que cumpriram 25 anos no
Infarmed -, destacando o “trabalho
exigente e cuidadoso” da instituicdo,
que nos ultimos dois anos garantiu o
acesso a 111 medicamentos e promo-
veu o uso de mais genéricos e biossi-
milares. Adalberto Campos Fernandes
referiu que o pais “tem de aceder aos
melhores medicamentos e dispositivos,
mas em condi¢des que possamos finan-
ciar e suportar”, tendo ainda apelado
a que se faca um exercicio de equida-
de. Destacou ainda o comportamento
responsavel dos agentes e dos parcei-
ros do setor e acrescentou que o go-
verno pretende alargar as farmacias o
fornecimento de outros medicamentos
de dispensa hospitalar, a semelhanca
do que sucedeu com a area da infecdo
VIH/sida.

Colaboradores que trabalham ha 25 anos no Infarmed, homenageados no final do evento no ambito da efeméride do 25.° aniversario da
instituicdo, com a presenca do ministro da Satide, da secretaria de Estado da Satde e do Conselho Diretivo do Infarmed. Da esquerda para
a direita: Ana Morgado Miranda, Concei¢ao Aguilar, Marilia Noronha, Anabela Veloso e Raquel Basto; Rui Santos Ivo (a direita do ministro da
Saude) e Fatima Braganca (em ultima posicao). Ao grupo dos homenageados (sete colaboradoras, um colaborador), deve ainda juntar-se
Celeste Freire, nesse momento em servico de inspecdo de boas praticas clinicas fora do pais (India).
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0 vice-presidente do Comité Técnico de La Valletta, Rui Santos Ivo, usando da palavra no decorrer da reuniao, na presenca do ministro

da Sadde Adalberto Campos Fernandes.

Infarmed recebe ministros da Saude
e Comité Técnico do acordo de

Portugal foi o pais anfitrido da 4.% reu-
nido do Comité Técnico de La Valetta,
realizada no Infarmed, no dia 4 de maio.

O Comité Técnico de La Valetta, a que
preside Paola Testori Coggi, da Agéncia
Italiana de Medicamentos, e de que é vice-
-presidente Rui Santos Ivo, do Conselho
Diretivo do Infarmed, é a estrutura per-
manente criada para desenvolver as ativi-
dades de cooperagdo previstas no ambito
da Declaracdo de La Valletta, assinada a
8 de maio de 2017.

A luz do acordo entdo estabelecido
entre os ministros da Saude dos diver-
sos paises que assinaram a Declaracao
de La Valletta, ao Comité Técnico cabe
a missdo de explorar formas de coope-
racao e partilha de informagdo relativa-
mente comparticipagdes, financiamento,
negociacao de precos de medicamentos e
compras conjuntas.

Além da Croacia, que aderiu no dia
4 de maio, no decorrer de uma reunido
ministerial conjunta com a do Comité
Técnico, liderada pelo ministro da Satide
portugués, sao atuais membros: Chipre,
Grécia, Irlanda, Italia, Malta, Portugal,
Roménia, Eslovénia e Espanha.

Na reunido técnica foram analisadas

areas de cooperacao sobre avaliacao, ne-
gociacao e procedimentos de aquisicao
conjunta pelos paises europeus, que po-
derdo beneficiar mais de 160 milhodes de
cidaddos europeus.

Por outro lado, foram identificados
novos produtos para procedimentos fu-
turos e novas areas de negociagcdo, em
particular oncologia e no ambito dos me-
dicamentos 6rfaos.

PORTUBAL PORTUBAL

La Valetta

Além de um balanco das agdes ja rea-
lizadas, os peritos avaliaram também
propostas futuras de atividade, nomea-
damente comparacdo de custos e efeti-
vidade de determinadas terapéuticas face
aos resultados reais de utilizagdo, e a sua
reavaliacdo, ou a utilizagdo de biossimi-
lares nos diversos paises.

A partilha de dados e a realizacdo de
atividades de horizon scanning sao,

Momento em que Paola Testori Coggi, presidente do Comité Técnico de La Valletta,
intervinha, com a presidente e o vice-presidente do Infarmed a sua direita, e a
responsavel pelo Secretariado do Comité, Patricia Vella Bonnano de Malta.
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Plazonié, em representacéo de Milan Kujundzic, ministro da Saude Croata, e na presenca dos ministros da Satude da Grécia, Portugal, Espanha e

do secretério de Estado da Saude de Malta.

no entender dos participantes, outras ma-
térias de interesse comum. Recorde-se,
neste contexto, que Portugal ja deu inicio
a um projeto de horizon scanning, que
visa identificar precocemente as tecno-
logias de satide que vao chegar ao mer-
cado, em particular as mais promissoras.

Alem dos paises signatarios do acor-
do, de um representante de Franca, como
observador, e de uma representante da
Comissao Europeia, a reunido técnica
contou com cerca de trinta participantes.

Na reunido ministerial, realiza-
da em simultdneo com a do Comité
Técnico, a que presidiu Adalberto
Campos Fernandes, marcada pela ade-
sao da Croéacia, estiveram presentes a

ministra da Satide e dos Assuntos Sociais
de Espanha, Dolors Montserrat, o minis-
tro da Saude grego, Andreas Xanthos, o
secretario de Estado da Saude romeno,
Octavian Alexandrescu, e o secretario de
Estado da Satide croata, Zeljko Plazonic.

Os ministros expressaram o seu for-
te envolvimento no fortalecimento desta
cooperagao.

