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0 secretario de Estado Adjunto e da Satde presidiu a sessdo de encerram

<

!

ento das comemoragdes do 25.° aniversario da instituicao.

Francisco Ramos, secretario de Estado Adjunto e da Saude:

“Temos uma das melhores agéncias
do medicamento do mundo”

Infarmed encerrou no dia 15 de ja-

neiro as comemoragdes dos seus 25
anos, precisamente na data em que assi-
nalava o seu 26.° aniversario. Doze meses
dedicados a diversos eventos e publica-
¢oOes que culminaram com uma iniciativa
da entrega de Prémios de Boas Préticas
a dezenas de entidades, a cuja ceriménia
presidiu o secretéario de Estado Adjunto e
da Saude, Francisco Ramos. “Temos hoje
em Portugal uma das melhores agéncias
do medicamento do mundo”, afirmou na
circunstancia o governante, que é segura-
mente, no pais, uma das personalidades
que melhor conhece a instituigdo.

Na atribuicdo dos Prémios de Boas
Praticas foram distinguidos hospitais,
agrupamentos de centros de satde, far-
macias, administracdes regionais de
saude, induastria farmacéutica nacio-
nal e associagdes de doentes, bem como
projetos que, de alguma forma, se evi-
denciaram como exemplos de bom
desempenho.

Da participacao em mais
de 100 grupos internacionais...

Na sua intervencdo inicial, Maria do
Céu Machado, presidente do Conselho
Diretivo do Infarmed, fez uma reflexao
sobre as comemoragdes dos 25 anos da

instituicao durante o ano de 2018, reve-
lando, em jeito de balango, dados que
caracterizam a Autoridade Nacional do
Medicamento e que destacam a ativida-
de da instituicdo, como, por exemplo,
o investimento em mais de 4264 horas
de formacao de colaboradores durante o
ano que passou.

A presidente do Conselho Diretivo do
Infarmed lembrou, entre outros aspetos,
que a sua instituicdo participa em mais
de 100 comissoes e grupos de trabalho
internacionais, da Agéncia Europeia de
Medicamentos, Comissdao Europeia e
Organizacdo Mundial de Sadde. Neste
contexto destacou o reconhecimen-
to do Infarmed pela FDA — Food Drug
Administration na inspecao de boas prati-
cas de medicamento e substancias ativas
na Unido Europeia e nos EUA, além de
outros dados que revelam a eficacia de
procedimentos e a rapidez dos processos
nos rankings europeus — “sempre com a
consciéncia da nossa missao: qualidade,
eficicia e seguranca dos medicamen-
tos, dispositivos médicos e produtos
cosméticos”.

Nessa circunstancia sublinhou a pre-
sidente do Infarmed, em 2018 foram
emitidas 4662 autorizacdes de utiliza-
¢do especial (AUE) pré-autorizacdo de

introducao no mercado de medicamentos
(AIM), com um tempo médio de respos-
ta de seis dias.

Quanto a avaliacao de tecnologias de
saude, Maria do Céu Machado revelou
que foram concluidos 372 pareceres e
que em 2017 e 2018 tiveram aprovacao
100 medicamentos inovadores, 13 biold-
gicos e 207 genéricos.

...a resposta de 26 mil pedidos
de cidadaos durante 2018

“Respondemos a mais de 26500 pedi-
dos de informagdo dos cidadaos”, referiu
a presidente do Infarmed, que na sua in-
tervencdo deu énfase ainda aos desafios
para 2019, no ambito dos quais aludiu a
implementacdo de um plano de comu-
nicacdo com trés eixos: comunicacdo
interna, gestdo da reputacao, e literacia.

Como desafios, Maria do Céu
Machado sublinhou o aumento do qua-
dro de funcionérios para 400 pessoas, a
promocao da investigacao clinica através
da EATRIS (European Infrastructure
for Translational Medicine) e da AICIB
(Agéncia de Investigacdo Clinica e
Inovacdo Biomédica), bem como a me-
lhoria de todo o processo de aprovacao
de ensaios e estudos clinicos, além da re-
visdo do estatuto do medicamento.
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A presidente do Infarmed, Maria do Céu Machado, na sua intervenca

No discurso que deu inicio a cerimo-
nia, o secretario de Estado Adjunto e da
Satde felicitou o Infarmed pelos seus
26 anos e alertou para as perspetivas do
futuro, “porventura mais desafiantes e
com tarefas muito dificeis”, sobretudo
pela evolucdo tecnolégica e constante
surgimento de inovacdo na area do medi-
camento e dos dispositivos médicos.

Nesse contexto, Francisco Ramos pos
a énfase nos desafios que se colocam
ao Servico Nacional de Sauide, deixan-
do duas importantes mensagens: por
um lado, que a recuperacao econémi-
ca do pais nao se faz de um dia para o
outro, sendo importante que a econo-
mia portuguesa continue a sustentar o
acesso a inovacdo terapéutica; por ou-
tro, que o governo nao esta disposto nem

disponivel para pagar medicamentos a
precos exagerados.

No dia em que o Infarmed assinala-
va o seu 26.° aniversario, o secretario de
Estado Adjunto e da Satde, ciente de que
“o pais pode estar tranquilo e orgulhoso
com a regulacdo do medicamento”, nao
quis deixar de reconhecer a importancia
da aniversariante institui¢do, nos seguin-
tes termos: “Temos hoje em Portugal
uma das melhores agéncias do medica-
mento do mundo”.

A sessio de encerramento das
comemoragoes da efeméride dos 25 anos
do Infarmed integrou uma conferéncia
proferida por Pedro Norton de Matos,
fundador da Commit, sob o tema “Gerir
ou liderar? A importancia da inteligéncia
emocional”.

0 Auditdério Tomé Pires, onde podem ver-se, em primeiro plano, os trés membros do
Conselho Diretivo da instituicao.

Editorial

A equipa que dirige o Infarmed, e
que orgulhosamente tenho o prazer
de liderar, decidiu honrar a historia
da instituicdo assinalando ao longo de
um ano, através de diversos eventos,
nacionais e internacionais, o seu
25.° aniversario. Com esta iniciativa
quisemos dar énfase a trés aspectos
decisivos para que a Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Satide, no decorrer deste quarto de
século, chegasse onde chegou. Em
primeiro lugar, prestar homenagem a
todos aqueles que nos antecederam,
contribuindo para a realidade da
organizagdo que este organismo hoje
representa; em segundo lugar, termos
a certeza de que, sem a competéncia e
dedicacao dos seus trabalhadores, esta
organizagdo jamais seria o que é; por
fim, reconhecer também a importancia
do desempenho de boas praticas pela
generalidade das entidades a quem
parte do nosso esforco se destina e
que, de alguma forma, complementam
a missao que nos assiste.

O Infarmed é, reconhecidamente,
um exemplo de sucesso nas suas varias
areas de intervencdo, contribuindo de
forma marcante para a realidade do
Servico Nacional de Satde portugués
e para o prestigio de Portugal nas
instancias internacionais em que esta
Autoridade Competente se enquadra.

Néao obstante o tempo de mandato
exercido nestas funcdes — sou presi-
dente do Conselho Diretivo ha menos
de dois anos — ndo posso estar mais
de acordo com o Senhor Secretario
de Estado Adjunto e da Saude,
Dr. Francisco Ramos, ao afirmar, na
entrevista concedida ao nosso boletim
oficial, que agradeco e cito, num misto
de modéstia e vaidade:

“O Infarmed conseguiu granjear
uma reputacao de enorme reconhe-
cimento da sua qualidade, nacional e
internacionalmente, detendo hoje uma
capacidade técnica invejavel, quando
comparada com toda a administragdo
publica portuguesa. Mais importante
que o seu estatuto formal é, sem duivida,
o reconhecimento entre todas as agén-
cias congéneres europeias do prestigio
dos seus quadros técnicos. Reconhecer
e valorizar essa competéncia técnica é
um imperativo de todos os dirigentes
na saude nacionais.”

Maria do Céu Machado
Ceu.Machado®infarmed.pt
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Auditério Tome Pires, 15 de janeiro de 2019
Infarmed atribui premios de boas praticas

0 encerramento das iniciativas com que o Conselho Diretivo do Infarmed assinalou a efeméride dos 25 anos
da instituicdo, simbolicamente realizado na data do seu 26.° aniversario, em 15 de janeiro, culminou com a
atribuicdo de prémios a dezenas de entidades distinguidas por boas praticas em diversas areas. A saber: “Ensaios
clinicos”, “Medicamentos e produtos de saide”, “Farmacovigilancia”, Industria farmacéutica nacional”, “Indudstria
farmacéutica internacional”, “Associacdes de doentes”, “Praticas concorrenciais” e “Projetos”.

Pela importancia do seu significado, destacamos a seguir, em registo fotografico — com a presenca permanente
do secretario de Estado Adjunto e da Salide; dos membros do Conselho Diretivo, e de Pedro Norton de Matos,
conferencista nas comemoracdes — as entidades premiadas e o objecto em que assentou a respectiva distincao.

. -
Hospital com consumo mais baixo de carbapenemes e polimixinas,
por 1000 doentes saidos, por dia e grupo de contratualizacao.

Hospital com quota de utilizagcao mais elevada de medicamentos
biossimilares, em nimero de unidades consumidas por grupo
de contratualizacao.

Ensaios clinicos

Hospitais com mais ensaios clinicos

Centro Hospitalar Universitario Lisboa Norte,
Centro Hospitalar Universitario do Porto,
Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra,
Centro Hospitalar Universitario de Sdo Jodo.

Promotores com mais ensaios clinicos em Portugal
Blueclinical,

Novartis Farma,

AbbVie,

Roche Farmacéutica Quimica.

Medicamentos e produtos de saude

Hospital com consumo mais baixo

de carbapenemes e polimixinas, por 1000 doentes saidos,
por dia, por grupo de contratualizacdo

Unidade Local de Saude Litoral Alentejano (grupo B),
Unidade Local de Satde Baixo Alentejo (grupo C),
Hospital Garcia de Orta (grupo D),

Centro Hospitalar Universitario Lisboa Central (grupo E).

Hospital com quota de utilizacao mais elevada

de medicamentos biossimilares, em niimero de unidades
consumidas (Infliximab, Etanercept e Rituximab),

por grupo de contratualizacdo

Hospital Distrital da Figueira da Foz (grupo B),

Centro Hospitalar Tamega e Sousa (grupo C),

Centro Hospitalar Vila Nova de Gaia/Espinho (grupo D),
Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra (grupo E),
IPO Lisboa (Grupo F).

ACES com proporc¢do mais baixa de antibioticos
de largo/estreito espectro prescritos e dispensados
em ambulatério, em niimero de DDD, por classe
em funcao do niimero de prescricoes totais

ACES Grande Porto I — Santo Tirso (classe 1),
ACES Grande Porto V — Porto Ocidental (classe 2),
ACES Grande Porto III — Maia (classe 3).

ACES corh proporgﬁo mais baixa de antibiétios de largo/estreito
espectro prescritos e dispensados em ambulatério, em nimero
de DDD, por classe em funcdo do niimero de prescricdes totais.



Farmacia com quota mais elevada de dispensa de medicamentos
genéricos, em numero de unidades dispensadas.

ARS Norte: promocao da seguranca de utilizagcao de medicamentos
e promocdo do uso racional de antibiéticos.

P B
ARS Centro: Formulario Interno de Dispositivos Médicos (material
de consumo clinico).

ARS Lisboa e Vale do Tejo: controlo e utilizacao racional de
benzodiazepinas.

ARS Alentejo: capacitacdo dos doentes e dos seus cuidadores
na gestdo da medicacao no domicilio.

Medicamentos e produtos de saude

ACES com quota de prescricdo mais elevada

de medicamentos biossimilares das substancias ativas
insulina glargina e folitropina (alfa + beta)

ACES Alentejo Litoral (classe 1)

ACES Estuério do Tejo (classe 2)

ACES Alto Ave - Guimaraes, Vizela e Terras de Basto (classe 3)

Farmacia com quota mais elevada de dispensa

de medicamentos genéricos, em niimero de unidades
dispensadas, no mercado comparticipado do SNS,
em cada ARS

Central — Braganca (ARS Norte)

Moderna — Castelo Branco (ARS Centro)

Guerreiro — Setubal (ARS Lisboa e Vale do Tejo)
Alentejo — Evora (ARS Alentejo)

Cesario Tavares (ARS Algarve)

Administracoes Regionais de Satide

ARS Norte:
Promocao da seguranca de utilizagdo de medicamentos
e promocao do uso racional de antibioticos.

ARS Centro:
Formuléario Interno de Dispositivos Médicos
(material de consumo clinico).

ARS Lisboa e Vale do Tejo:

Controlo e utilizagdo racional de benzodiazepinas.
ARS Alentejo:

Capacitagdo dos doentes e dos seus cuidadores

na gestao da medicacdo no domicilio.

ARS Algarve:

Prescricdo de antibacterianos nos cuidados

de satide priméarios da Regiao de Satde do Algarve.

Direcao-Geral da Satide:
Evolucdo na vacinagdo da gripe.

