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\inte reunides, técnicas e de alto nivel

Participacao do Infarmed
na Presidéncia Portuguesa
da Uniao Europeia

Infarmed vai organizar, no pri-

meiro semestre de 2021, no ambi-
to da Presidéncia Portuguesa da Unido
Europeia, duas dezenas de reunides. Por
forca da pandemia, de janeiro a marco
serdo realizadas em “formato virtual”
e no segundo trimestre, dependendo da
evolucdo da doenca — e a semelhanga
do que aconteceu na Presidéncia Alema
— ocorrerdao em “formato hibrido”, com
representantes em presenga e participan-
tes virtuais.

O conjunto de encontros calenda-
rizados pela Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde re-
parte-se por reunides de alto nivel, de
caracter mais estratégico e politico, e
reunides decorrentes da representagdo
portuguesa em grupos de trabalho euro-
peus, essencialmente técnicas, em que o
Infarmed participa continua e ativamente
através dos seus colaboradores e peritos.

Na érea da satide, no que respeita ao
Infarmed, a Presidéncia Portuguesa ira

procurar contribuir para assegurar,
quer uma maior disponibilidade de me-
dicamentos a precos acessiveis, quer
equipamentos e dispositivos médicos
essenciais.

Nesse sentido, a agenda estabelecida
esta alicercada em trés pilares: autono-
mia estratégica (capacidade de gestdo,
producdo e abastecimento na Europa,
bem como robustez e seguranca da ca-
deia de distribuicdo e fabrico); sustenta-
bilidade (transparéncia em toda a cadeia
de valor, informacgao eficaz, politicas de
precos e colaboracao regional), e acessi-
bilidade (acesso equitativo, custo-efeti-
vo e adequado as tecnologias da satde,
em particular as inovadoras, apoiando a
sustentabilidade dos sistemas de satide).
Enquadra-se nesse contexto a conferén-
cia “Acesso a medicamentos e a dispo-
sitivos médicos”, prevista nas iniciativas
da agéncia portuguesa.

O programa do Infarmed, refira-se, esta
alinhado com as prioridades definidas

pelo trio Alemanha/Portugal/ Eslovénia,
em que a Autoridade Nacional do Medi-
camento se integra.

Ainda na area da saude, e num senti-
do mais lato, a Presidéncia Portuguesa
pretende impulsionar a capacidade de
colaboracdo e de resposta coordenada
a ameacgas a satide publica, bem como
abordar as consequéncias do aumen-
to da pressdo sobre os sistemas de sau-
de, observado e exacerbado durante a
pandemia.

Sera dada prioridade a implementagao
da Estratégia Farmacéutica Europeia e
a implementacdo do Programa UE pela
Saude, assim como ao refor¢o do papel
das agéncias europeias, procurando es-
treitar a sua coordenagdo com as redes
de agéncias nacionais.

Por outro lado, ter-se-4 também em
atencdo a promogao da saude digital,
com vista a melhoria da qualidade dos
cuidados de satide e diminuicdo da desi-
gualdade no acesso a saude.

2021PortugalEU



Eventos organizados e calendarizados

Reunides em formato virtual ou hibrido, por forca da pandemia

HMPWG (Homeopathic Medicinal Products Working Group /
/ Grupo de Trabalho dos Medicamentos Homeopéticos)
EMACOLEX (European Medicines Agencies Cooperation
on Legal and Legislative Issues / Cooperacao das Agéncias
Europeias do Medicamento em Assuntos Legais e Legislativos)
COMP (Committee for Orphan Medicinal Products /

/ Comité dos Medicamentos Orf&os)

HMA (Heads of Medicines Agencies /

/ Chefes das Agéncias Europeias do Medicamento)

CTEFG (Clinical Trials Facilitation Group /

/ Grupo de facilitacdo de Ensaios Clinicos)

WGQM (Working Group of Quality Managers /

/ Grupo de Trabalho dos Gestores da Qualidade)

NCAPR (Networking Meeting of the Competent Authorities
on Pricing and Reimbursement /

/ Reunido de coordenacdo das Autoridades Competentes

de Precos e Comparticipagoes)

HMPC (Committee on Herbal Medicinal Products /

/ Comité dos Medicamentos a base de Plantas)

PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee /

/ Comité de Avaliacdao do Risco em Farmacovigilancia)
WGCP (Working Group of Communication Professionals /
/ Grupo de trabalho dos Profissionais de Comunicagao)
Meeting of EU — Directors of Pharmaceutical Policy /

/ Reunido dos responsaveis pela politica farmacéutica)
CMDh (Coordination Group for Mutual Recognition

and Decentralised Procedures — Human /

/ Grupo de Coordenacdo para o Reconhecimento

Miituo e Descentralizado)

PDCO (Paediatric Committee / Comité Pediatrico)

Conference “Access to Medicines and Medical Devices” /

/ Conferéncia “Acesso a Medicamentos e Dispositivos Médicos”
INNO (Innovations in Healthcare / Inovagoes em Saude)

La Valetta Permenent Technical Committee /

/ Comité Técnico Permanente da Declaracdo de La Valletta
CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use /
/ Comité dos Medicamentos de Uso Humano)

CAT (Committee for Advanced Therapies /

/ Comité de Terapias Avancadas)

WGEO (Working Group of Enforcement Officers /

/ Grupo de trabalho de execucado da Legislagdo

dos Medicamentos Falsificados)

HMA (Heads of Medicines Agencies /

/ Chefes das Agéncias Europeias do Medicamento)

CAMD (Competent Authorities for Medical Devices /

/ Grupo de trabalho das Autoridades Competentes
dos Dispositivos Médicos)

HMA RBAPT (Heads of Medicines Agencies

for Risk-Based Approach Group to Product Testing /
/ Chefes das Agéncias Europeias do Medicamento
Grupo Piloto para definicdao de Abordagem Baseada
no Risco para a andlise de medicamentos)

28 janeiro

3 fevereiro

11 fevereiro
18 fevereiro
25 e 26 fevereiro

5 margo

12 marco

17 e 18 margo
19 marco

6 abril

9 abril

12 e 13 abril

16 abril

27 e 28 abril
6 e 7 maio

11 e 12 maio

27 e 28 maio

31 maio

7 a 9 junho

24 e 25 junho

Editorial

O ano de 2020, como ha cem anos, ndo vai
varrer-se da memoria da Humanidade nos
anos mais proximos. Por motivos menos
bons, é certo, mas acima de tudo pelas
melhores razdes. Regressemos a fevereiro,
voltemos a margo e facamos a viagem a
partir do momento em que se confirma e
se declara a pandemia. Quem diria, digo,
quem se atreveria a dizer, que nove meses
depois, ao fundo de um tiinel de tamanhas
incertezas e tao grande escuridao, haveria
de vislumbrar-se a luz de esperanca que
agora nos anima?

O caminho trilhado de entdo para ca,
através de politicas sensatas, assentes na
colaboracdo de paises e organizagoes,
dando espago, independéncia e liberda-
de a ciéncia, foi arduo. Mas, como fica
provado, mesmo no meio de tantas adver-
sidades, da ignorancia ao desconhecido, o
caminho ndo poderia ser outro, o da luta
organizada pelo conhecimento.

Portugal, em plena sintonia com as
politicas da Unido Europeia, seguindo e
acatando as orientacOes da Organizacao
Mundial de Saude, afinou pelo mesmo
diapasdo e caminhou responsavelmente
no mesmo sentido. O Infarmed, em total
colaboracao com a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), na qual participa a
diversos niveis, fez e continua a fazer o que
lhe compete, em linha com as suas congé-
neres europeias. O que é realmente
importante, e faz parte das preocupacoes
de todos n6s — EMA e agéncias nacionais
— € garantir a disponibilidade de medica-
mentos e dispositivos médicos, bem como
apoiar o acesso rapido a tratamentos,
vacinas e diagnésticos inovadores onde
existam lacunas terapéuticas.