Os dez paises participantes na reuniao
do Comité Técnico de La Valleta discuti-
ram vérios topicos de interesse comum e
acordaram: continuar o trabalho de defi-
nicdo de produtos candidatos a avaliagao
conjunta e negociacdo; explorar no-
vas areas de atividade, como a negocia-
¢do de produtos que ja foram sujeitos a

avaliagdo; reforcar a troca de informagao
em areas de interesse comum, como 0s
biossimilares; analisar areas terapéuticas
que impliquem crescimento da despesa,
como os i-DPP-4 (antidiabéticos orais) e
anticoagulantes orais.

A Declaracdo de La Valletta abran-
ge atualmente 160 milhdes de cidaddos,
que representam 32 por cento do total da
populacdo da Unido Europeia. Os paises
membros declararam a sua sélida von-
tade politica para desenvolver trabalho
futuro, aumentar a eficacia e continuar
a atual cooperacao com total lealdade,
confianca e solidariedade.

A préxima reuniao foi agendada para ju-
lho, em Atenas (ver noticia na pagina 3).
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Grupo dos participantes no encontro do Comité Técnico de La Valletta, realizado em Lisboa, nas instalacdes do Infarmed, no dia 4 de
maio, com a presenca da maioria dos ministros da Satde dos 10 paises membros.
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Grupo dos participantes na reunido. Em pri

meiro plano, nomeadamente: Maria do Céu Machado, presidende do Infarmed, tendo a sua

esquerda Guido Rasi, diretor executivo da EMA; Rui dos Santos Ivo, vice-presidente do Infarmed; Klaus Cichutek, entao coordenador do Person
do Management Group dos HMA; Sofia Oliveira Martins, vogal do Infarmed, e Belén Crespo, nessa altura presidente da Agéncia Espanhola.

Infarmed organiza reuniao
Presidentes das Agéncias
Europeias de Medicamentos
reunem-se em Lisboa

Infarmed organizou em Lisboa, de
28 de fevereiro a 3 de marco, em
representacdo da Presidéncia Bulgara
do Conselho da Unido Europeia, a reu-
nido dos presidentes das Agéncias
de Medicamentos (HMA - Heads of
Medicines Agencies). A estratégia de tele-
madtica europeia e o regulamento dos en-
saios clinicos foram os principais temas
em analise.
Em termos concretos, no ambito da area
da telematica, estiveram em evidéncia
projetos diretamente relacionados com

tecnologias da informagdo e comunicagao
que possibilitam o tratamento de grandes
quantidades de dados, e que tém implica-
¢Oes regulamentares a nivel nacional.

As implicagdes do Brexit para a rede re-
gulamentar europeia da 4rea do medica-
mento foram um dos principais aspetos
discutidos, tanto no encontro dos presi-
dentes das Agéncias de Medicamentos,
Como na reunido entre eles e os parceiros
europeus do setor.

O objetivo foi aumentar a eficiéncia, oti-
mizar o sistema face aos desafios futuros

Com a saida do Reino Unido da Uniao Europeia
Infarmed triplica
avaliacao de medicamentos

Infarmed vai aumentar o numero de
processos novos de avaliagdo de am-
bito europeu, somando mais 28 a sua ex-
pectavel atividade anual, que é, em média,
de 13 novos processos. Este aumento sur-
ge na sequéncia da preparacdo da saida do
Reino Unido da Unido Europeia (Brexit).
O reforgo de posi¢do no contexto euro-
peu, através do incremento de processos de
avaliacao centralizados, coloca o Infarmed
entre as cinco autoridades nacionais com
mais dossiers atribuidos pela Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA).
Os pedidos de avaliacdo centralizados sdo

atribuidos a um Estado membro, mas a au-
torizagdo de introducdo no mercado (AIM)
é valida para todos. Lembre-se que nes-
te procedimento de obtencdo de AIM sdo
nomeadas trés Autoridades Competentes,
atuando, uma delas, como lider na avalia-
¢do da qualidade, eficacia e seguranca do
medicamento em causa, assumindo a outra
aresponsabilidade de avaliagao de todas as
atividades de farmacovigilancia, anterior-
mente a AIM ou no decurso do ciclo de
vida do medicamento.

O procedimento centralizado é obriga-
torio para os medicamentos inovadores,

e apresentar estratégias de planeamento.
O Brexit, sublinhe-se, foi abordado como
tema especifico e também como tema
transversal nas principais areas abordadas.

O ponto de situagdo da implementacao
do regulamento dos ensaios clinicos e do
portal europeu estiveram igualmente em
destaque, tendo o evento sido ainda mar-
cado pela eleicao de Thomas Senderovitz,
da Agéncia dinamarquesa, para coordena-
dor do Grupo de Gestdo dos HMA.

O encontro dos Chefes das Agéncias de
Medicamentos, que pela primeira vez de-
correu em Portugal, foi presidido pela pre-
sidente do Conselho Diretivo do Infarmed,
Maria do Céu Machado, tendo participa-
do também na reunido oito elementos
da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), entre os quais a totalidade dos
membros do Conselho Administracao e
representantes da Comissdo Europeia.

designadamente na area dos medicamen-
tos orfaos, VIH/sida, oncoldgicos, neu-
rolégicos ou de biotecnologia. Além dos
novos dossiers, o Infarmed esta a acom-
panhar dezenas de processos de anos
anteriores.

Para dar resposta a estes pedidos, com
um prazo esperado de um ano, o Infarmed
necessita de reforcar os recursos humanos
especializados em matéria de avaliacao.
Com este contributo, o Infarmed ira rece-
ber entre 15 a 25 milhdes de euros.

Ao longo dos ultimos anos a partici-
pacdo do Infarmed no Sistema Europeu
de Avaliagdo de Medicamentos tem vin-
do a consolidar o papel desta autoridade
no procedimento centralizado, ocupando
um lugar cimeiro entre as primeiras dez
congéneres, promovendo assim a conso-
lidagdo do contributo e do prestigio de
Portugal neste sistema.