ARS Algarve: prescricao de antibacterianos nos cuidados de
salde primérios da Regido de Satde do Algarve.

Direcdo-Geral da Satde: evolucdo na vacinacao da gripe




Alertas de seguranca na area dos medicamentos derivados do
plasma humano.

Servico de Intervencdo nos Comportamentos Aditivos e nas
Dependéncias (SICAD).

Adocao da Via Verde do Medicamento.

Medicamentos e Produtos de Saude

Instituto Nacional de Satide Dr. Ricardo Jorge:
Colaboracdo institucional na prevencao e dete¢do precoce do VIH.

Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacao:
Alertas de seguranca na area dos medicamentos
derivados do plasma humano.

Servico de Intervencao nos Comportamentos
Aditivos e nas Dependéncias (SICAD):

Colaboracao institucional no ambito do programa

de substituicao opiacea com cloreto de metadona.
Laboratorio Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos:
Colaboracao institucional no ambito da produgao

de cloreto de metadona, ao abrigo do protocolo com o SICAD.
Instituto de Administracao da Saude

e Assuntos Sociais, IP-RAM:

Adocao da Via Verde do Medicamento.

Autoridade Tributaria e Aduaneira:

Eficacia e contributo da colaboracao institucional

no ambito dos medicamentos ilegais e falsificados.
Policia Judiciaria:

Colaboracao institucional no &mbito do combate

a fraude no Servico Nacional de Saude.

Apormed:

Aprovacio do Cédigo de Etica.

Eficicia e contributo da colaboracdo institucional no ambito
dos medicamentos ilegais e falsificados.

| Colaboracdo institucional no ambito do combate a fraude no
Servico Nacional de Saude.

Aprovacao do Cédigo de Etica da Apormed.



Farmacovigilancia

Unidade de armacovigilancia com melhor desempenho:
Unidade de Farmacovigilancia do Porto.

Criacao da nova Unidade
de Farmacovigilancia dos Acores.

Inddstria Farmacéutica Nacional

Inovacado e investigacao:
Bial.

Parceria:

Bayer/IBET.
Exportacao:

Bial,

Bluepharma.

Exportacao de genéricos:
Tecnimede,
Bluepharma.

Inddstria Farmacéutica Internacional

Projeto de Potencial Interesse Nacional (PIN):
Fresenius Kabi.

Associacoes de doentes

Colaboracao construtiva no ambito do Projeto Incluir:
SPEM (Alexandre Guedes da Silva),
Eupati (Elsa Frazdo Mateus).

Praticas concorrenciais

Autoridade da Concorréncia:
Colaboracgao institucional na area da promogao
de boas praticas em concorréncia.

Unidade de Farmacovigilancia com melhor desempenho: Unidade
de Farmacovigilancia do Porto.
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Momento em que decorriaaconferénciade Pedro Norton de Matos, alusivaao tema “Gerir ouliderar? Aimportanciadainteligénciaemocional”.

=

Colaboragéo institucional na area da promocao de boas praticas
em concorréncia.
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PharmaPortugal.

Prescricao Eletrénica de Medicamentos (PEM).

TARYV II (tratamento antirretrovirico):

Infarmed — Autoridade Nacional

do Medicamento e Produtos de Satde I.P.,

Ordem dos Farmacéuticos

Centro Hospitalar Universitario Lisboa Central, EPE,
Associacao Nacional de Farméacias

Associacdo de Farmécias de Portugal,

Adifa — Associagdo de Distribuidores Farmacéuticos.

Projeto Servico Nacional

de Assisténcia Farmacéutica (SAFE):
Infarmed — Autoridade Nacional

do Medicamento e Produtos de Saude I.P.,
Servigos Partilhados do Ministério da Saude,
Administracdo Regional de Satide do Norte,
Unidade Local de Satide do Nordeste,

ANF — Associacao Nacional de Farmacias,

Via Verde do Medicamento:

Infarmed — Autoridade Nacional

do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.,
Apifarma — Associacdo Portuguesa

da Industria Farmacéutica,

ANF — Associacdo Nacional de Farmacias,
Groquifar — Associacdo de Grossistas

de Produtos Quimicos e Farmacéuticos,

AFP — Associagdo de Farmacias de Portugal,

Adifa — Associagdo de Distribuidores Farmacéuticos.

PharmaPortugal:

Infarmed — Autoridade Nacional

0 Medicamento e Produtos de Saude, I.P.,
Aicep —Agéncia para o Investimento
Comércio Externo de Portugal, EPE,
Apifarma — Associacdo Portuguesa

da Industria Farmacéutica.

Prescricao Eletrénica de Medicamentos (PEM):

Infarmed — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude, I.P,,

ACSS — Administracdo Central do Sistema de Saude, I.P,,
Servigos Partilhados do Ministério da Saude.

1 Infarmed 25

Prémios de

Boas Priticas Infarmed 25

Maria do Céu Machado quando usava da palavra, na presenca do
conferencista Pedro Norton de Matos e dos restantes colegas de direccao.



Associacao Portuguesa
de Verificacao de Medicamentos (MVO Portugal):
Ricardo Valente — Diretor da MVO Portugal.

Rede Nacional de Transferéncia
de Conhecimento de Dispositivos Médicos (MDevNet):
* Fraunhofer Portugal AICOS.

Guia das orientacoes para a atividade de producao
! de cosméticos em pequena escala, requisitos
: ( 2 & regulamentares e boas praticas de fabrico:
AssociacaoPortuguesadeVerificagdodeMedicamentos (MVOPortugal). Infarmed — Autoridade Nacional

do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.,
Cearte — Centro de Formacao Profissional
para o Artesanato e Patriménio,
Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra.

Suporte a gestdo de stakeholders

nas areas de intervencdo do Infarmed:

Comissao de Acompanhamento do Compromisso

para a Sustentabilidade e o Desenvolvimento do Servigo
Nacional de Satide.

Contribuicao para o desenvolvimento

do mercado de genéricos e biossimilares:
Apogen — Associagdo Portuguesa

de Medicamentos Genéricos e Biossimilares.

Rede Nacional de Transferéncia de Conhecimento de Dispositivos
Médicos (MDevNet).

Guia das orientagdes para a atividade de producdo de cosméticos em Comissdo de Acompanhamento do Compromisso para
pequena escala, requisitos regulamentares e boas praticas de fabrico. Sustentabilidade e o Desenvolvimento do SNS e Apogen.
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Aspeto do auditério do Infarmed, totalmente preenchido, no momento da sessao, aberta pela presidente da instituicao e que contou
com a presenca dos principais intervenientes na area do medicamento e produtos de satde.




10 | entrevista

Francisco Ramos, secretario de Estado Adjunto e da Saude:

“A sustentabilidade do SNS

€ uma preocupacao permanente”

“A sustentabilidade do

SNS é uma preocupacao
permanente”, reconhece
Francisco Ramos, secretario
de Estado Adjunto e da Saude,
ciente de que, “para se ter
sucesso, é indispensavel
acautelar a avaliacao prévia
das tecnologias, pois ainda
hoje se desperdicam muitos
recursos na falsa inovacao”.

E sustenta, no mesmo
contexto: “Proteger a
universalidade do sistema

é um objetivo demasiado
importante que nao permite
distracées, ndo devendo ser
sacrificado para acolher coisas
modernas, apenas por serem
modernas.”

INFARMED NOTICIAS — Francisco
Ramos, secretario de Estado Adjunto e
da Sande, é reconhecidamente uma das
pessoas que melhor conhece a area da
Satde em Portugal, quer pelas diversas
vezes que ja exerceu funcoes governati-
vas nesta pasta, quer pela sua carreira
profissional, toda ela dedicada a gestao
hospitalar e ao ensino universitario nes-
te ambito. Partindo desta realidade, que
mensagem gostaria de passar aos alunos
que se preparam para Vir a exercer res-
ponsabilidades de gestao nos hospitais,
e aos gestores que neste momento se en-
contram ja nessas fungoes?

FRANCISCO RAMOS - A ges-
tdo em saude é particularmente de-
safiante, vai muito além de todos os
objetivos habituais na area da gestdo.

Responsabilidade, rigor e cumprimento
de objetivos em satide sdo requisitos im-
portantes, mas sensibilidade e algumas
metas imateriais sdo igualmente indis-
pensaveis. Esta mistura torna aliciante o
trabalho de um gestor hospitalar.

IN — De uma forma geral, que apre-
ciacao faz da gestao exercida nos hos-
pitais publicos e qual a importancia,
para o SNS, da exigéncia de uma ges-
tao adequada?

FR — Uma boa gestao hospitalar é es-
sencial para garantir o adequado fun-
cionamento dos hospitais. Estes sdo
organizag0es complexas que exigem
graus de autonomia, multidisciplinari-
dade e responsabilidade ao mais alto ni-
vel para que se possa atingir excelentes
patamares de desempenho. Em Portugal

Fotos: Mério Amorim / Infarmed Noticias
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Francisco Ramos,
secretario de Estado Adjunto e da Satde

ndo nos envergonhamos das qualidades
da nossa boa gestdo hospitalar, quando
nos comparamos com a generalidade dos
paises europeus.

IN — O que pensa da avaliacao que
é feita a quem gere no setor publico?
Defende maior rigor nessa avaliacao,
distinguindo o desempenho a luz dos
resultados?

FR — Os hospitais publicos tém um
conjunto de responsabilidades préprias,
serviddes especificas, que ndo existem
no setor privado. Comparagdes imedia-
tas sdo, na maior parte dos casos, inapro-
priadas. A diferenca continua a residir na
qualidade dos gestores e ndo no estatu-
to publico e privado. Aliés, existem va-
rios exemplos de profissionais que sdo
excelentes gestores hospitalares quer




"0 progressivo
envelhecimento da
populacao, alem de

ser um problema para

0 sistema de saude, é
também um dos mais
relevantes indicadores
de sucesso do SNS. Este
tem naturalmente que
dar resposta as doencas
cronicas e a outras
situacoes tipicas da idade
avancada.”

em ambiente publico que em ambiente
privado.

IN — Um dos grandes problemas com
que Portugal se defronta advém do en-
velhecimento da sua populacdo. De
que maneira este problema se reflete
no SNS e que medidas defende para
enfrentar esta realidade?

FR — O progressivo envelhecimento
da populacdo, além de ser um problema
para o sistema de saide, é também um
dos mais relevantes indicadores de su-
cesso do SNS. Este tem naturalmente
que dar resposta as doengas crénicas e
a outras situacoes tipicas da idade avan-
cada. Conseguir uma permanente adap-
tacdo a mudanca da sociedade é um dos
maiores desafios que o SNS tem de ven-
cer. Apesar das criticas e insuficiéncias,

julgo que tem sido um desafio supera-
do pelo SNS nas quatro décadas da sua
existéncia.

IN — O crescimento da despesa que
ano apoés ano, governo apos governo, se
vem verificando no ambito da Saude é,
por certo, uma das muitas dores de ca-
beca de quem tem responsabilidades go-
vernamentais nesta area. Quer referir-se
a evolucao desse crescimento no contex-
to da realidade portuguesa e ao remédio
que tem para diminuir a doenca?

FR — As razdes do crescimento da des-
pesa sdo ha muito conhecidas, bem como
as medidas para conter o ritmo e o au-
mento da despesa. Em Portugal, no ini-
cio desta década, houve um exagero na
dose de contencdo dos custos da qual
ainda hoje estamos a recuperar.

IN — Em seu entendimento, e par-
tindo do principio de que o dinheiro é
sempre escasso, ha algum risco de que
a sustentabilidade do SNS possa vir a
estar em causa?

FR — A sustentabilidade do SNS é uma
preocupacdo permanente. Para se ter su-
cesso é indispensavel acautelar a avalia-
¢do prévia das tecnologias, pois ainda
hoje se desperdicam muitos recursos na
falsa inovacdo. Proteger a universalida-
de do sistema é um objetivo demasiado
importante que nao permite distracdes,
nao devendo ser sacrificado para aco-
lher coisas modernas, apenas por serem
modernas.

IN - Que medidas defende para
que o problema da sustentabilidade
do SNS nao venha a colocar-se? Quer

“Na verdade, nos ultimos
anos, tem-se verificado um
enormissimo aumento No
preco dos medicamentos
chamados inovadores (...)
Garantir transparéncia na
formacao destes precos

y sera provavelmente uma

das formas de prevenir
esta realidade, terminando
com situagoes de
confidencialidade pouco
proprias de sociedades

¢ desenvolvidas.”
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falar-nos das suas principais preocu-
pacoes neste ambito?

FR — Mais uma vez é decisiva a ava-
liacdo prévia das tecnologias e, em geral,
um apertado controlo da despesa. Hoje
em dia, é demasiado facil deixar dispa-
rar o crescimento da despesa sem que a
isso correspondam ganhos em satide re-
levantes. Rigor e responsabilidade serdo
palavras-chave na gestdo em saude para
se obter sucesso no dificil desafio de au-
mentar ganhos em saude e ter uma efeti-
va politica de controlo da despesa.