No ambito da Covid-19, confirma-se ago-
ra o que referi em julho, ao fazer a previsao
de que seria possivel termos uma vacina
aprovada pela EMA ainda este ano. Era
0 que entdo se sentia no seio das organi-
zagOes europeias em que o Infarmed se
insere, com base no caminho da investiga-
¢do que a ciéncia ia fazendo.

A nova responsavel pela EMA, Emer
Cooke, a quem agradeco a amabilidade
da entrevista em destaque nesta edicao,
deixa-nos, entre outras, esta mensagem:
“Juntos, somos mais fortes.” Nao posso
estar mais de acordo.

Chegados a dezembro, o primeiro grande
passo ja foi dado, a vacina af estd. Estou
certo e seguro de que — “juntos, Somos
mais fortes” — a estratégia da vacinacdo vai
contribuir para que no préximo Natal, o
Natal de 2021, possamos todos vingar-nos
num abrago apertado e mais sentido.

Rui Santos Ivo
rui.ivo@infarmed.pt



Reunides de fins de fevereiro, inicios de margco, em que podem ver-se, nomeadamente, ainda sem mascara, a ministra da Sadde e o
secretario de Estado da Salde, com alguns responsaveis de instituicoes integradas no primeiro grupo da estratégia contra o novo virus.

Testemunho de 12 instituicdes na luta contra a Covid-19
Importancia da resposta a primeira fase
na evolucao da fase que Portugal atravessa

forma concertada como, a diversos niveis de in-
ervencado, Portugal enfrentou a pandemia na sua
primeira fase levou ao reconhecimento internacional
da estratégia adotada pelo nosso pais, relativamente a
qual, ndo raras vezes, os resultados foram apontados
como exemplo a seguir no combate a Covid-19.
Nesse contexto, e perante essa realidade, o 6rgao
oficial do Infarmed ouviu os principais dirigentes das
instituicdes mais diretamente envolvidas, desde o seu
inicio, com o combate a pandemia, no intuito de poder
avaliar o impacte da acdo desenvolvida por Portugal
na primeira fase da doencga, em relacao a situacao que
agora se atravessa.

As instituicdes ouvidas pelo “Infarmed Noticias”
foram a Direcdo Geral da Satude (DGS), Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude
(INFARMED), Administragao Central do Sistema de
Satude (ACSS), Servigos Partilhados do Ministério
da Saude (SPMS), Instituto Nacional de Saude
Dr. Ricardo Jorge (INSA), Instituto Nacional de
Emergéncia Médica (INEM), Servicos de Intervencao
nos Comportamentos Aditivos e nas Dependéncias
(SICAD), bem como as cinco Administracoes Regio-
nais de Saude.

As questdes colocadas as referidas 12 entidades
foram as seguintes:

1 Chegadosanovembro, e emsintese, que analise faz do trabalho desenvolvido
pelas instituicoes portuguesas mais diretamente envolvidas com essa
estratégia na primeira fase da pandemia?

2

com que agora nos confrontamos?

Que importancia pode ser atribuida a continuagao desse trabalho na fase




“Na primeira fase da pandemia, a capacidade
de mobilizacdo de varios setores da sociedade
portuguesa para uma resposta concertada a doenca

fez com que a situacado epidemioldgica nao atingisse
os niveis de outros paises.”

Luis Pisco, presidente da ARS de Lisboa e Vale do Tejo:

“Agir de forma atempada,

perspetivar o futuro a curto prazo”

A andlise é francamente positiva.

Agir de forma atempada, perspetivar
o futuro a curto prazo — nao obstante a
gigantesca incerteza que a doenca implica
— e juntar esforcos de varios setores
(publico, privado e social), de diversas
pastas ministeriais (como a Saude,
Trabalho e Seguranca Social, Defesa e
Educacdo, por exemplo) e de diversos
niveis de intervencdo (nacional, regional
e local) certamente constituiu um bom
contributo para o importante desempenho
de Portugal no combate a pandemia.

Na primeira fase da pandemia, a
capacidade de mobilizacdo de varios
setores da sociedade portuguesa para
uma resposta concertada a doenca fez

com que a situacao epidemiolégica ndo
atingisse os niveis de outros paises. E essa
articulacao/apoio ndo se desmobilizou —
a pandemia continua e numa dimensao
completamente diferente.

Contudo, o impacto econémico da
Covid-19, a evolugdo atual da doenga a
nivel nacional e internacional, bem como
a necessidade de responder as patologias
nao-Covid tém implicado dificuldades
acrescidas na obtencao de resultados
satisfatorios.

No que diz respeito a Administracao
Regional de Saude de Lisboa e Vale
do Tejo (ARSLVT), a preparacdo do
Outono/Inverno implicou o reforco da
capacidade de testagem. E assim, além

“Na area da resposta aos comportamentos aditivos
e dependéncias, podemos afirmar com orgulho

que conseguimos manter os nossos utentes
praticamente a salvo da pandemia, sendo episédicos
os casos positivos.”

Jodo Goulao, diretar-geral do SICAD:

“As pontes e sinergias foram
fundamentais para respostas adequadas”

A eclosdo da pandemia que enfren-

tamos exigiu, desde o seu inicio,
respostas do Estado, em particular do
Ministério da Satde.

A Senhora Ministra e restantes mem-
bros do Gabinete assumiram desde logo
as suas responsabilidades. Foram cria-
dos meios de comunicacdo mais expe-
ditos do que o habitual, como grupos de
WhatsApp, e instituidos briefings dia-
rios (incluindo os fins de semana) no
Ministério com os responséaveis dos seus
diversos Servicos Centrais e ARS, tor-
nando possivel a troca de informacdes
atualizadas das suas respetivas dareas
de atuacdo e a transmissao imediata de
orientagdes para as diversas areas.

Todos conhecemos o papel crucial
destes servigcos, como a Direcao-Geral

da Satde, neste processo, e assumo que
cada um dos seus responsaveis tera sido
convidado a dar conta da sua atividade
nesta edicdo; o papel do Infarmed, por
exemplo, na validacdo de equipamen-
tos de protecdo individual, na gestdo da
Reserva Estratégica Nacional, do estabe-
lecimento de recomendacdes terapéuti-
cas ou do acompanhamento da evolucao
das vacinas sera, porventura, menos
conhecido do grande ptblico, mas foi
sempre de importancia capital para o
Ministério e todos 0s seus servicos.
Quanto ao SICAD, foi incumbido pela
Senhora Ministra de assegurar a interface
do MS com outras entidades que se ocu-
pam de populagcdes com vulnerabilidade
acrescida; desde logo a populagdo obje-
to da sua atividade habitual (pessoas com

da rede convencionada de laboratdrios
que na Regido fazem teste a Covid-19,
os 16 Hospitais da Regido que tém
resposta nesta area e com o INEM, foi
ainda firmado um acordo com a Cruz
Vermelha Portuguesa e o Instituto de
Medicina Molecular (IMM).

A vacinacdo contra a gripe é outro
exemplo de colaboracdo entre varias
instituicoes/setores: centros de satde,
Estruturas Residenciais para Idosos
(ERPI), bombeiros, forcas de seguranga,
farmacias e municipios e a continuagdo
do programa de vacinagdo aos sem abrigo.

Mais do que nunca o trabalho em

rede das instituicoes do SNS e dos
diferentes setores/areas pode fazer a
diferenca no combate a pandemia. Ao
trabalho desenvolvido pela ARSLVT,
assim como as intervengoes desenvolvidas
em colaboracdo com outras entidades (de
que salientaria os hospitais e centros de
saide, o Infarmed, o INSA, a DGS, a
SPMS a ACSS, os cuidados continuados,
0 SICAD e muitos outros) tem presidido o
principio de proteger os mais vulneraveis
as varias vertentes do impacto negativo
provocado pela Covid-19.

comportamentos aditivos, seja de subs-
tancias licitas, como o éalcool, de drogas
ou comportamentos como o jogo ou abu-
so de ecrd), mas também pessoas em Si-
tuacdo de sem-abrigo, migrantes e outras.