Infarmed foi reeleito para
Conselho Executivo da EUnetHTA...

Membros do Conselho Executivo da EUnetHTA, para o qual o vice-presidente do Infarmed,
Rui Santos Ivo, foi reeleito na Assembleia Geral de dia 25 de maio, em Colonia.

Ciberseguranca para dispositivos medicos
... € participa em task force europeia

No ambito do grupo de trabalho euro-
peu dedicado a questdes de software
(Software Working Group), relaciona-
das com dispositivos médicos, em que
Portugal se encontra representado pelo
Infarmed, foi criada uma task force euro-
peia sobre ciberseguranga de dispositivos
médicos. Objetivo: permitir uma interpre-
tacdo e aplicacdo uniforme dos novos re-
quisitos de seguranca no ciclo de vida do
dispositivo médico.

Este grupo, que reuniu pela primeira
vez no dia 31 de maio, contou com a par-
ticipacdo de representantes da Comissao
Europeia e de autoridades competen-
tes de diversos paises, nomeadamente

o Infarmed e as congéneres da Bélgica,
Franca, Dinamarca, Alemanha, Reino
Unido e Irlanda. Igualmente repre-
sentadas estiveram a inddstria do se-
tor (MedTech Europe e COCIR) e a
European Union Agency for Network and
Information Security (ENISA).

Este grupo surge em resposta as preocu-
pacdoes dos diferentes intervenientes
quanto aos desafios de ciberseguranca
que o setor da satde enfrenta, decorren-
tes da convergéncia de tecnologias com
a interacdo e integracdo de dispositivos
médicos (software, aplicacdes méveis ou
outros) no ambito dos sistemas de infor-
macao, nomeadamente hospitalares.

Hospitais e centros devem candidatar-se
Portugal entra na rede de investigacao EATRIS

Portugal integrou a European Infra-
structure for Translational Medicine
(EATRIS), rede europeia de investigacdo
clinica e de medicina translacional, uma ti-
pologia de investigacao que facilita a trans-
feréncia das descobertas cientificas para as
préaticas e intervenc¢oes no dia a dia. Esta
investigacdo responde a dividas concretas
colocadas pelo médico relativamente a si-
tuagOes clinicas especificas.

A presidente do Infarmed, Maria do Céu
Machado, em representacdo do ministro
da Saide, Adalberto Campos Fernandes,
faz parte do Board of Governors (6rgao de
governacao).

Na reunido, realizada no dia 29 de maio
em Paris, esteve também presente o Health
Cluster Portugal. Com a adesao a rede, que
pode atrair mais investigacao para Portugal,
os centros especializados na érea, hospitais
e centros académicos clinicos portugueses
vao poder candidatar-se e integrar projetos
de investigacdo conjuntos.

Dessa forma irdo ter reflexos positi-
vos, nomeadamente na sua capacitagao,
integracdo das melhores praticas e na sua
promogdo junto dos pares; no incremen-
to da prestacdo de servicos cientifico-tec-
nolégicos sobretudo as multinacionais das
areas farmacéuticas, da biotecnologia e

vice-presidente do Infarmed, Rui

Santos Ivo, foi reeleito membro

do Conselho Executivo da EUnetHTA

Rede Europeia de Avaliacdo de

Tecnologias de Satide — durante uma as-

sembleia-geral que decorreu no dia 25 de
maio, em Col6nia (Alemanha).

A eleicao para o triénio 2018-2010 é
um reconhecimento do esforco e do en-
volvimento nesta rede, composta por 81
organizacgoes. Esta rede europeia tem in-
vestido na cooperacdo entre paises, no-
meadamente na definicdo de estratégias
conjuntas para a avaliacdo de tecnolo-
gias disruptivas e a preparacgao dos siste-
mas de saide para os seus impactos.

O envolvimento dos  diversos
stakeholders nestes processos — en-
tre eles a academia, a industria ou os
doentes — e a avaliagdo cientifica e in-
dependente tém sido duas maximas pre-
conizadas pelos paises envolvidos.

Um dos principais objetivos identifi-
cados pela Task Force on Cybersecurity
for Medical Devices sera a producao de
documentos orientadores, destinados a
fabricantes de dispositivos médicos e a
outras partes interessadas.

O Infarmed, enquanto Autoridade
Competente Nacional para os Dispo-
sitivos Médicos, continuard a participar
ativamente nos trabalhos referidos, per-
mitindo assim contribuir, quer para uma
desejavel discussao e articulacdo interna,
quer para a colocacao de dispositivos ino-
vadores e seguros em todas as suas ver-
tentes, com o desempenho adequado no
mercado.

das tecnologias médicas; no incremento do
acesso a fundos internacionais de I&D, de-
signadamente a fundos provenientes de pro-
gramas europeus e da industria; na criacao
de emprego qualificado, bem como na me-
lhoria do acesso, por parte dos cidadaos, a
terapias inovadoras, pela atracdo de ensaios
clinicos para Portugal.

A rede EATRIS integra atualmente 12
paises e mais de 80 infraestruturas de in-
vestigacdo europeias. A representacao
de Portugal podera ser reforcada com a
Ageéncia de Investigacao Clinica e Inovagao
Biomédica (AICIB), cujos estatutos estao a
ser ultimados (ver noticia na pagina 7).
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Analise ao periodo de 2016

Medicamentos utilizados em pediatria
dos 0 aos 19 anos

em Portugal continental

Infarmed apresentou, no ultimo
Congresso Nacional de Pediatria, a
caraterizacdo da dispensa de medicamen-
tos para a pediatria em 2016. Verificou-se
que foram dispensadas cerca de 6,3 mi-
Ihdes de embalagens a utentes com idades

Embalagens dispensadas VS idade e género
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0-4 anos

Ana Silva e Inés Ramos

Direcgdo de Informagdo e Planeamento Estratégico do Infarmed

entre 0s 0 e os 19 anos em 2016, das quais
48 or cento se destinaram a utentes do gé-
nero feminino e 52 por cento a utentes do
género masculino.