IN - Os elevados precos dos medica-
mentos inovadores sao uma preocupa-
cdo que o Senhor Secretario de Estado
ndo esconde, em face da vital obriga-
cao de garantir o acesso a todos os que
deles necessitam. O que defende para
enfrentar este problema, com o qual a
generalidade dos paises se confronta?

FR - Na verdade, nos ultimos anos,
tem-se verificado um enormissimo au-
mento no preco dos medicamentos cha-
mados inovadores. Na realidade, até
hoje, ninguém conseguiu justificar ca-
balmente este disparo nos custos das no-
vas tecnologias. Garantir transparéncia
na formacdo destes precos sera provavel-
mente uma das formas de prevenir esta
realidade, terminando com situa¢Ges de
confidencialidade pouco préprias de so-
ciedades desenvolvidas.

IN - Os medicamentos genéricos,
cujo impulso decisivo para a sua cres-
cente utilizacdo foi dado sobretudo nos

"0 Infarmed conseguiu
granjear uma reputacao de
enorme reconhecimento
da sua qualidade, nacional
e internacionalmente,

detendo hoje uma
capacidade técnica
invejavel, guando
comparada com toda a
administracao publica
portuguesa.”

governos de que fez parte, ocupam hoje
uma larga fatia do mercado. Que signifi-
cado atribui a esta realidade e ao contri-
buto dado pelo Infarmed nesse sentido?

Genéricos, um caso de sucesso
na politica do medicamento

FR — A politica para os medicamentos
genéricos é um caso de sucesso na politi-
ca do medicamento em Portugal. Foi ha
menos de 20 anos que comecaram a Ser
introduzidos com relevo no nosso siste-
ma de satde e representam, hoje, cerca
de metade dos medicamentos consumi-
dos em ambulatério no nosso pais, per-
mitindo importantes poupancas quer
para o erario publico quer para o rendi-
mento das familias.

IN — Além do trabalho verificado a
partir de 2000 com vista a implantacao
dos genéricos em Portugal, o Infarmed
tem também dedicado particular aten-
¢do aos dispositivos médicos, no ambito
dos quais foi feito um relevante tra-
balho no dominio da sua codificacdo.
Acha que o resultado desse trabalho
tem sido devidamente aproveitado?

FR — Em relacdo aos dispositivos mé-
dicos tem havido alguns progressos na
sua regulamentagdo, mas ha ainda mui-
to para fazer. Mais informacdo para me-
lhor decisao é ainda o ponto em que nos
encontramos.

IN — Em seu entender, seria desejavel
a criacao de novos modelos para tornar
mais sustentaveis as convencoes entre a

ADSE e os principais operadores priva-
dos de prestacao de cuidados de satide?

FR — A ADSE, enquanto subsiste-
ma dos trabalhadores da fungdo ptibli-
ca, precisa de muito rigor no controlo
da sua despesa. Para tal, deve garantir
a maior diversidade possivel nos seus
prestadores e uma atencdo permanente
nas escolhas a fazer nos cuidados a com-
participar, bem como na gestdo dos seus
custos.

IN — O Infarmed acabou de encer-
rar as celebracoes do seu 25.° ani-
versario, a cuja cerimoénia o Senhor
Secretario de Estado presidiu. Em sua
opinido, que evolucdo deveria ter esta
autoridade do medicamento, reconhe-
cidamente de exceléncia, rumo as exi-
géncias do future? Em sua opinido, o
Infarmed tem ou nao condi¢des para
lhe ser atribuido formalmente o esta-
tuto de Entidade Reguladora?

FR — O Infarmed conseguiu granjear
uma reputacdo de enorme reconheci-
mento da sua qualidade, nacional e in-
ternacionalmente, detendo hoje uma
capacidade técnica invejavel, quando
comparada com toda a administragdo pu-
blica portuguesa. Mais importante que o
seu estatuto formal é, sem duvida, o re-
conhecimento entre todas as agéncias
congéneres europeias do prestigio dos
seus quadros técnicos. Reconhecer e va-
lorizar essa competéncia técnica é um
imperativo de todos os dirigentes na sat-
de nacionais.
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No ambito da nova Agéncia do Medicamento e da Inspecao Geral
Delegacoes de Mocambique visitam Infarmed

Infarmed recebeu, no dia 19 de fe-

vereiro de 2019, uma delegagdo do
Ministério da Saide de Mogambique.
Esta visita destinou-se a conhecer a
Autoridade do Medicamento portugue-
sa no ambito do projeto da nova agéncia
de Mogambique — Autoridade Nacional
Reguladora do Medicamento.

A delegacdo mogambicana — compos-
ta por Tania Vuyeya Sitoie, diretora da
Direcao Nacional de farmécia, Fatima
Joaquim e Dalmazia Helena Castanheira
Cossa, respetivamente chefe de gabi-
nete e assessora juridica da ministra da
Satde de Mocambique — foi recebida
pelo Conselho Diretivo do Infarmed, a
que preside Maria do Céu Machado.

A comitiva visitou o laboratério do
Infarmed, tendo sido realizadas reunides
de trabalho com vista ao conhecimen-
to dos estatutos, da estrutura organica e
do quadro de pessoal da entidade portu-
guesa, de forma a contribuir para uma
adequada estruturagdo da congénere
mocambicana.

Diversas Direcdes do Infarmed reuniram-se com adelegacao de Mocambique
no ambito da reestruturacdo da sua nova agéncia de medicamentos.

A Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde ja
havia acolhido, nos dias 24 e 25 de ja-
neiro, uma visita de trabalho de quadros
técnicos da Inspecdo Geral de Satde de
Mogambique visando a troca de expe-
riéncias e a sua contribuicdo em matéria
de inspec¢des na area farmacéutica.

Com um programa realizado ao longo
de duas semanas, esta visita resultou da
colaboracdo entre a Inspegao Geral das
Atividades em Satide de Portugal e a sua
congénere mocambicana, com o objeti-
vo de dotar os seus inspetores e auditores
de melhores conhecimentos e capacida-
des técnicas, tendo em vista a melhoria
da qualidade e eficiéncia no campo das
suas intervengoes inspetivas.

No decorrer da visita de trabalho os
técnicos mogambicanos tiveram opor-
tunidade de conhecer, nomeadamente,
quer as agOes inerentes a atividade de
inspecdo no setor farmacéutico, o seu
planeamento e as técnicas utilizadas,
quer o tratamento de infragdes detetadas

e os modelos de relatérios utilizados
para efeitos de monitorizacdo e controlo.

Os mesmos técnicos tiveram ainda
oportunidade de acompanhar inspecdes
realizadas junto de farmacias, bem como
a possibilidade de visitar o Laboratério
de Comprovacdo de Qualidade do
Infarmed.

Para Maria do Céu Machado, pre-
sidente do Conselho Diretivo do
Infarmed, que acolheu e deu as boas
vindas a delegacdo mocambicana, “es-
tas acdes constituem uma oportunidade
para o Infarmed partilhar a experiéncia
adquirida no desenvolvimento das suas
competéncias nacionais e no Sistema
Europeu do Medicamento”, promoven-
do desta forma “a capacitagao técnica,
ética e regulamentar junto dos parcei-
ros institucionais de paises com os quais
mantém lacos histéricos e culturais,
vincando também assim os valores e os
objetivos estratégicos inerentes ao pro-
jeto BERC-Luso, com que o Infarmed

”»

estd comprometido”.

Visita da delegacdo mocambicana ao laboratdrio do Infarmed.

Fotos Tomé Pereira / Infarmed Noticias.
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Hane Bak Pedersen, da OMS/Europa, no momento em que usava da palavra, na presenca do vice-presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo,
da sua colega Sarah Garner e de Sofia Oliveira Martins, do Conselho Diretivo da Aotoridade Nacional do Medicamento.

No dmbito das comemoragdes dos seus 25 anos

Infarmed organiza conferéncia
em colaboracdao com OMS/Europa

Infarmed organizou, em coor-
denacdo com a Regido Europeia
da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS/Europa), uma conferéncia in-
ternacional alusiva aos desafios sobre
equidade, sustentabilidade e acesso a
medicamentos. A busca de solugdes para
o equilibrio do acesso a medicamentos
inovadores, a seguranca do tratamento e
a estabilidade financeira foram os princi-
pais temas em discussdo no evento.
Inserida nas celebragdes do 25.° ani-
versario do Infarmed, a conferén-
cia (Medicines/Facing the Challenges:
Equity, Sustainability and Access), reali-
zada nos dias 29 e 30 de novembro em
Lisboa, teve como objetivo a partilha
de experiéncias entre parceiros e paises
sobre novas formas de colaboracéo, in-
cluindo a colaboracdo transfronteirica na

area do acesso a medicamentos. Entre ~ Europeia de Medicamentos (EMA),
outros, reuniu em Lisboa representantes =~ OCDE, rede europeia de avaliagdo de
da OMS, Comissdo Europeia, Agéncia  tecnologias de saude (EUnetHTA), bem

0 vice-presidente do Infarmed intervindo na conferéncia, alusiva aos desafios sobre a
equidade, sustentabilidade e acesso a medicamentos.




0 secretario de Estado Adjunto e da Salude, Francisco Ramos, foi
uma das presengas neste relevante evento internacional.

como representantes de iniciativas de
cooperacgao regional, Estados membros e
academias de diferentes paises europeus,
tendo a presidente do Infarmed partici-
pado no evento por videoconferéncia.
Presente na sessao de abertura e diri-
gindo-se aos cerca de 250 participantes da
conferéncia, Francisco Ramos, Secretario
de Estado Adjunto e da Saude, defen-
deu que a forma de equilibrar os “ele-
vadissimos precos” dos medicamentos
inovadores é através de regulamentacdo
internacional, para aumentar a transparén-
cia e garantir o acesso para todos.
“Estaremos provavelmente a pagar

2930 November 20

demais por esses medicamentos”, admi-
tiu Francisco Ramos, acrescentando que
“a forma de equilibrar passa por uma cola-
boracdo multinacional, nomeadamente por
organismos como a Organizacao Mundial
da Satide e a Unido Europeia tomarem de-
cisdes no sentido de, por exemplo, aumen-
tar a transparéncia de todo este setor”.

Aumentar a transparéncia
para garantir o acesso

O acesso a medicamentos é um pilar
central da cobertura universal de sau-
de e um dos objetivos de desenvolvi-
mento sustentavel das Nacdes Unidas.

—

Claudia Furtado, do Infarmed, Aldo Golja, do Ministério da Satude

holandés, Ana Miranda, do Registo Oncolégico Nacional, e Rogério
Gaspar, da Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa.

Paises Baixos.

0 Auditério Tomé Pires no decorrer do evento alusivo ao
encerramento das comemoracoes do 25.° aniversario do Infarmed.

No entanto, como entdo foi reconheci-
do, grandes lacunas no acesso a medi-
camentos essenciais permanecem em
paises em vias de desenvolvimento, e
mesmo 0s paises desenvolvidos encon-
tram crescentes desafios em garantir, de
forma sustentavel, o acesso a produtos
inovadores para doengas como cancro,
Hepatite C e Doencas Raras.

Para melhorar o acesso e aumentar a
introducdo de novos medicamentos no
mercado, os governos de varios paises
estdo ativamente empenhados num ob-
jetivo de colaboracdo, nomeadamen-
te através de partilha de informacdo via

Aldo Golja, analisando o projecto Horizon Scaning para os

0 me
€8N establigh, d

artially, criic
on these crogg

al "eporting

collaborations

* Lackofa systematic
overview & assessment of
country collaborations, their
results, opportunities and

challenges

Fatima Suleman, da Universidade de Utrecht, Holanda.
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Horizon Scanning, avaliacdo de tecno-
logias de satde, negociacao de precos e
aquisicdo conjunta.

Aspectos essenciais
que todos concluiram

Esta forma de colaboracdo no acesso
a medicamentos — acentuou-se também
no decorrer da conferéncia — tem cres-
cido nos ultimos anos devido a um re-
novado interesse politico, a incertezas
sobre a relagdo custo-eficacia de alguns

Panoramica geral do auditério do Infarmed, onde a conferéncia
internacional decorreu.

Claudia Furtado, responsavel pela Direcdo de Avaliacdo de Flemming Sonne, falando em representacdao da Iniciativa
Tecnologias de Saude do Infarmed. Regional Nérdica.

dos medicamentos inovadores que che-
gam ao mercado, ao aumento do interes-
se por estes medicamentos, bem como,
entre outros fatores, a recursos financei-
ros limitados dos sistemas de satde.

Das diferentes sessdes e debates re-
sultou uma importante conclusdao, que
reuniu consenso entre todos os partici-
pantes e palestrantes. Transparéncia, re-
gulamentacdo internacional, sinergias,
colaboracdo entre o sistema regulador e
o sistema de avaliacdo de tecnologias de

satde, bem como o financiamento, sdo
as pecas essenciais identificadas pelos
intervenientes durante a conferéncia para
garantir, quer o acesso aos medicamen-
tos, quer a sustentabilidade dos sistemas
de satde nacionais.

Esta conferéncia gerou um ambien-
te particular, que permitira dar con-
tinuidade aos debates iniciados nesta
configuracdo especifica. O Infarmed e a
OMS/Europa irdo conjugar esforcos para
impulsionar esta nova dinamica.