As pontes e sinergias agilizadas com
as Unidades de Intervencao Local em
Comportamentos Aditivos das ARS,
com as autarquias, com 0s servicos da
Seguranca Social, com a coordenacdo da
Estratégia Nacional para a Integracao das
Pessoas em Situagdo de Sem-Abrigo, com
0 Alto Comissariado para as Migragoes e
com as ONG que mantém respostas de
proximidade ao nivel da reducdo de da-
nos e da reinsercao, foram fundamentais
para, em tempo recorde, desenvolver res-
postas adequadas ao periodo de crise vivi-
do por estas populagoes.

Na érea da resposta aos CAD, po-

demos afirmar, com orgulho, que
conseguimos manter 0s Nossos utentes
praticamente a salvo da pandemia, sen-
do episodicos os casos positivos; é fun-
damental manter a relacdo proxima e
esta partilha de informacao na fase que
agora enfrentamos, para podermos ade-
quar agilmente as respostas as novas fa-
ses e utilizar o conhecimento e as armas
de prevencdo da forma mais adequada ao
conhecimento entretanto produzido.



"Oito meses depois percebemos que, em tempo
recorde, fomos capazes de nos adaptar e de reagir.

[...] o trabalho desenvolvido por todos foi sempre
mais um passo na descoberta do desconhecido.”

Marcia Rogue, presidente da ACSS:
“Arregacar as mangas

e fazer frente a um virus desconhecido”

1 Quando recuamos no tempo e nos

recordamos do dia 2 de margo,
altura em que fomos confrontados com os
primeiros casos de Covid-19 em Portugal,
sabemos que o pais mudou.

Mudaram as pessoas que tiveram de se
adaptar a uma nova realidade, cheia de
medos e incertezas. Mudaram as equipas
que tiveram de adotar novas metodolo-
gias de trabalho para diminuir a distancia
que se impunha. Mudaram todos aqueles
que, na linha da frente, tiveram de arre-
gacar as mangas e fazer frente a um virus
desconhecido que vinha para ficar.

Sabiamos que o sistema de satide portu-
gués ia conhecer um dos seus maiores de-
safios, e por isso a Administracdo Central
do Sistema de Satde, em conjunto com
outras entidades e o proprio Ministério da
Saude, fez parte de uma estratégia onde
o principal objetivo era capacitar o SNS
para responder as necessidades priorita-
rias e emergentes dos portugueses.

Neste ambito importa destacar o tra-
balho realizado no aumento das camas
destinadas as Unidades de Cuidados
Intensivos (UCI). Portugal passou de 5,6
camas UCI Polivalentes por 100 mil ha-
bitantes (dados de dezembro de 2019),
para 7,4 camas em abril de 2020, um més
depois de diagnosticado o primeiro caso.

Foi também necessario garantir a aqui-
sicdo, no mais curto espaco de tempo,
do material que constituiu a Reserva
Estratégica Nacional, bem como equipa-
mento e material de cuidados intensivos
de resposta a Covid-19, num merca-
do global que se manifestou muito hos-
til, resultado da simultaneidade entre a
enorme procura mundial e a escassez re-
gistada na oferta. Nestes ultimos meses,
a ACSS, em parceria com o SUCH, ga-
rantiu a distribuicdo, pelas instituicdes
hospitalares do SNS, de cerca de 800
ventiladores mecanicos invasivos, mais
de 550 ventiladores ndo invasivos e 500

“Foram estabelecidas pontes com inimeras
estruturas e entidades externas ao setor da saude,
que importa agora reforcar. 0 ‘capital de resposta’

criado vai ser-nos muito util na fase em que nos

encontramos.

Rosa Reis Marques, presidente da ARS do Centro:

“0 pais e 0 SNS mostraram

a sua capacidade de resposta”

Foi um trabalho meritério, em
condicoes dificeis, de incerteza
cientifica e de constrangimentos iniciais,
de ambito internacional, no respeitante a
aquisicdo de equipamentos de protecao
individual. A sensacdao foi a de uma
tempestade que se abateu de forma
subita e intensa; felizmente, o pais e,
designadamente, o SNS mostraram a sua
capacidade de resposta e de adaptagdo
a uma realidade completamente nova e
altamente disruptiva.
Aresposta do SNS s6 foi possivel gracas

aos seus profissionais que, de forma
altruista, competente e, diria mesmo,
heroica, assumiram o papel de soldados
na linha da frente desta guerra global.

Fora do SNS, estabeleceram-se pon-
tes com outros setores da sociedade que
se revelaram extremamente frutiferas:
autarquias, segurancga social, forgas ar-
madas, autoridades policiais, educagao,
IPSS... Todos irmanados do mesmo
espirito solidario e resolutivo; todos par-
tilhando o objetivo da protecdo da saide
da populacao.

monitores, além de material de consumo
para ventilagdo e outro equipamento ne-
cessario para equipar UCI.

Mas ndo bastava reforcar os hospi-
tais em cuidados intensivos. Era igual-
mente importante ter recursos humanos
suficientes para responder ao aumen-
to da procura. A ACSS tem acompa-
nhado a contratacdo de mais de 2 500
profissionais autorizada pelo Ministério
da Satde e avangou com 0S CONCuUrsos
para a integracdo dos jovens profissio-
nais que terminaram o internato médi-
co e para a contratacdo de mais médicos
especialistas.

Oito meses depois percebemos que,

em tempo recorde, fomos capazes
de nos adaptar e de reagir. De acreditar
que o trabalho desenvolvido por todos foi
sempre mais um passo na descoberta do
desconhecido.

No momento atual, em que nos en-
contramos numa nova fase da pandemia,
sempre mais exigente e desafiante, con-
seguimos garantir que o SNS esta mais
bem preparado, mais robusto. Mas tam-
bém sabemos, como referia a Senhora
Ministra numa das suas tultimas confe-
réncias, que por mais planeamento que
se faca, ha sempre oportunidade para
melhorar.

Por isso importa ndo desistir. Manter
o foco. Importa continuar a desenvolver
estratégias que garantam que o SNS esta
preparado para o futuro.

Foram estabelecidas pontes com

indmeras estruturas e entidades
externas ao setor da satide, que importa
agora reforcar. O “capital de resposta”
criado vai ser-nos muito util na fase em
que nos encontramos.

Internamente, reforcou-se a capacidade
da rede de servicos de satide do SNS,
nao sé6 do ponto de vista material e de
recursos humanos, mas também do
ponto de vista funcional.

Apresente fase pandémicamanifesta-se
por uma segunda onda particularmente
intensa e com uma aceleragdo muito
acentuada — em Portugal, como no
resto da Europa. O SNS e a sociedade
portuguesa serdo testados ao limite.

O grande desafio que o Mundo enfrenta
é, de acordo com a OMS, a fadiga
pandémica. Mais do que nunca, ha que
manter o espirito colaborante e resiliente
que presidiu a primeira onda. Mas estou
confiante na resposta de Portugal, ou ndo
confiasse no SNS e nos parceiros com 0s
quais nos temos articulado!



“A continuacao do trabalho desenvolvido por todos
os profissionais de saude publica, dos cuidados
de salde primarios e hospitalares é de extrema

importancia para conseguirmos fazer face a esta
pandemia (...)."

José Rabalo, presidente da ARS do Alentejo:

“A continuacdo do trabalho desenvolvido é
de extrema importancia para fazer face a pandemia”

No ambito da pandemia Covid-19,
a Administracdo Regional de Sauide
do Alentejo, em alinhamento com as
orientacoes do Ministério da Saude e da
Dire¢do-Geral da Satide, procedeu a reor-
ganizacao dos seus servicos, o que impli-
cou um reinventar da gestao nos cuidados
prestados a populacdo, sendo necessario
adaptar, reajustar e implementar todas as
medidas necessarias, quer fisicas, quer
materiais e humanas, de forma a assegu-
rar condi¢Oes para o tratamento do doen-
te Covid-19, para os casos suspeitos de
Covid-19, bem como garantir, da melhor
forma possivel, os cuidados de satide de
que a populacdo necessita.
Os nossos profissionais de sadde

publica tém tido um trabalho exaustivo
e exemplar, identificando precocemen-
te os contactos dos casos confirmados e
promovendo a sua contengao, contribuin-
do assim para o controlo das cadeias de
transmissao na comunidade.