Observou-se que o ndmero de
embalagens dispensadas é inversamente

3,4
2,9 2,9
2,4
5-9 anos 10-14 anos
Masculino Feminino
Gréfico 1

proporcional a idade, com excecdo das
adolescentes na faixa etaria entre os 15
e os 19 anos, para as quais se observa
um aumento de 35 por cento face a
faixa etaria entre os 10 e os 14 anos
(Gréfico 1). A Amoxicilina + Acido

3,7

2,7

15-19 anos

Fotos: Mério Amorim / Infarmed Noticias

As 10 substancias ativas mais dispensadas
Evolucdo do nimero de embalagens dispensadas em 2016 versus 2015
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650.575; 10,4%; A +0,6%
604.131; 9,7%; A +5,2%
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Metilfenidato [ 4,0 M€; 15,2%; A -9,5%
D 2,46 9,0%; A -13,7%
I 2,2 €5 8,3%; A -2,0%
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I 0,7 M€; 2,6%; A -16,3%
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Encargos do utente
Substancias ativas em que o utente teve mais encargos em 2016 em comparag¢do com 2015
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Clavulanico foi a substancia ativa
com mais embalagens dispensadas em
criangas dos 0 aos 19 anos (Gréfico 2),
correspondendo  simultaneamente ao
maior encargo para o Servico Nacional
de Satde (4,5 milhdes de euros, 13 por
cento do total de encargos SNS com
estes utentes, um aumento de 0,9 por
cento em relacdo a 2015).

Apesar de a utilizacao e despesa com
Metilfenidato estarem a diminuir, esta
foi a substancia ativa que representou
maiores encargos para o utente em 2016
(Gréfico 3).

Em todas as faixas etarias até aos 19
anos, a prescricao tem origem maiori-
tariamente no setor publico, observan-
do-se, no entanto, uma tendéncia de

diminuicdo da origem de prescricdo no
setor privado diretamente proporcional a
idade (Grafico 4).

Esta analise global do padrdo de uti-
lizacdo de medicamentos nas faixas
etarias mais jovens da populacdao portu-
guesa permitiu identificar prioridades de
analise mais detalhadas e aprofundadas
a realizar a utilizacao de medicamentos.

Origem das embalagens prescritas em percentagem

B Hospitais Piiblicos

[N csP [ Locais Privados

I Hospitais Privados

M outros
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Faixa etaria
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Grafico 4
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Metodologia: Analise aos dados de medicamentos prescritos e dispensados a utentes do Servico Nacional de Satide (SNS) em meio ambulatério em 2016, em

comparagdo com a evolugdo face a 2015.

Fonte de dados: Centro de conferéncia de faturas das farmacias comunitérias de Portugal continental (ACSS) e Instituto Nacional de Estatistica (INE).
Classificagdo de dados: Os dados de consumo foram classificados de acordo com a classificagdo ATC 2017. A vacina conjugada pneumocdcica refere-se a DCI
‘vacina adsorvida pneumocécica poliosidica conjugada’.
Indicador de Utilizacdo: Dados expressos em embalagens e dados de embalagens padronizados pela populacdo residente (faixa etaria e género).
Os valores sdo apresentados pela ordem: valor absoluto em 2016; valor relativo ao total em 2016; variacao face a 2015.
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Breve analise de 2013 a abril de 2018
Realidade dos medicamentos

genéricos em Portugal

Foto: Nuno Anunciacdo / Infarmed Noticias

Ana Correia

Diregdo de Informagdo e Planeamento Estratégico do Infarmed

Os medicamentos genéricos consti-
tuem uma alternativa mais barata ao
medicamento de referéncia, contribuin-
do simultaneamente para o controlo da
despesa e maior acessibilidade ao medi-
camento, assegurando assim melhores
cuidados de satde a populagao.

Reconhecendo o potencial de poupanca
que resulta de uma maior utilizacdo
destes medicamentos, tanto para 0 SNS
como para o Cidadao, a promocao deste
mercado é, desde ha varios anos, um dos
principais objetivos da politica nacional
do medicamento.

Em Portugal, o mercado de medica-
mentos genéricos desenvolveu-se com

Encargos do SNS e do utente

SNS

Genérico
4,01€

Marca
10,34€

Grafico 1

a implementacao do Sistema de Precos
de Referéncia, em 2003. Desde entao,
varias medidas tém sido implementadas
com o intuito de promover este segmento
de mercado. Mais recentemente destaca-
-se a criacao do novo sistema de remu-
neracdo as farmdcias de 0,35 euros por
cada embalagem de medicamento dis-
pensada, assim como uma maior monito-
rizacdo e disponibilizacao de informacao
a profissionais de satide e utentes.

Como resultado, a quota de utilizacao
destes medicamentos tem aumentado de
forma constante, apesar de se verificar
um abrandamento desde o ano de
2014. No entanto, os valores de 2018

Utente

Genérico
3,18¢€

Marca
5,26€

Quota de medicamentos genéricos, em unidades dispensadas,
no mercado comparticipado do SNS
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demonstram novamente um aumento da
quota de utilizacao destes medicamentos,
com os valores mais elevados registados
até a data, ultrapassando pela primeira
vez a meta dos 48 por cento no primeiro
quadrimestre de 2018.