Marcus Guardian, apresentando os futuros desenvolvimentos da
rede europeia de avaliacao de tecnologias de satide (EUnetHTA).

Responsaveis da Organizagdao Mundial de Saude/Europa e do
Infarmed pela realizacao do evento internacional.




As principais conclusoes

Nas seis sessoes realizadas ao longo
da conferéncia foram concluidos os aspetos
que a seguir se evidenciam.

Julian Perelman
Unidade de Missdo para a Sustentabilidade em Sauide

-\ &
Francisco Ramos '

secretario de Estado Adjunto e da Saude

Desafios e problemas
Key policy challenges

* Desafios e problemas ao longo da ca-
deia de valor: falta de coordenacdo de
regulacdo, politicas e estratégias que
aumentem o acesso a medicamentos.
Didalogo e colaboracgao transfronteiriga:
um elemento importante no modelo
de aquisicao conjunta de novos me-
dicamentos inovadores, bem como na
resolucdo de ruturas.

Incerteza de resultados no ambito da
introducdo de novas tecnologias.
Planeamento e priorizacao do inves-
timento.

Restrigdes orcamentais e necessidade
de novos modelos de pagamento.
Evitar o aumento de pagamentos
extraordindrios fora do orcamentado.
Sinergias entre o sistema regulador e
a avaliacdo de tecnologias de saude e
financiamento (ATS/F) sdo essenciais.
As estratégias dos paises na érea
das ciéncias da vida devem consi-
derar os aspetos relacionados com a
acessibilidade.

Chantal Bélorgey
HAS — Autoridade de Sauide Francesa.

Fotos: Tomé Pereira / Infarmed

Resultados em saude
Health Outecomes | Health DATA

* Real World Data (RWD): um ativo
estratégico que e pode reduzir a incerteza.

* O uso de RWD: um novo paradigma
que precisa de desenvolver metodolo-
gias e procedimentos de qualidade.

 Importancia dos registros nacionais
para medir a eficacia.

* Incentivos a cada pais para a realizacao
de recolha de dados (através de legisla-
¢do vinculativa).

* Horizon Scanning: uma ferramenta
para melhorar o acesso, apoiando a
previsdo de financiamento, ganhos de
eficiéncia e economia através de condi-
¢oes equitativas de negociacao.

S

Universidade de Ul ]

Colaboracao entre paises

Benefits of country collaboration

+ Construir um ambiente favoravel para
processos de colaboracao.

* Fortalecimento da capacidade de nego-
ciagdo.

* A partilha de informacdo é essencial.

* Aproveitar os procedimentos desenvol-
vidos pela EUnetHTA.

R y and Access

Yannis Natsis

Alianca Europeia de Saude Publica
Colaboracao transfronteirica
Crossborder collaboration initiatives

* Maior colaboragdo também entre ini-
ciativas regionais.

* Desafios quanto ao envolvimento das
empresas e gestdo das suas expetativas.

* Troca de informag0es confidenciais.

* Vontade politica e compromisso sdo fa-
tores essenciais para o sucesso.

* Necessidade de produzir “resultados
tangiveis”.

* Processos que levam tempo.

Praticas de acesso sustentaveis
Sustainable access practices

* Investimento impulsionado pelo inte-
resse publico.

» Implementagdo de normas de orienta-
¢ao clinica e sistemas de monitorizacao.

* Investimento em medicamentos que de-
monstrem custo-efetividade e ganhos
de flexibilidade orcamental através de
mecanismos de reavaliacao.

¢ Introdugdo de uma politica de concor-
réncia de precos.

* Fortalecimento do poder de negociacao
dos sistemas de saude recorrendo a ne-
gociacOes conjuntas.

* Avaliacdo da forma como € partilhado o
valor acrescentado.

* Sistemas de satide orientados pela pro-

cura e nao pela oferta.

IV (2

A 4

Flora Giorgio
da Direcdo de Satide e Seguranca Alimentar da CE

Prospetivas
Prospectives

* O acesso a medicamentos inovadores
exige uma tomada de decisdo com base
nas evidéncias geradas pelo contexto
da sua utilizacao.

* A EMA esta a desenvolver a eficiéncia
dos processos garantindo que as evi-
déncias geradas sejam relevantes, tanto
para as autoridades reguladoras como
paras os 6rgaos de ATS/F.

* Quadro de apoio e procedimentos para
a cooperagdo em matéria de ATS a
nivel da Unido Europeia.

* Regras comuns para ATS.

Promover o didlogo entre a industria e

outras partes interessadas, com vista a

reduzir os custos de investigacdo e desen-

volvimento e acelerar o acesso ao mercado.

* Otimizar o uso de acordos baseados no

desempenho.

Defini¢do de critérios consensuais, expli-

citos e firmes quanto ao acesso e prego.

Avaliacdo do desempenho dos medica-

mentos na pratica clinica e ajustamento

das condigdes e precos.
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abertura, acompanhada de Sofia Oliveira Martins, vogal do Conselho Diretivo.

Infarmed assinala 25 anos

de farmacovigilancia em Portuga

Sistema Nacional de Farmaco-

vigilancia (SNF) foi criado em 1992
e completou 25 anos em 2017. Para assi-
nalar a efeméride e analisar a evolugdo
e os resultados do SNF ao longo deste
quarto de século, realizou-se no dia 10 de
dezembro, nas instalacGes do Infarmed,
um simpdsio sob o tema “Inovagdo em
Farmacovigilancia”, cuja sessao de aber-
tura coube a Maria do Céu Machado,
presidente da instituicdo.

A comemoragdo da criacdo do SNF
incluiu também o lancamento de uma
obra intitulada “Farmacovigilancia
em Portugal: 25 anos”, editada pelo
Infarmed, que constitui um manual atua-
lizado particularmente dirigido a profis-
sionais e académicos.

A obra foi coordenada por Sofia Oliveira
Martins, vogal do Conselho Diretivo da
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, e pela Direcdo
de Gestdo do Risco de Medicamentos
(DGRM), dirigida por Fatima Canedo,
devendo ser em breve dispo-
nibilizada no site do Infarmed.

O programa cientifico
do simpésio “Inovagdo em
Farmacovigilancia”,  com-
posto por quatro secgdes te-
maticas, aprofundou o SNF
como um sistema maduro,
robusto e eficiente.

As quatro secgOes tema-
ticas do simposio analisa-
ram as tematicas alusivas
a “Novas metodologias em
farmacovigilancia:  organi-
zacdo e implementagdo”, “A
tecnologia ao servico da far-
macovigilancia”, “Novas

metodologias em Farmacovigilancia: a
participacao dos utentes” e “Portugal no
Sistema Europeu de Farmacovigilancia”.

O SNF opera entre o Infarmed, respon-
savel pela sua coordenacgdo, as Unidades
Regionais de Farmacovigilancia (URF),
os titulares de autorizacgdo de introducao
de medicamentos no mercado (AIM), os
profissionais e instituicdes de satde, os
doentes/utentes e a Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA).

SNF, um sistema
em permanente evolucao

A evolugdo do SNF atravessou, desde
a sua criagdo, diferentes fases com refle-
X0 nas competéncias dos seus profissio-
nais, nos processos que desenvolveu e
nas tecnologias de suporte da informa-
¢do de seguranga.

Os processos de decisdo relaciona-
dos com a seguranca dos medicamentos
tém registado significativo desenvol-
vimento, com maior harmonizacdo e
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transparéncia, contando hoje
com o envolvimento, ndo so
de profissionais de satide, mas
também dos doentes, os quais
passaram a poder notificar rea-
¢Oes adversas a medicamentos
(RAM) as autoridades de forma
direta e auténoma.

A “nova farmacovigilancia”
preconiza mais e melhor acesso
do publico a informacéo, reforco
da comunicagdo e maior coope-
racdo entre os estados membros
para garantir a partilha de es-

Fotos: Tomé Pereira / Infarmed Noticias

. > forcos, reduzindo a duplicagio
A presidente do Infarmed, Maria do Céu Machado, no momento em que presidia a sessao de

de atividades. Portugal deu res-
posta a todas estas inovagoes e
desafios e garantiu um lugar de
destaque no Comité de Avaliacao
do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC) da Agéncia Europeia de
Medicamentos.

Em 2017, com o objetivo de aumen-
tar a proatividade e proximidade do sis-
tema a todos os profissionais de saide e
utentes, o SNF sofreu a sua mais recente
restruturacdo, assente na criagdo de no-
vas unidades de farmacovigilancia (ain-
da mais préximas do notificador) e numa
modernizagao tecnoldgica que incluiu o
lancamento do novo Portal RAM. Esta
solucdo torna a notificagdo de RAM mais
acessivel, facil e rapida, e da resposta as
novas funcionalidades da base de dados
europeia de RAM — Eudravigilance —
com a qual garante a necessaria intero-
perabilidade e troca de informagcao.

Esta restruturacdo teve um impacte
muito positivo no SNF, traduzindo-se
num aumento relevante do nimero de
casos de RAM recebidos, o que permi-
te aprofundar o conhecimento do perfil
de seguranca dos medicamentos utiliza-
dos e a implementacdo de medidas para
minimizar os riscos em prol da defesa da
saude publica.
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Inovacao em farmacovigilancia:

Os quatro grandes temas em analise

Novas metodologias:
organizacao e implementacao

BIFAP.

Dolores Montero iniciou os trabalhos
com a apresentacao “Base de datos para
la Investigacion Farmacoepidemiologica
en Atencién Primaria (BIFAP)”, um re-
gisto eletrénico populacional longitudinal
extraido dos sistemas de informagao regio-
nais dos médicos espanhdis de cuidados de
satide primarios. Trata-se de um projecto
de colaboracao que abrange 5 862 médicos
e dados relativos a 9,4 milhoes de doentes
(aproximadamente 20 por cento da popula-
¢do espanhola). Ndo inclui identificadores
pessoais mas contém informacdo muito de-
talhada sobre o estado de satide dos doen-
tes ai inscritos e sobre os seus consumos
de medicamentos (em Espanha cerca de
80 por cento dos medicamentos sdo pres-
critos nos cuidados de saide primarios).
O principal objetivo da criacdo da BIFAP
foi possibilitar a realizacdo de investigacdo
farmacoepidemiolégica, havendo ja cinco
estudos publicados em revistas cientificas
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internacionais com base na analise de da-
dos ai contidos.

Farmacogenomica
aplicada a Farmacovigilancia.
Astrid  Moura  Vicente  come-

gou por apresentar uma Visao resu-
mida das fontes de informacdo mais
atualizadas para a farmacogenémica apli-
cada, com destaque para as guidelines
do CPIC (Clinical Pharmacogenetics
Implementation Consortium). Apresentou
ainda o projeto RAM-Predict, um projeto
desenvolvido pelo INSA em colaboracdo
com o Infarmed com o objetivo de definir
modelos preditivos para reacoes adversas
a medicamentos, incluindo suscetibilidade
genética, dados clinicos e outros fatores,
diretamente aplicaveis na pratica clinica.

Redes de colaboracdao em Farmaco-
vigilancia. Tema abordado por Francisco
Batel Marques, tendo por base a sua expe-
riéncia com a DruSER.Net (Drug Safety
and Effectiveness Research Network),
criada e dinamizada pela Unidade de
Farmacovigilancia de Coimbra em

colaboracao com hospitais e centros de sad-
de da regido. O seu objetivo principal é pro-
mover a investigacdo e monitorizacdo da
seguranca e da efetividade dos medicamen-
tos na fase de pos-comercializacdo, com
vista @ minimizacdo do risco iatrogénico
nos doentes e a captura de dados do mun-
do real. A DruSER.Net tem diversos pro-
jetos em curso, de que sdo exemplos um
protocolo de colaboracdo com o Servico
de Imunoalergologia do Centro Hospitalar
e Universitario de Coimbra para identifica-
¢do e notificacdo de reacoes de hipersensi-
bilidade a farmacos, a analise retrospetiva
de registos clinicos dos centros de satide
que integram a rede para identificacdo de
eventos hemorragicos associados a utiliza-
¢do de anticoagulantes orais diretos e a ca-
racterizacdo de uma série de casos clinicos
de hemorragias intra-abdominais associa-
dos a administracao de enoxaparina sodica
em colaboracdo com o Centro Hospitalar do
Baixo Vouga.

Identificacao de eventos adversos

a medicamentos inovadores através
da metodologia de monitorizacao
intensiva implementada em farmacias
comunitarias.