As Unidades de Satde Familiares tam-
bém tém tido um papel crucial na res-
posta a esta pandemia, quer através da
realizacdo de testes laboratoriais no con-
texto das Areas Dedicadas para Doentes
Respiratérios — ADR, no acompanhamen-
to pelo trace Covid dos casos em vigilancia
ativa, que se encontram no seu domici-
lio, no apoio as Zonas de Concentragdo e
Apoio Populacdao — ZCAP e as Estruturas
de Apoio de Retaguarda — EAR.

“A esperancga das vacinas é o desafio maior e atual

da nossa capacidade de cooperacao, do verdadeiro
trabalho de equipa e da vontade de triunfarmos."

Fernando Almeida, presidente do INSA:

“Ninguém vence esta luta sozinho”

O INSA é o laboratério nacional de

referéncia em satide, uma instituicao
centendria habituada desde a origem a li-
dar com epidemias e com uma intervengao
central também na atual situacdo pandémi-
ca. E por isso mesmo sentimos uma grati-
dao pelo exemplo e trabalho que todos os
profissionais de satide tém feito. Tem ha-
vido sempre uma grande colaboracao, sen-
tido de dever civico por parte dos varios
parceiros nesta 4rea. E de enaltecer a rela-
¢do que se tem estabelecido com 0s nos-
sos parceiros, os laboratdrios de analises,
os hospitais, centros de satide, 0s nossos
stakeholders, entre os quais, se inclui na-
turalmente o Infarmed. Além da gratidao,
é importante dizer que devemos estar pron-
tos para duas palavras: resiliéncia e capaci-
tacdo. Nao tem sido facil, trabalhamos sem
parar e ha cansagco. Mas nas dificuldades

encontramos forgas e temos de ter esperan-
¢a, porque esta situacao ndo vai durar para
sempre. As vezes é nas alturas de grande
dificuldade que manifestamos o nosso es-
pirito de solidariedade entre as instituicoes.

Melhordamos muito a nossa capa-

cidade de resposta quer na area da
resposta hospitalar, do medicamento,
da vigilancia epidemiolégica ou da tes-
tagem. Na area da testagem o INSA e o
Infarmed sdao um bom exemplo de coo-
peragdo. E o nosso projeto é duplicar a
capacidade de testagem do SNS.

Sou um otimista realista. Se fizermos
um pequeno esforco, penso que teremos
condicOes de celebrar o Natal mais des-
cansados do que estamos hoje.

Temos todos de cumprir a nossa parte,
porque estamos perante uma doenga que

A nivel hospitalar sublinhe-se o alarga-
mento de internamentos em enfermaria dos
€asos positivos, assim como o alargamen-
to em Unidade de Cuidados Intensivos.

As instituicoes de satde da regido
Alentejo continuam a adaptar a sua res-
posta em funcdo das necessidades
identificadas.

A continuacao do trabalho desenvol-

vido por todos os profissionais de
saude publica, dos cuidados de satde pri-
marios e hospitalares é de extrema impor-
tancia para conseguirmos fazer face a esta
pandemia, no envolvimento constante de
forma a reunir as condi¢cGes necessarias
para darmos a melhor resposta a quem
dela necessita.

Realcamos a grande disponibilidade e
espirito de missdo que todos os profissio-
nais de satide tém manifestado ao longo
deste periodo, com todas as implicacGes
que esta entrega causa nas suas vidas pes-
soais e profissionais.

Todos estamos a aprender muito e a dar
o melhor de nés nesta fase critica que afeta
todo o pais e o mundo, comprometendo-
-Nos, COMO sempre, a servir a populacdo
alentejana da melhor forma possivel, tal
como tem direito.

apela ao nosso civismo, ao nosso respei-
to pelo outro.

Ha que alterar comportamentos, por-
que nao sao so6 as medidas legislativas,
naturalmente necessarias, que fardo alte-
rar a situagao.

O virus nao existe sozinho, s6 exis-
te se houver alguém que o transporte.
Cortando esse mecanismo de transporte,
o virus desaparece. Temos de usar todas
as medidas (lavagem de maos, distancia-
mento, etiqueta respiratdria, uso de mas-
cara), para evitar esse transporte.

S6 cumprindo estas medidas é que
conseguimos ter esperanca de um Natal
em familia.

Temos agora um novo estimulo de es-
peranca. As vacinas. Serd mais uma prova
da nossa capacidade de superacdo e coo-
peracao entres as instituicdes. Ninguém
vence esta luta sozinho. A esperanca das
vacinas é o desafio maior e atual da nos-
sa capacidade de cooperagao, do verda-
deiro trabalho de equipa e da vontade de
triunfarmos. Acredito que, depois de ven-
cermos mais esta luta, as instituicGes por-
tuguesas que participaram jamais serao
as mesmas. As ligdes aprendidas com esta
pandemia criaram o reforco de uma coo-
peracao interinstitucional sem precedentes.
Jamais seremos os mesmos. E ainda bem!
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“A solidariedade entre todas as instituicoes surge
como um requisito sine qua non para o nosso

sucesso coletivo, face aquele que esta a ser o maior
desafio das nossas vidas."

Luis Meira, presidente do INEM:

“Portugal deu uma resposta excecional durante
o primeiro round da luta contra a Covid-19"

Embora a monitorizagdo da situa-

¢do sanitaria global seja, essencial-
mente, uma atribuicdo da DGS, varias
entidades partilham responsabilidades na
resposta a emergéncias de saude publi-
ca e acompanham este tipo de situagdes,
como é o caso do INEM.

Efetivamente, pouco depois de ter sido
identificado o agente etiol6gico da nova
doenga, o INEM antecipou a possibilida-
de do seu alastramento global e comegou
a tomar medidas para se preparar para
esse cenario. A titulo de exemplo, quan-
do foram identificados os trés primeiros
casos na Europa (Franga, 24/01/2020), o
Instituto quintuplicou as aquisicdes de
Equipamentos de Protecdo Individual.

Pouco depois, sob a coordenacdo po-
litica da Ministra da Satde e seguin-
do as orientacdes e recomendagoes da
DGS, todas as entidades do Ministério da
Satide passaram a trabalhar, ativamente e
de forma coordenada, para que a resposta
nacional fosse rapida e eficaz.

Em grande parte, foi devido a essa res-
posta inicial da Saude, liderando o pro-
cesso a nivel nacional, congregando as
outras areas governativas e orientando as
adaptacOes necessarias em varios setores

da nossa sociedade, que Portugal deu
uma resposta excecional durante o pri-
meiro round da luta contra a Covid-19.

De um modo muito particular, a res-
posta do INEM a pandemia assentou em
quatro grandes eixos:

1. Garantir a operacionalidade dos meios
de emergéncia médica e a continuidade
do cumprimento da sua missao;

2.Garantir a assisténcia médica pré-hos-
pitalar imediata aos doentes suspeitos
ou com Covid-19 que apresentem si-
nais de gravidade;

3. Apoiar as entidades do Ministério da
Saude e o préprio Ministério na res-
posta nacional e internacional (no am-
bito da cooperacao bilateral com os
paises de lingua oficial portuguesa) a
Covid-19;

4.Apoiar servicos essenciais de ou-
tras areas governativas na resposta a
Covid-19.

Toda a importancia, como é evi-

dente, sem prejuizo de ser um tra-
balho mais exigente, mais dificil e, em
varios aspetos, necessariamente dife-
rente (isto é, ndo bastara “fazer mais do
mesmo...”).