O valor de 48,2 por cento de quota de
genéricos em unidades dispensadas nos
primeiros quatro meses do ano represen-
ta um aumento de 1,1 pontos percentuais
comparativamente ao periodo homélogo
de 2017. A tendéncia de aumento é visi-
vel no Gréfico 2.

Quem adquire
medicamentos genéricos

Os primeiros dados de 2018 indicam
que os utentes do sexo masculino
sdao aqueles que mais adquirem
medicamentos genéricos em detrimento
do medicamento de marca, com uma
quota de utilizacao de 49,1 por cento,
face a 47,8 por cento por parte dos
utentes do sexo feminino.

Ao nivel das faixas etdrias também
existem diferencas no padrdo da adocao
dos medicamentos genéricos. As faixas
etarias mais elevadas tém uma quota
de utilizacdo de genéricos mais elevada
comparativamente as mais baixas.

Estas diferencas poderdo dever-se ao
nimero de medicamentos genéricos
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Quota de medicamentos
genéricos, por género
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disponiveis no mercado (considerando
as patologias mais prevalentes em cada
faixa etaria), assim como ao incentivo
existente para os utentes pensionistas de
majoracdo da comparticipacdo caso es-
colha um dos cinco medicamentos mais
baratos.

Diferencas regionais

Geograficamente destacam-se os dis-
tritos de Braga, Evora, Viana do Castelo
e Settbal, cujas quotas de utilizacdo de
genéricos ja ultrapassaram 50 por cen-
to. Como se pode verificar no Gréfico
4, os distritos de Faro, Guarda e Castelo
Branco ainda tém um grande potencial
de aumento, sendo hoje os distritos com
menor quota.

Atualmente a quota de medicamen-
tos genéricos por farmacia varia entre 28
por cento e 77 por cento. Destacam-se
as Farmacias Alentejo (Evora), Alegrete
(Portalegre) e Guerreiro (Settibal), com
as quotas de dispensa de genéricos mais
elevadas do pais, de 77; 64 e 63,6 por
cento, respetivamente.

Quota de medicamentos genéricos
nos varios distritos do pais
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Vila Real
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2018
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Gréfico 5




farmacovigilancia

Analise aos primeiros quatro meses de 2017 e 2018

Novo portal contribui

para aumento de notificacoes

de reacoes adversas

Afriagéo do novo Portal RAM do
nfarmed — que surgiu em 22 de no-
vembro de 2017 com a finalidade de per-
mitir aos profissionais de satde e utentes
notificar com mais facilidade e rapidez
suspeitas de reacoes adversas a medica-
mentos — ja tem resultados confirmados.
Analisados e comparados os primeiros
quatro meses de 2017 e 2018, o cresci-
mento de notificagdes, quer por parte dos
utentes quer por parte dos profissionais de
saude, subiu substancialmente.

Além de permitir aos profissionais de
sadde e utentes notificar com mais facilida-
de e rapidez suspeitas de reagdes adversas a
medicamentos, o novo portal permite tam-
bém utilizar novas tecnologias, aumentar
a eficiéncia do processamento das notifi-
cagoes, melhorar o tratamento dos dados e
acompanhar a evolucdo do EudraVigilance
— base de dados europeia que contém as
notificacbes de suspeitas de RAM que
ocorrem em toda a Unido Europeia.

O aparecimento deste portal tem sido
uma mais-valia a nivel nacional na
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detecdo de suspeitas de reacoes adversas
a medicamentos, bem como na monitori-
zacdo continua da seguranca e avaliagdo
do beneficio/risco dos medicamentos.

As novas tecnologias utilizadas para
0 novo portal permitem a adaptagdo a
qualquer smartphone ou tablet (respon-
sive design) tendo acesso a populagdo
em qualquer lugar.

Para avaliar a adesao dos profissionais
e utentes a este novo portal e medir o im-
pacto desta nova tecnologia no nume-
ro de notificacGes por via direta, foram
comparados os resultados, em niimero de
notificacoes, entre o 1.° quadrimestre de
2018 e o periodo homélogo de 2017.

A andlise foi feita em duas verten-
tes: comparacgdo de notificagdes via di-
reta em todo o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia ao nivel dos profis-
sionais de satide e utentes; comparacao
de notificagoes, pela mesma via, em to-
das as Unidades de Farmacovigilancia
(UF) igualmente no ambito dos profis-
sionais de satide e utentes.

Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Variacao de notificacdes feitas por utentes e profissionais de sat’xde

751%

Total Profissionais de Saude

B 100 2017

Grafico 1

10 2018

Em relagdo as notificacdes por pro-
fissionais de satide e utentes em todo o
Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
observou-se um crescimento acentua-
do, tendo passado de 4 para 55 as noti-
ficacoes feitas por utentes e de 75 para
638 no caso dos profissionais de satde
(Gréfico 1).

Na anélise da variacdo de notifica-
¢Oes via direta ao nivel dos profissionais
de sadde foi ainda analisada a variagdo
entre as diferentes qualificacoes de pro-
fissionais — médicos, farmacéuticos, en-
fermeiros e outros.

Como pode verificar-se no Gréfico 2,
no 1.° quadrimestre de 2018 houve um
aumento do numero de notificacdes por
essa via ao nivel de todos os profissio-
nais de saude, sendo o crescimento mais
significativo no dominio dos médicos.

Este trabalho comparativo contem-
plou também todas as notificacdes de
suspeita de reagdes adversas a medica-
mentos rececionadas nas sete Unidades de
Farmacovigilancia (UF) existentes nesse
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momento, bem como na Direcao de Gestao
do Risco de Medicamentos (DGRM),
que abrangia, a data, as UF das Regides
Auténomas dos Acores' e da Madeira.