Carla Torre apresentou um caso prati-
co deste projeto em que foi feita a deter-
minagdo da frequéncia, perfil temporal e
fatores associados a ocorréncia de eventos
adversos relacionados com os novos medi-
camentos hipoglicemiantes, incluindo casos
de hipoglicemia autodeclarados. As far-
macias comunitarias, gracas a sua disper-
sdo geografica e proximidade dos utentes,
podem desempenhar um papel relevante
na obtencdo de dados de utilizacdo real de
medicamentos, nomeadamente no segui-
mento de inception cohorts de medicamen-
tos inovadores.
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A tecnologia ao servico
da Farmacovigilancia

Automacao inteligente
dos sistemas de farmacovigilancia.
Davis Lewis sistematizou o que de
mais relevante tem surgido no ambi-
to da tecnologia de automatizacdo para
apoio direto aos sistemas de farmacovi-
gilancia. Destacou, entre outros, o uso
de ferramentas de machine learning e
de inteligéncia artificial para identifi-
car automaticamente casos de suspei-
ta de reacdes adversas a medicamentos
(RAM). Apresentou também o que con-
sidera serem os principais desafios a sua
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utilizacdo atual, nomeadamente ques-
toes ligadas a sua validacao processual
e dificuldades de implementacao prati-
ca. Entre os varios exemplos apresenta-
dos, destacaram-se o uso de processos de
rotinizacdo para processamento de casos
de farmacovigilancia e o uso de algorit-
mos. Estes tltimos estdo atualmente a ser
estudados em trés vertentes distintas mas
complementares: estudos de associagdo
(por exemplo, para detecao de outliers em
ensaios clinicos ou em estudos pos-co-
mercializacdo), filtros (por exemplo, para
melhorar o foco das anélises de seguran-
ca de utilizagdo) e priorizacao (por exem-
plo, permitindo hierarquizar a andlise de
questdes de seguranca por parte das agén-
cias reguladoras). Apesar dos enormes
avangos tecnoldgicos apresentados, estas
constituem apenas ferramentas de apoio a
decisdo, ndo se substituindo a uma valida-
¢do humana antes da decisdo final. David
Lewis teve ainda oportunidade de apre-
sentar o projeto WEB-RADR, um sistema
de aquisicao de informacao de seguranca
de utilizacdo de medicamentos prove-
niente de fontes ndo-estruturadas como as
redes sociais.

Novas abordagens tecnolégicas
em Farmacovigilancia.

Miguel Antunes focou de seguida a
sua comunicacdo nos aspetos mais li-
gados aos potenciais ganhos em saude
resultantes da utilizagdo destas tecnolo-
gias. Como exemplos praticos, referiu-
-se a alguns projetos ja em avaliacao no
Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(SNF), como a utilizacdo de softwa-
re de processamento de linguagem na-
tural (NLP) para apoio a codificacdo
MedDRA ou a validagdo inter-Unida-
des de Farmacovigilancia da utilizacdo
de um algoritmo para apoio a imputacao
de causalidade. E ambigdo do SNF poder
disponibilizar num futuro préximo mais
apoio aos médicos no ato de prescricao
de medicamentos com informacdo seleti-
va e personalizada para cada doente.

A utilidade das redes bayesianas
em Farmacovigilancia.

Inés Ribeiro Vaz apresentou um pro-
jeto da Unidade de Farmacovigilancia
do Porto (UFPorto) que consistiu no de-
senvolvimento e validagdo de uma rede
bayesiana para apoiar a imputacdo de
causalidade no processamento de casos

de suspeita de RAM, tendo por gold stan-
dard o método de introspecao global.
Concluiu-se que a utilizacdo da rede baye-
siana logrou acelerar o tempo de imputa-
¢do de causalidade, permitindo cumprir o
prazo contratualizado para esta ativida-
de (30 dias). A rede revelou o seu melhor
comportamento para 0s graus mais altos
de probabilidade (precisdo e sensibilidade
para o grau “Provavel“ > 87%).

Os sistemas de informacao de apoio

a Farmacovigilancia da Agéncia
Espanhola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios (AEMPS).

Edurne Lazaro apresentou o sistema de
informacdo FEDRA, desenvolvido inter-
namente na AEMPS para facilitar a notifi-
cacdo de casos de suspeita de RAM, bem
como para apoiar a interligacdo entre os 17
Centros de Farmacovigilancia localizados
nas Comunidades Auténomas espanholas.
Desde a sua implementacdo, em finais de
2017, o sistema ja atingiu os objetivos a
que se prop0s: em 2018, até a data da apre-
sentacdo, foram registados 35934 casos
(mais 62 por cento que em 2017) e foram
identificados onze potenciais sinais de far-
macovigilancia (o dobro do ano anterior).

Novas metodologias:
a participacao dos utentes

Valor da participagdo
dos doentes na vigilancia
da seguranca dos medicamentos.

Florence van Hunsel mostrou a evolugao
temporal da participagdo direta dos utentes
no sistema europeu de farmacovigilancia,
fazendo notar que, apesar de ser obriga-
toria desde a efetivacdo do Regulamento
de Farmacovigilancia de 2012, nem todos
0s paises a tém posto em pratica da mes-
ma forma. A Holanda é o pais com maior
numero de notificacdes de suspeitas de
RAM por milhdo de habitantes comunica-
das diretamente por doentes, ultrapassando
atualmente o niimero de notificagGes fei-
tas diretamente por profissionais de satde.
Quando se compara a informacdo contida
nas notificacoes de profissionais de satide
com a reportada pelos doentes, os primei-
ros referem mais informacédo objetiva en-
quanto os segundos referem mais dados
subjetivos. Os doentes sao mais detalhados
na descricao do aparecimento e desenvol-
vimento da RAM, na classificagdo da sua
gravidade e informacdo sobre a causalida-
de da mesma. Ja os profissionais de sat-
de pormenorizam mais aspetos ligados ao
medicamento suspeito (incluindo dose e
forma farmacéutica), bem como suspeitas
de envolvimento de medicacao concomi-
tante. No que se refere a importancia da
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informacdo apresentada pelos doentes para
a identificagcdo de um sinal de farmacovi-
gilancia, um estudo da Agéncia holandesa
analisou a informagdo recebida no perio-
do entre 2010 e 2015 e concluiu que 26,3
por cento por cento dos sinais de seguranca
identificados foram provenientes de infor-
macao fornecida pelos doentes.
A importancia da
participacao dos doentes
no Sistema de Farmacovigilancia.
Jodo Nabais alertou para o facto de ne-
nhum sistema de farmacovigilancia se
poder dizer completo e atuante se ndo in-
cluir a participacao dos doentes. Apesar

de a literatura cientifica internacional
ja apresentar evidéncia suficiente so-
bre a importancia da sua participagado,
o doente ainda ndo estd completamen-
te integrado no Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, a semelhanca do que
acontece com outros paises da Unido
Europeia — um aspeto que carece de acao
urgente.
Notificacdao de RAM por utentes:
da quantidade para a qualidade.
Pedro Indcio conduziu recente-
mente um estudo de percecdes, tendo
para esse efeito entrevistado 12 ele-
mentos-chave do Sistema Europeu de



Farmacovigilancia com recurso a um
instrumento semiestruturado. Concluiu
que apenas uma minoria dos entrevis-
tados tinha uma atitude negativa rela-
tivamente a inclusdo de notificagGes
de suspeitas de RAM por parte dos

doentes, sendo que a maioria referiu
a importancia de criar uma cultura de
maior conhecimento junto dos doen-
tes e dos profissionais de satde para
promover uma participacdo mais con-
sistente e informada. Poucos foram os

entrevistados que referiram obstaculos
a sua implementacdo, com excegdo da
necessidade de as agéncias e a inddstria
deterem mais recursos para o correto
processamento dos relatérios de casos
de RAM.

Portugal no Sistema Europeu
de Farmacovigilancia

O Futuro
da Farmacovigilancia Europeia.

Peter Arlett destacou (com todos o0s seus
pros e contras) as principais metas para o
proprio sistema europeu: acesso a dados,
desenvolvimento e atualizacdo de orienta-
¢oes, acesso a medicamentos inovadores,
efetividade das medidas de minimizacdo
do risco e fortalecimento do envolvimento
de doentes e profissionais de satide.
Participacao de Portugal

no PRAC (Pharmacovigilance
Risk Assessment Commiittee).

Ana Sofia Martins tracou a forma como
a participacdo do Infarmed no sistema
europeu de Farmacovigilancia tem sido
constante, e progressivamente cada vez
mais significativa nos dltimos anos, tra-
duzindo-se ndo s6 na lideranca e acom-
panhamento de varios procedimentos mas
também no envolvimento e participacao
em grupos europeus de suporte a ativi-
dades de farmacovigilancia. O reconhe-
cimento da participagdo e qualidade do
trabalho de avaliagdo do Infarmed no sis-
tema europeu € notério, sendo atualmente
Portugal relator no PRAC de 67 medica-
mentos e co-relator de 44 medicamentos,
distribuidos maioritariamente por quatro
grandes areas — hepatite C, VIH, sistema
nervoso central e oncologia.

A avaliacao clinica
no ambito do PRAC.

Para uma melhor compreensdo do en-
volvimento de Portugal no sistema euro-
peu de Farmacovigilancia, Mario Miguel
Rosa apresentou uma perspetiva clinica
com exemplos reais de procedimentos
discutidos no PRAC. Salientou a impor-
tancia de, na sua avaliagdo, os peritos cli-
nicos levarem em conta a patologia e a
populacdo para quem esté indicado o me-
dicamento, a eficacia e seguranga daque-
le, a existéncia eventual de alternativas
de arsenal terapéutico (medicamentoso
ou ndo), os aspetos cientificos da analise
beneficio-risco, as linhas de orientagdo
e histérico regulamentar eventualmente
aplicaveis, bem como as medidas a con-
siderar de gestdo regulamentar de risco.
Perspetiva clinica da detecao de sinal
de seguranca no sistema europeu.

Rui Pombal apresentou o mode-
lo Infarmed (DGRM) de gestio e
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avaliacdo clinica de sinais de seguran-
¢a, o qual assenta em seis vertentes: im-
putacdo de causalidade, otimizacdo da
qualidade e utilidade da informacao cli-
nica introduzida nas bases de dados na-
cionais e europeia, avaliagdo peri6dica
sistematica de casos graves (de mor-
te ou risco de vida), analise ad-hoc de
clusters de casos que levantam suspei-
tas ou questdes de seguranca poten-
ciais, consultoria clinica em tempo real
a equipa multidisciplinar de gestdo de
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e dezembro de 2018

sinal e avaliacdo regular dos ficheiros
europeus de seguranga eRMR (electro-
nic Reaction Monitoring Reports), num
sistema intensivo de work sharing no
ambito do qual Portugal é responsavel
por 38 substancias.

O simp6sio incluiu uma sessao de co-
municagoes em formato de poster, com
uma grande diversidade tematica e que
foram objeto de visita e discussdo in-
dividual com elementos da Comissao
Cientifica do evento.

Vasco Maria, ex-presidente do Infarmed, responsavel pela elaboracao do primeiro livro
sobre farmacovigilancia editado pela instituicao.
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6 de fevereiro de 2019

Sessdo de esclarecimento, a que presidiu o vice-presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, sobre os novos dispositivos de seguranca a
incluir em embalagens de medicamentos.

Infarmed esclarece intervenientes no setor do medicamento

Novas regras de seguranca
em vigor a partir de 9 de fevereiro

novo sistema de verificacdo de me-

dicamentos de uso humano, que se
aplica a todos os intervenientes no cir-
cuito do medicamento, entrou em vigor
no dia 9 de fevereiro. Criado no ambito
da Diretiva Europeia dos Medicamentos
Falsificados, o novo sistema prevé que
embalagens de medicamentos passem a
conter dispositivos de seguranca de for-
ma a permitir a detecdo de produtos fal-
sificados no seu circuito legal.

No sentido do cumprimento das novas
regras por parte de todos os intervenien-
tes no setor, o Infarmed, em colaboracao
com a entidade nacional responsavel por
essa verificagdo, a MVO Portugal, reali-
zou diversas sessoes de esclarecimento
nas suas instalacoes, em articulagdo com
a Administracao Central do Sistema de
Saude (ACSS) e os Servigos Partilhados
do Ministério da Saude (SPMS). AMVO
Portugal, sublinhe-se, é constituida por
sete entidades: Associacdo Portuguesa
da Industria Farmacéutica, Associacdao

Portuguesa de Medicamentos Genéricos
e Biossimilares, Associacdo Portuguesa
de Importadores e Exportadores de Medi-
camentos, Associacao de Distribuidores
Farmacéuticos, Associacao de Grossistas
de Produtos Quimicos e Farmacéuticos,

'l

Associacdo de Farmacias de Portugal e
Associacdo Nacional de Farmacias.

O novo sistema é um mecanismo de
seguranca adicional para entidades e ci-
daddos poderem comprovar, ainda com
mais certeza, que os medicamentos Sao

Fernanda Ralha, diretora da Direcdo de Inspecdo e Licenciamento do Infarmed,
esclarecendo os participantes no ambito da aplicacdo das novas regras




produzidos de forma legitima e regular
em instalacOes devidamente autorizadas
pelas Autoridades Competentes da Unido
Europeia, em que o Infarmed se insere.

Neste contexto é importante sublinhar
que o circuito legal do medicamento em
Portugal, onde nunca foram detetados
medicamentos falsificados, se alicerca
comprovadamente num robusto e eficaz
sistema de boas praticas de fabrico, distri-
buicao e fornecimento. Esta missao é asse-
gurada pelo Infarmed através da realizacdo
de inspecOes prévias e periodicas as di-
versas entidades, garantindo deste modo a
qualidade, seguranca e eficacia dos medi-
camentos utilizados pelos cidadaos.