“0 importante é dar continuidade ao bom trabalho
feito até agora. (...) 0 compromisso é continuar a

trabalhar, em prol dos profissionais de saude e dos

cidadaos.”

Luis Pinheiro, presidente dos SPMS:

“0 importante é dar continuidade
ao bom trabalho feito até agora”

O enorme reforco da capacidade de
resposta do SNS24, quer ao nivel de
recursos humanos, quer em termos tecno-
l6gicos, é um bom exemplo do que tem
sido feito. Tem tido a capacidade de se

adaptar a procura extraordinaria sentida
durante a pandemia, assegurando respos-
ta e qualidade do servico prestado.

No dia 5 de novembro, o SNS24 bateu o
recorde de chamadas atendidas, chegando

Perante uma doenca emergente, pro-
vocada por um agente patogénico novo,
o grau de incerteza permanece muito ele-
vado e um conjunto significativo de per-
guntas continua (ainda) sem resposta, o
que nos mantém a “navegar em aguas
desconhecidas”.

A tnica forma de podermos ante-
cipar o comportamento do bindmio
virus/populacdo (com um a influenciar
a outra e vice-versa) é recolher todos os
dados disponiveis sobre o SARS-CoV-2
e a Covid-19 e, solidariamente, partilhar
essa informacao. Deste modo, é possivel
construir conhecimento ttil para se po-
der modular adequadamente a resposta
necessaria.

Temos também que ter nogao clara que
as caracteristicas das pr6ximas vagas da
infecdo serdo diferentes e que, medidas
que ja demonstraram ser eficazes, nao
0 serdo necessariamente em rounds fu-
turos da luta contra a Covid-19 ou, pura
e simplesmente, ndo podem voltar a ser
utilizadas.

Enquanto ndo existir cura/vacina
eficaz(es), segura(s) e disponivel(eis), o
dificil equilibrio entre as medidas sani-
tarias e o seu impacto na sociedade sera,
seguramente, o né goérdio que, todos, te-
mos que ajudar a resolver.

As dificuldades sao muitas e ja come-
cam a ser bem evidentes.

A capacidade de nos apoiarmos (indi-
vidual e institucionalmente) mutuamen-
te e de colaborarmos/cooperarmos com
vista ao controlo da pandemia serdo de-
cisivas. A solidariedade entre todas as
instituicOes surge, assim, como um re-
quisito sine qua non para 0 NOSSO suces-
so coletivo, face aquele que esta a ser o
maior desafio das nossas vidas.

as 38577 chamadas atendidas, o nime-
ro mais elevado na histéria do Centro de
Contacto do Servico Nacional de Satde.

Para além do reforco da capacidade de
resposta, 0 SNS24 tem apostado na cria-
¢do de novos servicos, nomeadamente a
Linha de Aconselhamento Psicol6gico
(LAP), iniciada a 1 de abril, que conta ja
com mais de 50 mil chamadas atendidas,
das quais cerca de 4 mil de profissionais
de sauide e o Servico de Interpretacdo de
Lingua Gestual Portuguesa, através de
atendimento por videochamada, disponi-
bilizada no site do SNS24 a 21 de abril,
para os cidaddos surdos, realizou 1166
atendimentos, dos quais 609 relativos a
triagens clinicas.

Outro exemplo relevante é a Trace



Covid-19, ferramenta criada na primei-
ra fase, que tem assumido o lugar de
principal sistema de gestdo da pandemia
e revolucionou as vigilancias clinicas.
A data de 15 de novembro, tem cerca de
2, 2 milhGes de utentes registados, mais
de 4 milhdes de vigilancias realizadas,
mais de 12 mil profissionais com intera-
¢oes, mais de 65 mil utentes em autovigi-
lancia e mais de 265 mil autovigilancias.

A plataforma de teleconsulta RSE
Live, lancada em Ovar, em plena cerca
sanitaria, a 17 de abril, veio facilitar o
acesso aos cuidados de saude a distancia,
impulsionando as teleconsultas em tem-
po real, entre médico e utente é também
um bom exemplo. Encontra-se disponi-
vel em 91 hospitais e 55 ACES.

Todavia, para que estas ferramentas
funcionem bem, tem sido crucial a nova
rede de dados da sadde (RIS), que garan-
te hoje um minimo de 40 Mb/s nos cerca
de 2 mil locais fisicos de prestacédo publi-
ca de satide abrangidos. A migracao des-
tes locais ocorreu em plena pandemia,
entre os meses de maio e agosto.
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No contexto excecional da pandemia,
foi absolutamente crucial a aquisicdo
célere de equipamentos de protecdo in-
dividual, bens e servigos necessarios a
prevencdo, contencao, mitigacdo e trata-
mento de infecdo por SARS-CoV-2 e da
doenca Covid-19.

As estruturas do Ministério da Satde,
nomeadamente a SPMS, enquanto enti-
dade responsavel pelas compras publicas
no setor da Satde, reforcaram os proce-
dimentos para as aquisi¢oes, conseguin-
do, num curto periodo, sobretudo nos
meses de marco e abril, dotar Portugal
dos recursos essenciais ao funcionamen-
to dos servicos de satde.

O importante é dar continuidade ao

bom trabalho feito até agora. A titulo
de exemplo, temos o BI SINAVE, que en-
trou em funcionamento a 16 de novembro.
Este novo sistema constitui um melhora-
mento do sistema nacional de vigilancia
epidemiologica, que permite recolher e
analisar, através de automatismos, um vo-
lume cada vez maior de dados e comunicar

“A aposta na identificacdo atempada de novos

casos, e consequentemente travar cadeias de
transmissao, foi predominantemente privilegiada.”

Carlos Nunes, presidente da ARS Norte:

“Foi possivel preparar a Regido
para uma previsivel segunda vaga”

Portugal, através do Governo

da Reptblica, logo que conheci-
da a existéncia dos primeiros casos de
uma infecdo provocada por um novo
Coronavirus — inicialmente circunscrito
a Cidade de Whuan, Reptblica Popular
da China —, de imediato comecou a pre-
venir-se para a inevitabilidade, agilizan-
do uma resposta adequada aos casos que,
fruto da globalizacdo, mais cedo ou mais
tarde se iriam identificar no pais.

A Regidao de Saude do Norte nao
foi excecdo. Com uma planificacdo
desde logo muito bem estruturada,
envolvendo para o efeito, ndo sé os pro-
fissionais nos diferentes niveis da pres-
tacdo (Sadde Publica, Medicina Geral e
Familiar, Especialidades Hospitalares,
Epidemiologistas e Matematicos) mais
diretamente ligados a identificacdo,
gestdo e controlo da pandemia, como
também, a Protecdo Civil, Autarquias,
transportes publicos, grandes superficies

comerciais, restauracdo, outros espacos
que, pela sua atividade diaria, reuniam
grandes aglomerados de pessoas, conse-
guiu responder a incidéncia da doenca,
também na primeira fase com ndimeros
que se destacavam das demais regides do
Pais.

A aposta na identificacdo atempa-
da de novos casos, e consequentemente
travar cadeias de transmissdo, foi pre-
dominantemente privilegiada. Dessa for-
ma, o programa de execucao de testes
foi imediatamente implementado, utili-
zando nao s6 a capacidade instalada na
rede de hospitais do SNS, como os labo-
ratérios da academia da Regido e labo-
ratérios convencionados com o Estado.
A adequacdo dos espacos nas unidades
prestadoras de cuidados foi prontamen-
te realizada, definindo-se, por exemplo,
corredores para doentes covid separados
de outros locais entdo destinados para
doentes nao covid.

a informacdo de forma mais rapida, com
maior qualidade e maior detalhe.

O BI SINAVE é, portanto, um sistema
dindmico, mais avancado e robusto para
o tratamento de dados, ja a pensar no fu-
turo. A data, conta com mais de trés mi-
lhGes e meio de notificagdes.