Observou-se um aumento significativo
das notificacoes em todas as UF do pais,
sendo mais acentuado em Coimbra e em
Lisboa.

Em Coimbra esta via de notificacdo
cresceu mais ao nivel dos médicos (au-
mento de 2 para 108 notificagdes), en-
quanto em Lisboa esse crescimento se

Evolucao de notificacdes feitas dos diferentes profissionais de satde
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verificou mais no ambito dos farmacéuti-
cos (aumento de 7 para 115 notificagdes).

Através da comparacdo dos primeiros
quadrimestres de 2017 e 2018 é possivel
concluir que o novo Portal RAM contri-
buiu de forma significativa para o au-
mento das notificacoes de suspeitas de
reacOes adversas a medicamentos, por
iniciativa dos profissionais de satde e
utentes.

Para além da evolucao tecnolégica des-
ta ferramenta, que tornou a notificacdo
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Grafico 2

mais rapida e mais facil, é de realgar o
contributo da campanha desenvolvida
pelo Infarmed neste ambito.

Essa campanha teve o objetivo de di-
vulgar o novo Portal RAM, bem como
sensibilizar os profissionais e a popula-
¢do em geral para a importancia de noti-
ficar efeitos indesejaveis.

Para o efeito, recorreu-se a diferentes
formatos e meios de comunicacao, des-
tacando-se o site do Infarmed e as redes
sociais, nomeadamente o Facebook.
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noticias

Reuniao do Conselho Consultivo do Infarmed, em que foram apresentadas as atividades realizadas no decorrer de 2017 e que teve a

presenca do Conselho Diretivo da instituicao.

Realizadas 95 por cento das iniciativas planeadas para 2017

Infarmed apresenta relatoério
de atividades ao Conselho Consultivo

O Infarmed apresentou, no dia 11 de
junho, ao seu Conselho Consultivo as
atividades realizadas pela instituicdo ao
longo de 2017, cuja execugao represen-
ta 95 por cento das iniciativas planea-
das. A apresentacdo foi desenvolvida
na perspetiva do desempenho global da
Autoridade, com particular incidéncia
na atividade do Sistema Nacional de
Tecnologias de Saude (SiNATS).

Na reunido estiveram presentes repre-
sentantes dos principais intervenientes,
publicos e privados, dos setores do me-
dicamento e produtos de saude, desig-
nadamente da inddstria farmacéutica e
dispositivos médicos; associacoes de far-
macias; ordens de profissionais de satde,
bem como representantes de associagoes
de consumidores e doentes.

Decorrente do Plano Estratégico de-
lineado para o triénio 2017-2019, o
Relatério de Atividades do Infarmed re-
ferente a 2017 permite uma visao de en-
quadramento da execugdo da atividade
planeada, com um grau de realizacdo
de 95 por cento das iniciativas estabe-
lecidas para o primeiro ano do triénio.
Complementarmente foi feito o ponto de
situacdo dos recursos humanos e finan-
ceiros existentes no ano de 2017, e deta-
lhadas as melhorias do desempenho em
areas-chave de negdécio, devidamente
quantificadas.

Na érea de atividades do SiNATS, o foco
centrou-se na melhoria do acesso a novos

medicamentos, genéricos e biossimila-
res, através da reducdo de passivo e dos
tempos médios de avaliacdo, bem como
no reforco da capacidade de avaliacdo do
infarmed e da Comissdo de Avaliacao de
Tecnologias de Saide (CATS).

Neste contexto destacam-se 524 pro-
cessos concluidos (novas substancias
ativas/novas indicagoes terapéuticas, no-
vas apresentagoes, genéricos e biossimi-
lares), um aumento de 35 por cento face
a 2016. Dos processos concluidos salien-
tam-se 86 processos, correspondentes a
novas substancias ativas/novas indica-
¢Oes terapéuticas, dos quais 60 foram
aprovados, correspondendo ao maior nu-
mero de sempre em Portugal.

Dos novos medicamentos aprovados,

Momento em que decorria o encontro
do Céu Machado.

18 pertencem a area da Oncologia, sendo
esta a area onde mais inovagdo tem sido
introduzida nos ultimos dois anos.

De realcar que, no dominio da regula-
mentacao, o Infarmed implementou a re-
visdo anual de pregos, com mais de 6 mil
apresentacgoes validadas.

Na area de dispositivos médicos des-
taca-se o desenvolvimento do projeto
de comparticipacdo dos produtos para
a Ostomia, Incontinéncia e Retencao
Urinaria, com mais de 800 produtos in-
cluidos no regime de comparticipagao.

Paralelamente a estas atividades foi re-
forcada a cooperacao nacional e interna-
cional, com uma participagdo mais ativa
na EUnetHTA e no Comité Técnico da
Declaracdo de La Valleta.




DIARIO

AREPUBLICA

Legislacao
publicada

de 1 de janeiro
a 30 de junho

Decreto-Lei Decreto-Lein.° 26/2018, de 24 de abril de 2018 (I série)
— Altera o regime juridico dos medicamentos de uso humano,
transpondo a Diretiva (UE) 2017/1572.