Os recém-criados dispositivos de segu-
ranca sdo constituidos por dois elemen-
tos que, em conjunto, permitirdo garantir
e verificar a autenticidade de um medi-
camento em toda a sua cadeia, desde o
fabrico até a sua dispensa ou venda. O pri-
meiro, através de um dispositivo a colocar
nas embalagens, que permite perceber se a
embalagem foi aberta ou adulterada. Cada
fabricante é livre de adotar a forma como
garante a inviolabilidade das embalagens.
O segundo, através do identificador tini-
co, um codigo de barras bidimensional na
embalagem do medicamento, que se des-
tina a garantir que este é proveniente de
fabricante legitimo.

A implementacdo destes dispositivos
exigird adaptacdo por parte de todos os
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intervenientes do circuito, desde os fa-
bricantes a dispensa dos medicamentos
aos cidaddos; necessidade de aquisicao
de novos equipamentos que permitam
a colocacdo e leitura dos identificado-
res inicos, bem como o ajuste de proce-
dimentos referentes a sua verificacao e
desativacao.

Contribuir para a adequada
aplicacao das novas regras

A informacdo sobre cada medicamen-
to é carregada no sistema de repositorios
europeu. Aos distribuidores (com exce-
¢do para medicamentos fornecidos pelo
titular de autorizacdao de introducdo no
mercado ou pelo distribuidor por ele in-
dicado), farmacias e hospitais incumbe
fazer a leitura do cddigo através de um
scanner e verificar que a embalagem ndo
foi aberta antes de a dispensarem. O sis-
tema notifica as entidades responsaveis
da autenticidade ou falsidade, sendo de-
pois acionados diversos mecanismos por
parte das entidades que informam os in-
tervenientes da cadeia.

Os medicamentos sujeitos a receita
médica deverdo, em regra, ser dotados de
dispositivos de seguranca, com excecao
dos medicamentos constantes da lista
branca do Regulamento Delegado, bem
como os medicamentos com autorizagdo
de introducdo no mercado em Portugal
classificados como medicamentos ndo

sujeitos a receita médica, que sejam com-
participados e de dispensa exclusiva em
farmacia, excluindo casos especificos.

As duas tltimas sessdes de informa-
¢do para esclarecimento da aplicagdo na-
cional dos dispositivos de seguranca nas
embalagens de medicamentos ocorreram
nos dias 19 de janeiro e 6 de fevereiro no
auditério do Infarmed, com a presenca
de cerca de 800 participantes em repre-
sentacao da generalidade das entidades
relacionadas com o setor, nomeadamente
empresas farmacéuticas, distribuidores,
hospitais e farmacias.

O principal objetivo das sessoes de
esclarecimento junto das entidades re-
lacionadas com os medicamentos foi
contribuir para a adequada aplicacdao dos
dispositivos de seguranca a partir de 9 de
fevereiro, garantido o normal funciona-
mento do mercado.

Refira-se ainda que, no intuito de dar
cumprimento a Diretiva Europeia dos
Medicamentos Falsificados e contribuir
para a preparacao das diversas entida-
des nesse sentido, ja haviam ocorrido no
Infarmed mais duas sessdes de informa-
¢do. Uma, no dia 20 de novembro, com
os hospitais; a outra, em 18 de dezembro,
com a generalidade das entidades inter-
venientes no setor, na qual se fez o ponto
da situacao relativo as questdes que en-
tdo se colocavam aos centros hospitala-
res na aplicacao das novas regras.

icipantes superlotaram o auditério do Infarmed no decorrer das varias sessoes de esclarecimento realizadas.
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Infarmed acolhe reuniao anual
das Academias Europeias de Medlcma...

Federacdo das Academias Europeias
e Medicina (FEAM, na sigla inglesa)
realiza em maio, no auditério do Infarmed,
uma das suas duas reunioes anuais. Maria
do Céu Machado, presidente do Conselho
Diretivo do Infarmed, participard no
encontro na qualidade de vice-presidente.
A problematica de um melhor
envelhecimento na Europa (Transforming
the future of Ageing in Europe) sera o
tema em analise.
A iniciativa sera aberta ao ptblico
em geral e as inscri¢Ges poderdo feitas
através do site do Infarmed logo que

seja publicada informagdo para o efeito.

AmissdodaFEAMassentaessencialmente
em dois aspetos. Um, na promocao da
cooperacdo entre academias de medicina
nacionais e seccoes médicas de academias
de ciéncias na Europa, proporcionando-lhes
uma plataforma para formular a sua voz
coletiva em assuntos relacionados com a
medicina humana e animal, a investigacdo
biomédica, a educacdo e a saide numa
dimensdao europeia; o segundo, em
estender as autoridades europeias o papel
consultivo que exercem nos seus proprios
paises nessas questoes.

Maria do Céu Machado, vice-presidente
da FEAM.

... reforca posicao no Sistema Europeu de Avaliacao...

Infarmed obteve em 2018, no sis-
tema Europeu de Avaliacdo, a se-
gunda posicdo como coordinatorship na
avaliagdo de pedidos de designacdo para
medicamentos 6rfaos.
Esse resultado foi obtido no ambito
do trabalho realizado no Committee for
Orphan Medicinal Products(COMP) da

Agéncia Europeia de Medicamentos, re-
ferente a avaliacdo de pedidos de desig-
nacao orfa, isto é, avaliagdo de pedidos
que posteriormente vdo transformar-se
em medicamentos 6rfaos.

A avaliacao do pedido de designacdo
orfa é efetuada pelo COMP. O Infarmed é
representado pela Unidade de Avaliagao

Cientifica (DAM-UAC), da Diregdo de
Avaliacdo de Medicamentos, responsa-
vel pela avaliacdo dos processos de de-
signacOes orfas distribuidos a Portugal.
As éareas de intervengdo da DAM-UAC
na avaliacdo de designacdes 6rfas sdo es-
pecificamente nas patologias neurolégi-
cas e doencas metabdlicas.

... € esclarece parceiros sobre
recomendacoes da Comissao Europeia

Infarmed emitiu uma circular informa-

tiva relativa a diversas recomendagdes
da Comissao Europeia que visam clarificar
as responsabilidades dos titulares de autori-
zagdo de introducdo no mercado, dos dis-
tribuidores por grosso e das farmacias na
garantia do acesso aos medicamentos.

Com vista a adaptar essas recomen-
dagOes ao mercado portugués, e de for-
ma a evitar ruturas de fornecimento, o
Infarmed esclarece, entre outros aspetos,

que o acesso, sem restricdes e de for-
ma atempada, a medicamentos constitui
uma das vertentes mais relevantes do di-
reito fundamental a satde.

Além disso, menciona a circular, o acesso
aos medicamentos deve ser universal, abran-
gendo todo o territério nacional, nao poden-
do ser limitado pelos titulares de autorizacdo
de introdugao no mercado , distribuidores
por grosso, farmacias e outras entidades que
dispensam medicamentos ao ptiblico.

A luz dos mesmos esclarecimentos, o
fornecimento de todos os medicamentos
deve ser efetuado de forma continua por
todas as entidades.

Finalmente, o Infarmed refere ainda que
todas as situacOes que impossibilitam ou
dificultam o acesso a um determinado me-
dicamento estdo a ser analisadas ao abri-
go do protocolo de cooperacdo celebrado
entre esta instituicdo e a Autoridade da
Concorréncia.

Infarmed participou na sua elaboracao
Convencao Medicrime entra em vigor em abril

Convencao Medicrime entra em vi-
A.gor, na ordem juridica portugue-
sa, a 1 de abril de 2019. O Infarmed
participou nos trabalhos e redacdo des-
ta Convencdo e apoiou a sua assinatura
pelo Estado Portugués, continuando a
acompanhar este processo e a contribuir,
dentro da esfera das suas competéncias,
para o processo legislativo nacional, que
agora podera ser iniciado.

A Convengdo do Conselho da Europa
sobre a contrafacdo de produtos médicos

e infragGes similares que ameacam a sati-
de publica, denominada “Medicrime”,
surge da necessidade de definir meca-
nismos eficazes de combate a falsifica-
¢do de medicamentos, com um ambito
alargado, preventivos, dissuasores e san-
cionadores de condutas que colocam em
perigo a satide publica individual e co-
letiva. Foi ratificada em Portugal pelo
Decreto do Presidente da Republica n.°
80/2018 de 12 de novembro.

A Convencdo fornece aos Estados

membros um poderoso instrumento para
combater a falsificacdo de medicamen-
tos e dispositivos médicos e infragoes se-
melhantes, no contexto da protecdao da
saude dos doentes e utilizadores de dis-
positivos médicos e estabelece padroes
minimos comuns de direito penal subs-
tantivo e processual. Além disso, prevé
medidas para melhorar a cooperacdo e
intercambio de informagdes entre as au-
toridades competentes, tanto a nivel na-
cional como internacional.



CE publica relatdrio sobre concorréncia

ot d
Registo da assinatura do protocolo entre o Infarmed e a Autoridade da Concorréncia,
em setembro.

Comissao Europeia publicou um re-
atério sobre a aplicacdo das regras
da concorréncia no setor farmacéutico en-
tre 2009 e 2017, na sequéncia de um in-
quérito a este sector realizado em 2009.
A aplicacdo do direito da concorréncia
e a monitorizacdo do mercado nesse do-
minio tém sido uma grande prioridade na
Unido Europeia.

no setor farmaceéutico...

Recorde-se neste contexto que a
Autoridade da Concorréncia (AdC) e o
Infarmed assinaram, em setembro ulti-
mo, um protocolo inédito de cooperacao
para a constituicdo de instrumentos de
articulacdo e de intercambio de informa-
¢do, capazes de incrementar a eficacia de
atribui¢Oes e competéncias das duas en-
tidades. A AdC e o Infarmed consideram

imprescindivel assegurar o funciona-
mento aberto e concorrencial dos mer-
cados neste setor, de forma a garantir o
acesso a medicamentos e produtos de
saide seguros e a precos comportaveis,
quer se trate de produtos inovadores ou
j& bem estabelecidos no mercado.

Orelatério da Comissao Europeia apre-
senta uma panoramica da forma como a
Comissdo e as autoridades nacionais da
concorréncia dos 28 Estados membros
aplicaram as regras da UE em matéria de
antitrust e de concentragdes no setor far-
macéutico no periodo 2009-2017.

As autoridades europeias da concor-
réncia trabalham em estreita colaboracao
para salvaguardar uma concorréncia efe-
tiva nos mercados farmacéuticos.

A partir de 2009 foram adotadas em
conjunto 29 decisdes em matéria de an-
titrust contra empresas farmacéuticas,
que impuseram sancdes (com coimas
no valor total de mais de mil milhdes de
euros) ou tornaram vinculativos os com-
promissos de corrigir o comportamento
anticoncorrencial.

... € Chefes das Agéncias e EMA sobre big data

s Chefes das Agéncias Europeias de

Medicamentos (HMA) e a Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) pu-
blicaram, no dia 15 de fevereiro, o relato-
rio da task force constituida para analisar
a problematica do volume crescente e a
complexidade dos dados que tém vindo a
ser produzidos e recolhidos pela socieda-
de de informacao (big data).

De acordo com esse relatério, essa
realidade constitui uma excelente opor-
tunidade para a regulamentacdo de
medicamentos, melhor entendimen-
to das doencas e para compreender o

desempenho de produtos nos sistemas
de saude. Contudo, a aceitabilidade
destes dados no contexto da regulacao
requer uma compreensdo da sua prove-
niéncia e da sua qualidade, para além da
validade de novas abordagens e méto-
dos para processar e analisar toda esta
quantidade de informacao.

Na interpretacdo grupo de trabalho
conctituido nesse ambito — composto
por representantes de 14 Autoridades
Nacionais Competentes, além da repre-
sentacao da EMA e da HMA — ha pou-
cas duvidas de que o desenvolvimento

de medicamentos utilizard cada vez
mais esses dados, sendo necessario
uma estratégia regulatéria para deter-
minar quando e como, no ciclo de vida
do medicamento, as evidéncias deriva-
das desses dados podem ser aceitaveis
para a tomada de decisdes no ambito da
regulacao.

A task force foi criada para estudar o
cendrio de big data de um ponto de vis-
ta da regulacdo, a fim de garantir que
o sistema regulador da Unidao Europeia
tem a capacidade de orientar, analisar e
interpretar esses dados.

Centro Europeu de Prevencao das Doengas
Perita do Infarmed eleita para comité de coordenacao

ortugal, representado por uma far-

macéutica perita do Infarmed, Ana
Silva, integra o Comité de Coordenacao
da Rede de Doencas para a Rede
Europeia de Consumo Antimicrobiano
(ESAC-Net), constituido por especialis-
tas de dez Estados. membros.

A eleigdo deste Comité de Coordenagao,
pertencente ao Centro FEuropeu de
Prevencao e Controlo das Doencgas
(ECDC - sigla em inglés) ocorreu em
dezembro.