Outro desafio importante passa pelas
centrais telefonicas. Neste momento, en-
contra-se em curso o alargamento das no-
vas modalidades de centrais telefénicas
digitais, de forma a introduzir um conjun-
to de automatismos que agilizem o aten-
dimento dos utentes em todas as unidades
de cuidados de satide primarios.

Se a migracdo da RIS foi um pressu-
posto fundamental para o funcionamen-
to dos sistemas de informacao, a reforma
das redes locais é igualmente essencial,
pelo que estamos agora com um projeto
orcamentado em 3,2 milhdes em 2020 e
10,2 milhdes em 2021 para a renovagao
destas infraestruturas.

O compromisso é continuar a traba-
lhar, em prol dos profissionais de saide
e dos cidadaos.

Controlada a curva de incidéncia da

doenga, e aqui ja com alguma “fol-
ga” em termos de atividade das equipas,
foi possivel preparar a Regido para uma
previsivel segunda vaga.

Neste contexto, as reunides sucede-
ram-se, e aqui gostaria de enaltecer a
disponibilidade e acompanhamento nas
decisdes manifestadas pela Secretaria de
Estado da Mobilidade e A¢do Climatica,
na pessoa do Senhor Secretario de Estado,
bem como da Protecao Civil e Comissoes
Intermunicipais, na obtengdo de respostas
a situacao atual, nomeadamente no que
diz respeito a identificacdo e implementa-
¢do de estruturas de retaguarda enquanto
forma de podermos “aliviar” a “pressao”
nesta fase ja existente em grande parte dos
hospitais da Regido.

A adequacdo de espacos hospitalares —
transformando, por vezes, areas comuns
em locais adequados para a rececdo e tra-
tamento de doentes covid —, celebracdo de
protocolos e convenc¢des com o setor pri-
vado e social — mormente no que respeita
a contratualizacdo de camas hospitalares
—, alteracdo ao modelo de funcionamen-
to dos cuidados de satide primérios, com
horarios de atendimento desfasados, tele-
consulta e aumento significativo de visi-
tacdo domicilidrios pelas equipas, foram
outras decisOes entre tantas mais que,
numa atitude de previsibilidade, fomos
implementando e assim continuaremos,
dentro de um processo dindmico como é a
gestdo e controlo de uma pandemia.



“Na primeira vaga reagimos de forma rapida e
contundente, o que permitiu, apesar da intensidade

da doenca nas regioes do Norte e Centro, que a
evolugdo da doenca no pais e na comunidade fosse
contida adequadamente.

Paulo Morgado, presidente da ARS do Algarve:
“Reagimos de forma rapida e contundente”

Estamos perante uma nova doenga

pandémica, de transmissdo respira-
téria, mas que, em poucos meses, atin-
giu de forma intensa, todo o globo. Na
primeira vaga, em Portugal, reagimos
de forma rapida e contundente, com um
confinamento quase total, o que permi-
tiu, apesar da intensidade da doenga nas
regioes do Norte e Centro, que a evolu-
¢do da doenca no pais e na comunidade
fosse contida adequadamente. O SNS
nao foi submetido a um “stress” eleva-
do e houve uma resposta adequada das
equipas de satide ptblica, dos cuidados
primarios e dos cuidados hospitalares,
incluindo a medicina intensiva. Apds o
controlo da primeira vaga pandémica, na
generalidade dos paises europeus, inicia-
ram-se, como seria de esperar, processos
de retoma de multiplas atividades so-
ciais/familiares e com uma maior e in-
tensa interacdo entre pessoas. Por estes
motivos, desde setembro, a doenca rea-
cendeu-se com uma nova vaga, mais
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intensa do que a primeira, na generali-
dade dos paises. Alguns grandes paises
do mundo, no entanto, ndo sairam ain-
da da primeira onda e apresentam ago-
ra um recrudescimento da atividade da
doenga, por forca do relaxamento social
ou ndo imposicdo das conhecidas me-
didas de controle. Na Europa, a segun-
da vaga chegou mais cedo do que muitos
vaticinavam e antes do tempo frio e épo-
ca gripal. Apesar disso, existe hoje um
muito maior e melhor conhecimento da
doenga e da forma como se transmite e
os sistemas de saude da Europa estdo a
reagir muito melhor do que na primeira
vaga, atendendo ao muito maior nime-
ro de casos em todos os paises. S6 a ma-
nutencdo de estritas medidas de controlo
da mobilidade das pessoas, em conjun-
to com politicas de testagem obrigatéria
para Covid-19, dentro do espaco europeu
e internamente nos varios paises, poderia
ter evitado esta segunda vaga pandémica
no continente europeu.

“Foi numa colaboracao muito estreita entre os
organismos centrais do Ministério da Saude - o
Infarmed, a DGS, a SPMS, o INSA, a ACSS - que os

objetivos foram alcancados e se controlou a doenga
em Portugal.”

Graca Freitas, diretora-geral da DGS:

“Nunca deixamos que houvesse
descontinuidade nos nossos objetivos”

Portugal tem um plano de contingén-

cia para este tipo de epidemia, que foi
ativado em janeiro de 2020. Este plano
contempla uma primeira fase, de conten-
¢do, com uma concentracdo de recursos
para que o primeiro caso conhecido ou
suspeito dé origem ao menor nume-
ro de casos. Isso s6 foi possivel com a
colaboracao de todas as instituicdes do

Ministério da Saude, com a coordena-
¢do da Direcdo-Geral da Satide. Foi
também possivel com a colaboracao das
Administracoes Regionais de Satde e
dos hospitais de referéncia.

Tinhamos dois hospitais de referéncia
para adultos e dois servicos de pediatria
de referéncia, no Porto e em Lisboa; ti-
nhamos um laboratério de referéncia

Sera necessario todos compreender-

mos que a Covid-19 ficard durante
muitos anos em circulagdo e muito dificil-
mente sera erradicada, assim como muitas
outras doengas ja existentes. Sera necessa-
rio manter o nivel de preparagao e resilién-
cia dos servicos de satide, para esta e outras
doencas pandémicas e reforcar a coopera-
¢do internacional e a OMS para um con-
trolo adequado, aquando da emergéncia e
desenvolvimento inicial de doengas/estir-
pes de agentes potencialmente perigosos.
A vacinagdo representa uma esperanca e
sera uma “arma” essencial no controlo da
doenga, protegendo os individuos e as co-
munidades, mas subsistem ainda muitas
interrogacOes que apenas o tempo escla-
recerd, sobre variantes/mutagoes do virus
e duracao da protecao. Em 2021 vamos
assistir a um esforco ciclopico em todo
o mundo para vacinar uma larga propor-
¢do da populacdo, algo que nunca aconte-
ceu e podera garantir alguma recuperacdo
econdmica global, a partir do terceiro tri-
mestre do ano. Se ndo ha saude sem eco-
nomia, também ndo ha economia sem
satide, exigindo-se investimento constan-
te nos servicos de saide para manter uma
capacidade de resposta elastica e adequa-
da a situagoes inesperadas e periodos de
procura elevada. Nesta area ndo sdo ape-
nas os equipamentos, as infraestruturas e
os sistemas de informagdo, mas necessa-
riamente os recursos humanos que impor-
ta reforcar, porque sdo determinantes na
qualidade da resposta a esta crise (e as que
se seguirdo no futuro).

nacional, no Instituto Nacional de Satde
Doutor Ricardo Jorge (INSA), onde se
faziam as analises, e tinhamos ambulan-
cias dedicadas do Instituto Nacional de
Emergéncia Médica (INEM), que trans-
portavam as pessoas.

Todos os doentes eram triados atra-
vés de uma linha telefénica atendida por
dezenas de médicos. Se um doente se di-
rigisse a um servigo de satide e houvesse
divida, validava-se o caso com um pro-
fissional de saide na Linha de Apoio ao
Médico (LAM).