Portaria n.° 15/2018, de 11 de janeiro de 2018 (I série)
— Procede a primeira alteracdo da Portaria n.° 35/2016, de 1 de
marco [Estabelece o regime de comparticipacdo do Estado no prego
maximo dos reagentes (tiras-teste) para determinacdo de glicemia,
cetonemia e cetontria e das agulhas, seringas, lancetas e de outros
dispositivos médicos para a finalidade de automonitorizacdo de
pessoas com diabetes, a beneficidrios do Servico Nacional de
Satide e revoga a Portaria n.° 222/2014, de 4 de novembro.
Portaria n.° 36/2018, de 26 de janeiro de 2018 (I série)
— Determina que as medidas de tratamento de doentes com ictiose
beneficiam de um regime excecional de comparticipagao.
Portaria n.° 76/2018, de 14 de marco de 2018 (I série) — Estabelece
um regime excecional de comparticipacdo do Estado no preco das
tecnologias de saide para criancas com sequelas respiratérias,
neuroldgicas e/ou alimentares secundarias a prematuridade extrema.
Portaria n.° 97/2018, de 9 de abril de 2018 (I série) — Primeira
alteracdo a Portaria n.° 1429/2007, de 2 de novembro, que define os
servicos farmacéuticos que podem ser prestados pelas farmacias.
Portaria n.° 111/2018, de 26 de abril de 2018 (I série) — Altera
as Portarias nimeros 1427/2007, de 2 de novembro, 284/2016, de
4 de novembro, e 92-E/2017, relativas a atividade da dispensa de
medicamentos ao domicilio e através da Internet e ao regime de
comparticipacdo dos dispositivos médicos.

Portaria n.° 154/2018, de 28 de maio de 2018 (I série) — Procede
a primeira alteracdo da Portaria n.° 287/2016, de 10 de novembro,
que estabelece o regime de comparticipagdo dos medicamentos
aplicavel aos pensionistas e aos futuros pensionistas que tenham
descontado, especificamente até 1984, para o Fundo Especial de
Seguranga Social do Pessoal da Industria de Lanificios.

Portaria n.° 188/2018, de 29 de junho de 2018 (I série) — Altera a
Portaria n.° 262/2016, de 7 de outubro, que regulamenta a remuneracao
especifica atribuida as farmacias, por dispensa de medicamentos
comparticipados, em funcdo da reducdo dos precos de referéncia.

Resolucao da Assembleia da Repiiblica n.° 23/2018, de 30 de
janeiro de 2018 (Isérie) — Recomenda ao Governo aimplementagao
de medidas de protecdo e apoio aos menores portadores de doenca
oncoldgica e aos seus cuidadores.

Resolucao da Assembleia da Repiiblica n.° 24/2018, de 30 de janeiro
de 2018 (I série) — Recomenda ao Governo que reforce as medidas de
apoio as criangas e adolescentes com cancro e as suas familias.
Resolucao da Assembleia da Repiiblica n.° 25/2018, de 30 de
janeiro de 2018 (I série) — Recomenda ao Governo que tome
medidas para garantir maior protecdo aos menores com doenca
oncoldgica e respetivos familiares e cuidadores.

Resolucao da Assembleia da Repiiblica n.° 26/2018, de 30 de
janeiro de 2018 (I série) — Recomenda ao Governo que adote
medidas para reforcar o apoio as criangas e jovens com cancro.
Resolucdo da Assembleia da Repiblica n.° 33/2018, de 2 de
fevereiro de 2018 (I série) — Recomenda ao Governo que analise
a evolucdo dos impatos na saide do consumo de canabis e a sua
utilizacdo adequada para fins terapéuticos, tomando as medidas
necessarias a preven¢ao do consumo desta substancia psicoativa.
Resolucao da Assembleia da Repiiblica n.° 55/2018, de 27 de
fevereiro de 2018 (I série) — Recomenda ao Governo que agilize
os processos de avaliacdo de dispositivos e equipamentos para
controlo e tratamento da Diabetes Mellitus.

Resolucdo da Assembleia da Repuiblica n.° 101/2018, de 10 de
abril de 2018 (I série) — Recomenda ao Governo a contratacao
definitiva de profissionais de satde e a integracdo dos profissionais
de satde contratados ao abrigo dos planos de contingéncia no
quadro de pessoal das institui¢des de saude.

Resolucao da Assembleia da Republican.® 121/2018, de 8 de maio de
2018 (I série) — Recomenda ao Governo que disponibilize aos doentes
com atrofia muscular espinhal os tratamentos e o acompanhamento
mais adequados no ambito do Servico Nacional de Satide.

Portaria n.° 35/2018 (I série) — Altera o anexo a Portaria n.® 158/2014,
de 13 de fevereiro, publicada no Didrio da Reptblica, 2. série, n.° 37,
de 21 de fevereiro (Revé o regime especial de comparticipagao para
medicamentos destinados ao tratamento da doenca de hepatite C).
Portaria n.° 210/2018, de 27 de marco de 2018 (II série)
— Estabelece o regime juridico a que obedecem as regras de
prescricao eletrénica de medicamentos a utentes em regime de
ambulatério hospitalar no ambito do Servico Nacional de Satde.
Despacho n.° 860/2018, de 22 de janeiro de 2018 (II série)
— Determina que os servicos e estabelecimentos do SNS apenas
podem adquirir os dispositivos médicos objeto de codificacdo pelo
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Satide, I. P,, e que constem da respetiva base de dados, e estabelece
disposicoes.

Despacho n.° 1643/2018, de 16 de fevereiro de 2018 (II série)
— Producdo de medicamentos pelo Laboratério Militar.

Despacho n.° 2522/2018, de 12 de marco de 2018 (II série)
— Autoriza a realizagdo de testes rapidos (testes “point of care”) de
rastreio de infegGes por VIH, VHC e VHB nas farmacias comunitarias
e nos laboratorios de patologia clinica/analises clinicas.

Despacho n.° 3577/2018, de 10 de abril de 2018 (II série)
— Subdelegacao de competéncias da Secretéria de Estado da Satide
no conselho diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude.