Criado em 2005, o ECDC é uma
agéncia da Unidao Europeia destinada

Ana Silva, farmacéutica, perita do Infarmed.

a reforcar as defesas da Europa con-
tra as doengas infecciosas, localizada
em Solna, na Suécia. Trabalha em trés

Foto: Nuno Anunciagéo / Infarmed Noticias

areas estratégicas fundamentais: forne-
ce provas para decisoes eficazes e efi-
cientes, reforca os sistemas de saude e
apoia a resposta as ameacas para a sau-
de publica.

As fungdes centrais do Centro Europeu
de Prevencao e Controlo das Doengas
abrangem um amplo espectro de ativida-
des: vigilancia, vigilancia epidemiol6gi-
ca, resposta, aconselhamento cientifico,
microbiologia, preparacdo, formagdo em
saide publica, relagOes internacionais,
comunicagao sanitaria e a revista cienti-
fica Eurosurveillance.
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Sustentabilidade e acesso

Comité de La Valletta
reuniu-se em Zagreb

Comité Técnico de La Valletta

(VTCQ), criado em 2017 no ambito
da Declaragdo de La Valletta para garan-
tir o acesso dos doentes a medicamen-
tos inovadores e a sustentabilidade dos
sistemas de saide, reuniu-se em Zagreb
entre 28 de fevereiro e 1 de marcgo.

Esta reunido, em que o Infarmed este-
ve representado pelo seu vice-presidente,
Rui Santos Ivo, incluiu na sua ordem de
trabalhos o intercambio de informagoes

comparaveis sobre preco de medicamen-
tos, a selecdo de novos medicamentos e a
cooperacao sustentavel e eficaz.

O VTC, de que fazem parte repre-
sentantes da Italia, Portugal, Croécia,
Malta, Chipre, Grécia, Irlanda,
Roménia, Eslovénia e Espanha, abor-
dou ainda diversos aspectos para a ava-
liagdo e uso de terapias com células T
CAR, pelos diferentes sistemas nacio-
nais de satde.

5l -'. R
Grupo dos participantes na

Legenda da fi
ultima reunido do Comité de La Valletta.

Infarmed intensifica inspecao...

Infarmed estd a intensificar acdes

de inspecao no ambito das enti-
dades que fazem parte do circuito do
medicamento.

Este programa inspetivo incide princi-
palmente em aspetos relacionadas com a
disponibilidade de medicamentos, estando
a ocorrer junto de titulares de autorizacao
de introdu¢do no mercado, distribuidores
por grosso e farmdcias. Com esta iniciati-
va pretende averiguar-se, em particular, as

praticas relativas as obrigacoes dos varios
intervenientes neste setor.

Em 2018, sublinhe-se, foram realiza-
das 248 inspec0es a farméacias e 150 ins-
pecdes a distribuidores por grosso.

Paralelamente a intensificacdo das
accOes inspectivas que neste momen-
to estao a ocorrer, o Infarmed tomou a
iniciativa de divulgar diversas medidas
de promocdo ao acesso a medicamen-
tos. Entre elas, contam-se a clarificacdo

de procedimentos, funcdes e responsa-
bilidades dos intervenientes do circuito
legal do medicamento; uma maior inter-
vencdo dos titulares de medicamentos,
distribuidores por grosso e locais de des-
pensa; a harmonizacdo de resposta em
funcao do nivel de impacte; o envolvi-
mento dos peritos da Comissdo Nacional
de Farmacia e Terapéutica para pareceres
quanto as alternativas terapéuticas, bem
como o reforco das componentes de mo-
nitorizagao e reporte internas e externas.
Os resultados relativos a esta operacao
serao divulgados em tempo oportuno.

... € reforca responsabilidades com o Brexit

ortugal, representado por Maria

do Céu Machado, presidente do
Infarmed, aceitou, no ambito da apro-
ximacdo do Brexit, a responsabilidade
de no final de marco assumir os proces-
sos autorizacdo de introducdo no merca-
do europeu de medicamentos em que era
co-relator com o Reino Unido.

A aceitacdo dessa responsabilidade foi
tomada no encontro bianual de presiden-
tes dos conselhos diretivos das diferentes
autoridades nacionais europeias de me-
dicamentos, realizado de 20 e 22 de fe-
vereiro, na Roménia.

Um dos temas analisados no encontro,
que tem sido recorrente pela importancia

que reveste, é o impacte do Brexit na
circulacio de medicamentos no espa-
¢o europeu, bem como a necessidade de
adaptacdao da Unido Europeia a saida do
Reino Unido no que concerne a todas as
matérias relacionadas com o abastecimen-
to e autorizacao de introducao no merca-
do de medicamentos e produtos de satde.

Ensaios clinicos aumentam em Portugal

m Portugal, no decorrer de 2018, fo-

ram submetidos 159 pedidos de auto-
rizacdo de ensaios clinicos, mais 16 por
cento do que em 2017, igualando pratica-
mente o maximo histérico de 160 pedidos
verificados em 2006. Os medicamentos
envolvidos sdo predominantemente bio-
tecnoldgicos de terapia avancada.

Os principais hospitais onde se realiza-
ram estes ensaios clinicos sdao o Centro
Hospitalar e Universitario de Coimbra,
o Centro Hospitalar de Lisboa Norte
— Hospital de Santa Maria, o Centro
Hospitalar Lisboa Ocidental — Hospital
de Egas Moniz e o Centro Hospitalar de
S. Jodo.

O aumento verificado deve-se sobre-
tudo a uma mudanca de paradigma no
processo negocial com a inddstria far-
macéutica, na comparticipacdo de medi-
camentos, baseada no “dossier-empresa”
— que identifica o investimento em inves-
tigacdo, entre outros fatores.

O Infarmed esta a criar mais mecanis-
mos para acompanhar os dossiés dos en-
saios e brevemente serd implementado
na Unido Europeia um novo regulamen-
to, ao qual se associara uma plataforma
informatica, que visa também uniformi-
zar, simplificar e agilizar os procedimen-
tos de autorizacdo de ensaios clinicos na
UE. O regulamento ird centralizar todo o

processo de submissdo e tornar a Europa
um espaco mais atrativo no que concer-
ne a inovacao e investigacdo cientificas
a nivel global.

Esta politica é reforcada com a entrada
de Portugal na rede europeia de investi-
gacao de translacao EATRIS (European
Infrastructure for Translational Medicine)
através do Infarmed. A Autoridade do
Medicamento é também um dos socios
fundadores da Agéncia de Investigagdo
Clinica e Inovacdo Biomédica (AICIB),
posicionamento que reflete um esfor-
¢o concertado para aumentar 0s ensaios
clinicos nos hospitais e nos centros de
saude.

Foto: Infarmed
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Medicamentos e produtos de salde
Legislacao publicada

de 31 de outubro de 2018
a 31 de janeiro de 2019

Lei n.° Lei n.° 65/2018, de 30 de novembro (I série) — Autoriza
o Governo a aprovar um novo Cédigo da Propriedade Industrial,
transpondo as Diretivas (UE) 2015/2436 e (UE) 2016/943, e a
alterar as Leis n.os 62/2011, de 12 de dezembro, que cria um
regime de composicdo dos litigios emergentes de direitos de
propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos
de referéncia e medicamentos genéricos, e 62/2013, de 26 de
agosto, Lei da Organizacdo do Sistema Judiciario.

Lei n.° 70/2018, de 31 de dezembro (I série) — Grandes Opc¢des
do Plano para 2019.

Lein.° 71/2018, de de 31 de dezembro (I série) — Orcamento do
Estado para 2019.

Decreto-Lei n.° 110/2018, de 10 de dezembro (I série)
— Aprova o novo Codigo da Propriedade Industrial, transpondo
as Diretivas (UE) 2015/2436 e (UE) 2016/943.

Decreto-Lei n.° 23/2019, de 30 de janeiro (I série) — Concretiza o
quadro de transferéncia de competéncias para os 6rgaos municipais
e para as entidades intermunicipais no dominio da satide.

Portaria n.° 26/2019, de 18 de janeiro (I série) — Procede
a adaptacdo do subsistema de avaliacdo do desempenho
dos trabalhadores da Administracao Publica (SIADAP 3) a
trabalhadores integrados na carreira especial farmacéutica.

Portaria n.° 27/2019, de 18 de janeiro (I série) — Regulamenta
0s requisitos e a tramitacdo do procedimento concursal de
recrutamento para os postos de trabalho, no ambito da carreira
especial farmacéutica.

Portaria n.° 302/2018, de 26 de novembro (I série) — Procede a
primeira alteracdo da Portaria n.° 330/2016, de 20 de dezembro,
que estabelece o regime excecional de comparticipacdo nos
medicamentos destinados ao tratamento de doentes com
Esclerose Multipla.

Portaria n.° 326-A/2018, de 14 de dezembro (I série) — A
presente portaria altera e republica a Portaria n.° 314-A/2018,
de 7 de dezembro, que procedeu a definicdo dos paises de
referéncia a considerar em 2019, para a autorizacdo dos precos
dos novos medicamentos e para efeitos de revisdo anual de
precos dos medicamentos do mercado hospitalar e do mercado de
ambulatorio, mantendo, para 0 mesmo ano, o critério excecional
a aplicar no regime de revisao de pregos.

Resolucdo do Conselho de Ministros n.° 21/2019, de 29 de
janeiro (I série) — Determina a adogao da expressao universalista
«Direitos Humanos» por parte do Governo e de todos os servigos,
organismos e entidades sujeitos aos seus poderes de direcdo,
superintendéncia ou tutela.

Decreto do Presidente da Repiiblica n.° 80/2018, de 12 de
novembro (I série) — Ratifica a Convencdo do Conselho da
Europa Relativa a Contrafacdo de Medicamentos e Infragdes
Semelhantes que Envolvam Ameacas a Satide Publica, aberta a
assinatura em Moscovo, em 28 de outubro de 2011.

Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 305/2018, de 12
de novembro (I série) — Aprova a Convencgdo do Conselho da
Europa Relativa a Contrafagdo de Medicamentos e InfracGes
Semelhantes que Envolvam Ameacas a Satde Publica, aberta a
assinatura em Moscovo, em 28 de outubro de 2011.

Resolucdao do Conselho de Ministros n.° 152/2018, de 23
de novembro (I série) — Autoriza a aquisicdao de vacinas pela
Administracdo Regional de Satide do Centro, I. P., no ambito do
Programa Nacional de Vacinagdo para 2019.

Resolucdao do Conselho de Ministros n.° 153/2018, de 23
de novembro (I série) — Autoriza a aquisi¢ao de vacinas pela
Administracdo Regional de Saude do Norte, I. P.,, no ambito do
Programa Nacional de Vacinagado para 2019.

Despacho n.° 11017/2018, de 26 de novembro (II série)
— Nomeia os membros da Comissdao de Avaliacdo de
Medicamentos (CAM).

Despacho n.° 11019/2018, de 26 de novembro (II série)
— Designa, como secretaria pessoal do Gabinete da Secretaria
de Estado da Satde, Maria Helena Vidal Ferreira, assistente
técnica, da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Sadde, I. P..

Despacho n.° 11023/2018, de 26 de novembro (II série)
— Designa, como secretaria pessoal do Gabinete da Secretaria de
Estado da Saude, Susana Isabel Pantoja Afonso, técnica superior da
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P..

Despacho n.° 12135/2018, de 17 de dezembro (II série)
— Subdelegacdo de competéncias — Direcdo de Sistemas e
Tecnologias de Informacao.

Despacho n.° 12136/2018, de 17 de dezembro (II série)
— Subdelegacdo de competéncias — Direcdo de Avaliagdo de
Tecnologias da Saude.

Despacho n.° 12137/2018, de 17 de dezembro (II série)
— Subdelegacdo de competéncias — Direcdo de Avaliacdo de
Medicamentos.

Despacho n.° 12139/2018, de 17 de dezembro (II série)

— Subdelegacdao de competéncias — Gabinete Juridico e de
Contencioso.

Despacho n.° 12140/2018, de 17 de dezembro (II série)
— Subdelegacdo de competéncias — Direcao de Comprovacao da
Qualide.

Despacho n.° 12141/2018, de 17 de dezembro (II série)
— Subdelegacdo de competéncias — Direcao de Gestdao do Risco
de Medicamentos.

Despacho n.° 12361/2018, de 20 de dezembro (II série)
— Subdelegacdo de competéncias do Vice-Presidente do
Conselho Diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satide, I. P., na Diretora da Diregao
de Inspecdo e Licenciamento.

Deliberacao n.’ 121/2019, de 29 de janeiro (II série) — Alteracdo
da lista de Notificacdo Prévia de transacoes de medicamentos
para o exterior do pais.