Foi assim na primeira fase da pande-
mia, em que conseguimos conter 0s casos
durante algum tempo. Quando percebe-
mos que a doenca se ia propagar, chegou
a altura de desenvolver a segunda fase
do plano de contingéncia. Na fase de mi-
tigacdo ja nao é possivel conter, apenas
mitigar, apostando em medidas preven-
tivas, na capacidade de testar, de isolar
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os doentes e 0s seus contactos e de tratar
quem precisa de cuidados de satide, em
ambulatério ou em hospitais.

Nesta segunda fase, todos os servicos
estavam abertos a doentes Covid, com
excecao de servicos como o Instituto
Portugués de Oncologia, que ficaram
considerados Covid free.

Foi numa colaboracdo muito es-
treita entre os organismos centrais do
Ministério da Satde — o Infarmed, a
DGS, a SPMS, 0 INSA, a ACSS — que os

objetivos foram alcangados e se contro-
lou a doenca em Portugal.

Nunca deixdmos que houvesse

qualquer descontinuidade nos nos-
sos grandes objetivos, nomeadamente
na prevencao da doenga através de me-
didas basicas de saude publica, tanto de
higiene, como de distanciamento fisico,
de utilizacdo de méscara e de ventila-
¢do. Adicionalmente, Portugal é dos
paises que mais testou e que mais testa

“Repetindo a informacao disponivel em julho, a que
nessa altura me referi no nosso boletim oficial, era

possivel que até ao final deste ano pudesse estar
aprovada, pela Agéncia Europeia de Medicamentos,

alguma das varias vacinas em investigacao.

Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed:

"

“Articulacao entre entidades contribuiu
para a estratégia correta seguida em Portugal”

A pandemia obrigou a que todos nos

adaptassemos a uma nova realidade,
complexa e imprevisivel. Foi de facto
isso que fez o Infarmed, logo no inicio
da primeira fase, nas suas varias areas de
intervencdo, comecando por criar uma
task force para dar respostas nos seus di-
versos dominios de atividade. Falo, em
particular, no acesso a medicamentos e
dispositivos médicos, respondendo as
necessidades ditadas pela Covid-19, que
foram muitas.

Essa realidade, com igual sentido
de responsabilidade e orientacdo para
as necessidades dos cidaddos, pude
testemunha-la e vivé-la também, de
forma direta e pessoal, no Ministério
da Saide e no SNS, envolvendo
utentes, profissionais de satide, agentes
econémicos, associacoes e entidades
das areas ligadas ao setor. A capacidade
de adaptacao dos trabalhadores para
prosseguirem a sua atividade em contexto
de pandemia, regra geral verificada nos
organismos com intervencdo na esfera
da Saide, e que considero ter sido
exemplar no Infarmed, viu-se também
no comportamento generalizado dos
portugueses, que de forma responsavel
cumpriram com rigor as orientacdes das
autoridades de Saude.

Uma realidade t3o nova e inesperada,
cujos contornos desconheciamos e
ainda estamos longe de conhecer com-
pletamente, impOs-nos uma necessidade
de adaptacdo radpida e constante para
responder a novas solicitagcdes. Foi um
esforco que se passou a varios niveis,
com participacdo em reunides didrias,
sete dias por semana, quer no ambito
da task force criada pelo Ministério da
Satde, presidida pela Senhora Ministra
da Satdde, integrando secretarios de
Estado, entidades nacionais e regionais;
quer no Infarmed, através de um grupo
interno semelhante direcionado para
responder nas varias areas; quer a nivel
europeu, articulando-nos com a Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) e as
varias agéncias nacionais dos paises da
Uniao Europeia.

Foi um esforgo exigente, que tivemos
de conjugar com a continuidade da nossa
atividade e com a adaptagdo constante a
novas formas de articulagdo e trabalho,
em que o teletrabalho e as reunides vir-
tuais passaram a ser o novo dia a dia.

Nessa tarefa ndo posso deixar de referir
todo o trabalho desenvolvido a nivel de
equipamentos de protecdo individual
e de dispositivos médicos, em que o
Infarmed deu todo o seu contributo para

*Entrevista na edi¢do do Infarmed Noticias de nimero 71, julho.

para encontrar casos. Temos também o
rastreamento de casos através das equi-
pas de satide publica, que identificam os
contactos e os mantém fora da comuni-
dade e isolados. Também os médicos,
sejam hospitalares ou ndo, fazem o mes-
mo tipo de acompanhamento em relagao
aos doentes. Continuamos a apostar na
identificacdo através da testagem, no
isolamento e no tratamento, e no rastrea-
mento dos contactos. Tem sido essa a
estratégia do nosso pais.

que pudessem estar, ndo s6 disponiveis,
mas também disponiveis de acordo com
as regras que devem cumprir.

No seguimento de todo esse esforco
foi constituida a Reserva Estratégica do
Medicamento, Dispositivos Médicos e
Equipamentos de Protecdo Individual
(REM), resultante de trabalho conjunto
de uma task force do Ministério da
Saide com a DGS, o INFARMED, o
INSA, a ACSS e a SPMS, bem como a
colaboragdo com outras entidades, como
a ASAE, o IPQ, a Autoridade Tributaria
e, evidentemente, o apoio essencial do
Laboratério Militar, que foi central nesta
fase de resposta nacional a pandemia.

O trabalho e a articulacdo entre to-

das estas entidades contribuiram,
tenho a certeza, para a estratégia corre-
ta definida e seguida em Portugal na luta
contra a Covid-19, ndo obstante uma
realidade cujos contornos desconhecia-
mos e ainda estamos longe de conhecer
completamente.

O grande passo, agora, por que todo o
mundo anseia, sdo as vacinas. Repetindo a
informacdo disponivel em julho, a que nessa
altura me referi no nosso boletim oficial, era
possivel que até ao final deste ano pudesse
estar aprovada, pela Agéncia Europeia de
Medicamentos, alguma das vérias vacinas
em investigacdo*. A informacdo de que
disptinhamos, fruto da nossa participacao
na EMA, era naturalmente correta. Como
correta era também a informacdo, dada
na mesma circunstancia, de que, sob a
égide da Comissdo Europeia, estava a ser
conduzido um processo de negociacao
com vista a aquisicao conjunta para os 27
Estados membros da UE, das vacinas que
venham a ficar disponiveis.

Citando o primeiro-ministro Anténio
Costa, o tinel é comprido, mas a luz ja
pode ver-se!


https://www.infarmed.pt/documents/15786/3552218/Infarmed+Not%C3%ADcias+n%C2%BA+71+julho+2020/0bd46c6f-7515-1865-f8bf-c95c3e56df60
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Emer Cooke, diretora executiva da EMA, ao “Infarmed Noticias":

“A minha primeira mensagem
é dizer que, juntos, somos mais fortes”

“Eu acredito fortemente na
colaboracdo, ndo na competigcao”,
declara, categdrica, a nova
responsavel da Agéncia Europeia de
Medicamentos, Emer Cooke, ao jornal
oficial do Infarmed, acreditando
firmemente que, “juntos, somos
mais fortes”. Na primeira entrevista
que da a um orgao de informacao
institucional portugués, a nova
diretora executiva da EMA, em
funcoes desde 16 de novembro,
traca as principais prioridades do seu
mandato, comecando por se centrar
nas preocupacdes do momento:

“No ambito da Covid-19, o que é
realmente importante, e faz parte
das minhas prioridades, é garantir

a disponibilidade de medicamentos

e dispositivos médicos, bem como
apoiar o acesso rapido a tratamentos,
vacinas e diagndsticos inovadores
onde existam lacunas terapéuticas.”

INFARMED NOTICIAS - Antes de
mais, as nossas felicitacoes e desejos de
sucesso para o exercicio do cargo de
diretora executiva da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA), em que acaba
de ser empossada. Agradecendo a
disponibilidade para esta sua primeira
entrevista ao “Infarmed Noticias”,
6rgao oficial do Infarmed, gostariamos
de comecar por lhe perguntar, num
setor em constante mudanca como é o
farmacéutico, quais as suas principais
prioridades para cumprir com sucesso
a missao da Agéncia?