Despacho n.° 4629/2018, de 11 de maio de 2018 (II série) — Cria
e determina a composicao de um grupo de trabalho para definir
0s requisitos que visam garantir a melhor pratica e a mais segura
no reprocessamento de dispositivos médicos de uso tinico para
utilizagdo pelos servicos e estabelecimentos do SNS.

Deliberacdo n.° 481/2018, de 17 de abril de 2018 (II série)
— Alteracdo da lista de Notificagdo Prévia de transacoes de
medicamentos para o exterior do pais.



JULHO

Comité de La Valletta
redne-se em Atenas

O Comité Técnico de La Valletta
reuniu-se em Atenas nos dias 10 e 11.
A reunido contou com a presenga do mi-
nistro Adalberto Campos Fernandes, que
se fez acompanhar do vice-presidente
do Infarmed, Rui Santos Ivo, tam-
bém vice-presidente do referido comité
e de Mariane Cossito, da Direcdo de
Avaliacao de Tecnologias de Satude da
autoridade portuguesa.

JUNHO

Atividades do Infarmed
apresentadas em Lisbhoa

O Infarmed promoveu, no dia 18, em
Lisboa, no ambito da efeméride dos
seus 25 anos, um evento alusivo ao tema
“Medicamentos e Produtos de Satide em
Portugal”. Na iniciativa, que contou com
a presenca de todo o Conselho Diretivo,
foi apresentada a atividade do ano de
2017 e as perspetivas para 2018-2019.

MAIO
Portugal adere a EATRIS em Paris

Portugal aderiu, no dia 29, a rede europeia
de investigacdo clinica e de medicina trans-
lacional (EATRIS, na sigla inglesa), no
decorrer de uma reunido que contou com
a participacdo da presidente do Infarmed,
Marida do Céu Machado, em representa-
¢do do ministro da Satde portugués.

ABRIL

Infarmed recebe

delegacdo da Zambia

O Infarmed recebeu, nos dias 9 e 10, a visi-
ta de uma delegacdo do Laboratdrio Oficial
da Autoridade do Medicamento e Produtos
de Saide da Zambia. A delegacao foi rece-
bida por Sofia Oliveira Martins, vogal do
Conselho Diretivo da institui¢ao portuguesa.

Via Verde do Medicamento
em vigor na Madeira

O protocolo que oficializou a entrada
em vigor da Via Verde do Medicamento
na Regidao Autéonoma da Madeira foi as-
sinado no dia 20. O Infarmed esteve
representado pela sua presidente, Maria
do Céu Machado.

COLABORAM NESTA EDICAQ

Adélia Noronha, Ana Correia, Ana Silva,

Carina Adriano, Catarina Costa, Célia Alves,
Cldudia Furtado, Diana Mendes, Fatima Canedo,
Hugo Grilo, Inés Ramos, Luis Soares,

Maria do Céu Machado, Marta Marcelino,

Pedro Faleiro, Rita Bastos, Rui Santos Ivo,
Teresa Gorgulho.

Infarmed Noticias
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Participantes no primeiro Exercicio Nacional de Ciberseguranca, organizado nos dias
8 e 9 de maio pelo Centro Nacional de Ciberseguranca, em que o Infarmed foi a tnica
entidade da Saude a marcar presenca.

Unico participante da 4rea da Saude
Infarmed integra exercicio
nacional de ciberseguranca

Infarmed, prosseguido o traba-

lho que vem fazendo no ambito da
seguranca de informacao, participou na
primeira edi¢do do Exercicio Nacional
de Ciberseguranca. Organizado nos dias
8 e 9 de maio pelo Centro Nacional de
Ciberseguranga (CNCS), este exercicio
teve em vista avaliar o grau de prepara-
¢do e a maturidade das diversas entida-
des envolvidas para lidar com incidentes
de grande dimensao.

Unico participante da drea da Satide,
o Infarmed foi uma das 18 entidades
publicas e privadas incluidas na inicia-
tiva, tendo estado representado por qua-
dros pertencentes a Direcdo de Sistemas
e Tecnologias de Informacao (DSTI), ao
Centro de Informagdo de Medicamentos
e dos Produtos de Satide (CIMI) e a area
da Comunicacao.

O exercicio consistiu na simulacdo de
um cenario de ciberataques realizados
por hacktivistas, encenando a sua oposi-
¢do publica a uma iniciativa politica de
cariz humanitério.

Os diferentes tipos de ciberataques
realizados visavam causar disrupcdo no
fornecimento de servigos em diversos
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setores essenciais nas diferentes entida-
des ptiblicas e privadas envolvidas.

Durante os dois dias em que a inicia-
tiva decorreu, foram criados eventos si-
mulando incidentes, possibilitando,
nomeadamente, a validagdo dos procedi-
mentos dos media neste contexto.

Ainiciativa teve em vista avaliar o grau
de preparacdo e a maturidade das diver-
sas entidades para lidar com incidentes
de grande dimensado, esperando-se que
esta participacdo conjunta tenha resul-
tado na criagdo das sinergias esperadas.

A participacdo do Infarmed, de acordo
com a opinido dos seus participantes, ser-
viu para testar a resposta da equipa e pre-
parar a organizagdo para situacoes reais.

O Exercicio Nacional de Ciber-
seguranca, que incluiu 102 incidentes
injetados, teve mais de 100 pessoas en-
volvidas, entre as quais 19 intervenientes
diretos e 44 observadores.

A organizacdo desta iniciativa enqua-
dra-se na missdo do CNCS, definida na
Estratégia Nacional de Seguranca do
Ciberespaco, que passa por “organizar
e realizar exercicios nacionais de gestao
de crises no ciberespago”.
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