Aviso n.° 1680/2019, de 30 de janeiro (II série) — Autorizagdo
para cultivo e importagdo da planta canabis para fins medicinais
concedida a entidade Sabores Purpura, Lda..
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Utilizacao de antibioticos de espectro largo em meio ambulatorio

Qualidade de prescricao
de antibioticos em Portugal

Ana Silva e Ana Correia

Diregdo de Informagdo e Planeamento Estratégico do Infarmed

e acordo com o relatério anual do

Centro Europeu de Prevencao e
Controlo de Doencas (ECDC), publicado
no passado més de novembro de 2018,
voltou a observar-se que Portugal é um
dos paises da Unido Europeia onde mais
se prescrevem antibidticos de espectro
largo. Uma maior utilizacao deste grupo
de antibiéticos traduz-se numa maior
probabilidade do desenvolvimento de
resisténcias.

Em Portugal Continental, cerca de
95% dos antibiéticos sdo consumidos em
meio ambulatério, com a maioria destas
prescricoes a ter origem em consultérios
e clinicas privadas (Gréafico 1).

A qualidade de prescricdo, em meio
ambulatorio, é frequentemente avaliada
através do rdcio entre a utilizacdo de
antibioticos de espectro de acao largo e a
utilizacao de antibidticos de espectro de
acao estreito .

A evolugdo deste indicador apresenta

Antibidticos prescritos e dispensados em 2018,
em meio ambulatdrio, por local de prescricdo

Outros locais
Hospitais 5%
Privados
9%

Hospitais
Pablicos
22%

Cuidados de Saude Primérios

Consultérios
e Clinicas

uma discreta, mas sustentada diminuicao
nos tltimos anos (reducao de 7,7% deste
indicador em 2018 face a 2014), o que
significa que a qualidade de prescricao
estd a aumentar.

No entanto, de acordo com os dados
apurados para 2018, por cada dose de
antibidtico’ de espectro de agdo estreito,
ainda sdo prescritas e dispensadas, apro-
ximadamente, 4,6 doses de antibi6tico de
espectro de acdo largo. Este valor é consi-
deravelmente elevado quando compara-
do com outros paises da Unido Europeia,
nomeadamente com a Holanda e Reino
Unido, onde por cada dose de antibiético
de espectro de acao estreito, sao prescri-
tas e dispensadas, aproximadamente, 0,9
e 2,5 doses de antibidtico de espectro de
acao largo, respetivamente.

Ao desagregarmos os dados nacionais,
foi possivel verificar que os locais
de prescricio localizados na regido
Norte (Grafico 2) apresentam o melhor
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4,70

Récio
el
)
=

Récio entre a prescri¢do de antibidticos
de espectro largo e espectro estreito,
dispensados em meio ambulatorio, em 2018, por regido

desempenho neste
sendo também a tinica regido a situar-se
abaixo da média nacional (4,55).

indicador (4,30),

Ao analisarmos a qualidade de
prescricdo destes antibi6ticos por local
onde foi prescrito, é possivel observar
que, apesar dos cuidados de saude
priméarios serem o segundo local onde
mais se prescrevem antibidticos em
ambulatério (27% dos antibidticos
foram prescritos em ACES em 2018
— Gréfico 1), sdo o local onde mais se
prescrevem antibi6ticos de espectro
estreito (Grafico 3).

No passado dia 15 de Janeiro de
2019, no ambito da comemoracdo do
26.° aniversario do Infarmed, foram
distinguidos e galardoados os ACES com
melhor desempenho na qualidade de
prescricao de antibi6ticos e os hospitais
com mais baixa proporcao de utilizacao
de carbapenemes e polimixinas (no total
de antibidticos utilizados no seu hospital).

Fotos: Nuno Anunciagéo / Infarmed Noticias
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Récio entre a prescricdo de antibiéticos
de espectro largo e espectro estreito, dispensados
em meio ambulatorio em 2018, por local de prescrigdo

Houve ainda lugar para a distin¢cdo do
Grupo de Coordenacdo Regional do
Programa de Prevencdo e Controlo de 500
InfecGes e de Resisténcia ao Antibi6tico ' 7,24
(PPCIRA) da ARS Norte pelo plano de
atividades que tem desenvolvido na sua 6,00 5.56
regiao. 455 4,91 4,99

A monitorizacado da utilizacdo de anti-
bidticos permite a todos os intervenientes 0 310
no setor da satide uma atempada inter- ’
vencdo nas suas atividades. O Infarmed 2,00
monitoriza mensalmente o consumo
de antibiéticos em meio ambulatério e
hospitalar (COlTl benChmarking entre hos- " Cuidados de Saude Nacional Hospitais Hospitais Consultdrios Outros
pitais) e disponibiliza esta informacdo Primérios Privados Publicos e Clinicas Privadas Locais
publicamente. A disponibilizagdo de in-
formacdo como instrumento de apoio a

decisdo e como veiculo de divulgacéo de L o .

boas praticas de utilizacdo sio medidas ACES com melhor racio entre a prescricao de antibidticos
de espectro largo e espectro estreito,

dispensados em meio ambulatério, em 2018
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que o Infarmed tem em curso e que pre-
tende continuar a melhorar.
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Infarmed nesta iniciativa.

Notas Metodologicas
Dados

Medicamentos antibiéticos de utilizacdo sistémica (ATC JO1 com classificacdo ATC 2018) prescritos e dispensados a utentes do Servico
Nacional de Satide (SNS) em Portugal continental em meio ambulatério, entre janeiro e setembro de 2018 (Fonte: Servigos Partilhados do
Ministério da Satide).

Dados expressos em dose diaria definida (DDD), com excegdo das situacoes onde é mencionado “embalagem”.
Indicadores de Utilizacao

Indicador de Qualidade de Prescri¢ao: Récio entre a utilizacdo de antibidticos de espectro largo e estreito, expressos em dose diaria definida
(DDD). Este racio indica a propor¢do de antibi6ticos de largo espectro que diariamente é prescrito e dispensado num determinado grupo de anti-
bidticos numa determinada dose média, de acordo com a seguinte férmula:

Récio = DDD Antibiéticos espectro largo (JO1(CR+DC+DD+(F-FA01)+MA))
DDD Antibiéticos espectro estreito (JO1(CA+CE+CF+DB+FA01))

Para a selecdao dos ACES com melhores praticas, e de modo a tornar os ACES mais comparaveis, procedeu-se a classificacao dos ACES em trés
grupos, em funcdo do niimero de prescri¢des totais do ACES:
* Grupo A — ACES com n.° de embalagens prescritas e dispensadas até 900 000;
* Grupo B — ACES com n.° de embalagens prescritas e dispensadas entre 900 000 e 1 250 000;
* Grupo C — ACES com mais de 1 250 000 embalagens prescritas e dispensadas.

Lista da classificacdo das substancias ativas consideradas nesta analise

Espectro Estreito: Amoxicilina, Benzilpenicilina benzatinica, Benzilpenicilina benzatinica + Benzilpenicilina potassica + Benzilpenicilina procai-
nica, Cefadroxil, Cefatrizina, Cefradina, Eritromicina, Flucloxacilina, Pivmecilinam

Espectro Largo: Amoxicilina + Acido clavulanico, Azitromicina, Cefaclor, Cefeprozil, Cefixima, Ceftriaxona, Cefuroxima, Ciprofloxacina,
Claritromicina, Clindamicina, Espiramicina, Levofloxacina, Lincomicina, Moxifloxacina, Norfloxacina, Ofloxacina, Prulifloxacina.

Referéncias

! European Centre for Disease Prevention and Control. Antimicrobial consumption. In: ECDC. Annual epidemiological report 2017. Stockholm: ECDC; 2018.
2 Dose Diaria Definida pela Organizagdo Mundial de Satide, ATC 2018.



DEZEMBRO

Farmacovigilancia

O Infarmed celebrou, no dia 10, um
quarto de século do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia em Portugal. A efe-
méride foi assinalada com a realizacao
de um simpédsio sob o tema “Inovacdo
em Farmacovigilancia”, a cuja ses-
sdao de abertura presidiu Maria do Céu
Machado, presidente da instituicao (mais
informacdo na pag. 18)

JANEIRO

Infarmed encerra
comemoracoes...

O Infarmed encerrou as comemoragdes
da efeméride do seu 25.° aniversario no
dia 15 (mais informacdo em “Destaque”,
pag. 2 a?9).

FEVEREIRO

... e recebe delegacao

de Mocambique

O conselho diretivo do Infarmed rece-
beu, no dia 19, a visita de trabalho de
uma delegacdao do Ministério da Saude
de Mocgambique, no ambito da nova
agéncia de medicamentos mogambicana
(mais informacdo na pag. 13).

MAR(;O

Comité de La Valletta

em Zagreb

O Comité criado no ambito da

Declaracdo de La Valletta concluiu no
dia 1, em Zagreb, a sua sétima reuniao,
com a participacao de representantes dos
dez paises que o integram. Portugal este-
ve representado pelo vice-presidente do
Infarmed, Rui Santos Ivo (mais informa-
¢do pag. 26).

MAIO

Infarmed acolhe FEAM

A Federagdo das Academias Europeias de
Medicina (FEAM, na sigla inglesa) rea-
liza em maio, no auditério do Infarmed,
uma das suas duas reunides anuais. Maria
do Céu Machado, presidente do Conselho
Diretivo do Infarmed, participara no en-
contro na qualidade de vice-presidente
(mais informacdo na pag. 24).

COLABORAM NESTA EDICAQ

Ana Correia, Ana Silva, Bruno Cordeiro, Fatima Canedo,
Fernanda Ralha, Hugo Grilo, Isa Alves, Luis Aleluia,
Mariane Cossito, Pedro Faleiro, Teresa Canelhas.

Infarmed Noticias

Je

Seminario alusivo ao Brexit, na altura em que intervinha Maria do Céu Machado, na presenca de Joao
Almeida Lopes (a sua esquerda) e do embaixador Jodo Valera e Rui Boavista Marques (a sua direita).

Medicamentos e produtos de saude, oportunidades e desafios

Infarmed acolheu
seminario sobre o Brexit

Agéncia para o Investimento e
omércio Externo de Portugal
(Aicep) organizou, em colaboragdo
com o Infarmed e com o Conselho
Estratégico da Satide da Confederacdo
Empresarial de Portugal, no dia 25 de
fevereiro, um semindrio sob o tema
“Brexit: Oportunidades e Desafios:
Medicamentos e Dispositivos Médicos”.
Objetivo: esclarecer neste contexto em-
presas portuguesas do setor da Saude.

O foco deste evento esteve nos medi-
camentos e dispositivos médicos, ten-
do sido dado um prazo para empresas
se inscreverem e colocarem previamen-
te trés questdes ao Regulador, que foram
respondidas num painel de perguntas e
respostas com o envolvimento das prin-
cipais areas do Infarmed.

A sessdo de abertura foi presidida pela
presidente do Infarmed, Maria do Céu
Machado, ao que se seguiu uma apresen-
tacdo de Jodo Almeida Lopes, presidente
do Conselho Estratégico da Saude da CIP.

A mesa redonda do Infarmed foi mode-
rada pelo vice-presidente Rui Santos Ivo
e contou com a intervencdo especializa-
da de representantes desta Autoridade,
nomeadamente Marta Macelino (Direcao
de Avaliacdo de Medicamentos), Fatima
Canedo (Direcdo da Gestdo do Risco do
Medicamento), Maria Fernanda Ralha
(Direcdo de Inspecdo e Licenciamentos)
e Judite Neves (Dire¢do de Produtos de
Satde).
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O evento contou ainda com apresenta-
¢0es do embaixador Jodo Vallera, coorde-
nador Brexit no Ministério dos Negocios
Estrangeiros, e de Rui Boavista Marques,
delegado da AICEP em Londres, que fi-
zeram o enquadramento actual, e com a
participacdo do professor Vitor Escaria,
que apresentou os resultados do Estudo
CIP — Setor da Saude.

No encerramento da sessdo participa-
ram também Anténio Saraiva, presidente
da CIP, Fernanda Ferreira Dias, direto-
ra-geral da Direcao-Geral das Atividades
Econdémicas do Ministério da Economia,
e Anténio Silva, administrador executi-
vo da AICEP, proporcionando aos parti-
cipantes informacao atualizada acerca do
estado real das negociacGes Brexit.

A saida da UE por parte do Reino
Unido prevista para 29 deste més man-
tém um elevado nivel de incerteza e de
risco. Neste ambito foi disponibilizada
uma nova area no site do Infarmed de-
dicada ao Brexit, com informagdo que
visa desencadear medidas preventivas
de disrupgOes de acesso a medicamen-
tos de uso humano e produtos de saide
que ponham em causa a saude publica.
Nos tltimos dez anos, o Infarmed tem-
-se mostrado um parceiro da rede eu-
ropeia de medicamentos, tornando-se
o 3.° Estado-membro de Referéncia da
Unido Europeia, sendo ainda o 3.° pais
que mais procedimentos de autorizacao
de medicamentos tem a seu cargo.

Parque de Satde de Lishoa

Avenida do Brasil, 53 « 1749-004 Lisboa

Tel.: 217 987 100 « Fax: 217 987 316

Tiragem: 10 000 exemplares e Distribuicao gratuita
Periodicidade: Trimestral

Depésito Legal: ISSN 0874-4092

g') Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide, I.P.



http://www.infarmed.pt/
https://www.portugal.gov.pt/
https://www.sns.gov.pt/