EMER COOKE - Agradeco as
felicitacbes e o convite para esta
entrevista, a cujas perguntas responderei
com gosto. O momento que vivemos,
reconheco, é de facto um momento
bastante desafiante para assumir estas
funcGes e, como diz, as coisas estao
a mudar rapidamente. Todavia, um
aspeto que ndo mudou, nem mudara, é a
importancia do trabalho da EMA, lado a

lado com os reguladores nacionais como
o Infarmed, que, esse, tenho a certeza,
vai continuar. Ndo constituira, pois,
nenhuma surpresa que a minha primeira
prioridade seja o trabalho em conjunto,
nos proximos meses e talvez anos,
enquanto enfrentamos a Covid-19.

“A pandemia ndo é a Unica
ameaca a saude publica”

Na verdade, a pandemia domina hoje
uma boa parte das nossas discussoes, mas
nao é a tinica ameaca a saude ptblica que
enfrentamos. A resisténcia antimicrobiana
ainda é um problema importante, e eu
estou empenhada em enfrentad-lo, nao
apenas ao nivel da EMA, mas também
através do trabalho conjunto com as
autoridades nacionais.

No ambito da Covid-19 o que é
realmente importante, e faz parte
das minhas prioridades, é garantir a
disponibilidade de medicamentos e
dispositivos médicos, bem como apoiar

Fotos: Mara Pellizzari/EMA

Emer Cooke, dirétora executiva
da Agéncia Europeia de Medicamentos

0 acesso rapido a tratamentos, vacinas
e diagnésticos inovadores onde existam
lacunas terapéuticas. Em ultima analise,
nao importa o qudo inovador ou antigo é
o medicamento, se efetivamente ele ndo
chega ao doente, por razoes de preco,
de abastecimento ou de mercado. E um
trabalho que a EMA ndo pode fazer
sozinha, mas acredito que este é um
tema em que precisamos de focar a nossa
atencdo.

Confianca na qualidade
e independéncia cientifica

A EMA e o sistema europeu de
medicamentos s6 podem resolver estes
problemas de satde através de uma
base solida. Para isso, serd essencial
manter a confianca na qualidade e na
independéncia cientifica dos nossos
peritos. Infelizmente por vezes a expe-
riéncia ndo é, por si s6, suficiente, o que
me levou a estabelecer, para mim mesmo,
outra prioridade — procurar maneiras de



promover comunicacdes mais eficazes e
transparentes sobre o nosso trabalho. A
hesitacdo quanto a vacina preocupa-me,
e um trabalho que agora podemos fazer
juntos é combater a desinformagao
através de uma comunicacdo clara,
oportuna e proativa; responder as preo-
cupacOes legitimas dos cidadaos e
construir confianca com eles. Talvez isso
implique a utilizacdo das redes sociais
ou qualquer outro canal que nos ajude a
alcangar as pessoas e melhor direcionar
a informacao.

“Estou impressionada com
o esforco e o compromisso”

IN — Qual a sua percecao sobre a
resposta de satide publica da EMA a
Covid-19? Como vé o envolvimento e a
colaboracao das autoridades nacionais
competentes nesse contexto?

EC — A Agéncia ja estava totalmente
envolvida na resposta a Covid-19, no que
respeita concretamente a saude publica,
antes de eu assumir as minhas novas
fungdes. Agora, em que vejo a situagdo “de
dentro”, estou realmente impressionada
com o esforco e o compromisso, nao
apenas do staff da EMA, mas também
com a complementaridade existente com
os comités cientificos, grupos de trabalho
e peritos.

IN - E isso, em sua opinido, sera
suficiente?

EC - Se é suficiente ou ndo, s6 o
tempo dird. A minha percecao é a de que
todos os parceiros do sistema europeu
estdo a altura deste desafio.

*(...) devemos ser
tambem uma “rede de
aprendizagem”

e garantir que possamos
retirar as necessarias licoes
da pandemia Covid-19.
Todos mabilizamaos
recursos de uma forma
sem precedentes para
apoiar o desenvolvimento
e a avaliacao de vacinas

e tratamentos seguros

e eficazes. E para mim é
claro que existem partes
desta experiéncia que
podem vir a ser utilizadas
no nosso quotidiano
normal.”

Obviamente, ndo estamos a fazer
isto sozinhos. Como presidente da
International Coalition of Medicines
Regulatory Authorities (ICMRA), a
Europa estd a envolver-se com outros
intervenientes em todo o mundo, no
sentidodepartilharasnossasexperiéncias.
Alguns desses reguladores de fora da
UE pediram para poder associar-se ao
nosso processo de avaliacdo das vacinas
Covid-19, e estou muito satisfeita que
o Conselho de Administracdo da EMA,
a Comissao FEuropeia e os proprios
comités cientificos tenham apoiado a sua
inclusdo. Vejo-o como uma validacao
da nossa (EMA e autoridades nacionais)
resposta, a qual 0s nossos parceiros
internacionais quiseram associar-se.

IN — Em sua opinido, a pandemia
representa uma oportunidade para
a harmonizacao de procedimentos e
a resiliéncia regulamentar em toda
a Rede Europeia Regulamentar do
Medicamento?

EC — Nao tenho a certeza de que seja
uma oportunidade para a harmonizagao
e resiliéncia regulamentares; talvez mais
uma oportunidade de demonstrar o valor
do trabalho arduo em que investimos ao
longo dos anos. Essa é uma forca muito
importante da nossa rede, que estou
empenhada em manter e reforgar.

Em meu entendimento, devemos ser
também uma “rede de aprendizagem”
e garantir que possamos retirar as
necessarias licdes da pandemia Covid-19.

Todos mobilizamos recursos de uma
forma sem precedentes para apoiar o

desenvolvimento e a avaliagao de vacinas
e tratamentos seguros e eficazes. E, para
mim, é claro que existem partes desta
experiéncia que podem vir a ser utilizadas
no nosso quotidiano normal. Por exemplo,
sera mesmo necessario reunioes mensais
presenciais dos comités cientificos ou
poderemos intercalar com reunides
virtuais? Espero que possamos manter
algumas das eficiéncias que introduzimos
na presente crise pandémica.

Temos que nos questionar a n6s mesmos
como poderemos reforcar e melhorar
a nossa preparagdo regulamentar e
resiliéncia coletivas, para futuras ameagas
emergentes a saide. Temos também que
reconhecer que, no atual momento, a rede
esta sob uma enorme pressao, e nés nao
conseguiremos usar toda a agilidade deste
processo numa situagao normal.

0 reconhecimento da
capacidade da nossa rede

IN — A disponibilidade de medica-
mentos e a resiliéncia da cadeia de
abastecimento sao elementos cruciais
da nova Estratégia Farmacéutica
Europeia, aprovada a 24 de novembro.
Do seu ponto de vista, que licées ha a
retirar e o que ainda esta por fazer
nesta area tao importante?

EC - E 6bvio que tudo isto aconteceu
muito recentemente e ainda estamos
a trabalhar para compreender todas as
implicacGes operacionais das propostas.
Mas saudo calorosamente o pacote
“Unido Europeia Saude”, proposto pela
Comissao Europeia.
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Vejo a proposta de refor¢co do mandato da
EMA como um verdadeiro reconhecimento
da capacidade da nossa rede em contribuir
para a saide publica europeia. Muitas
das propostas sao na verdade o tipo de
estruturas e processos que estabelecemos
durante a pandemia Covid-19, que se
tornardo formais. Questdes como a
monitorizagdo e o reporte sobre o risco de
ruturas de abastecimento de medicamentos
durante uma crise, e o estabelecimento da
task force da EMA para a pandemia.

Do aconselhamento cientifico
a transformacao digital

A capacidade da nossa rede para
responder a emergéncias de satde publica
beneficiara realmente da capacidade
dos comités da Agéncia para fornecer
aconselhamento cientifico no dominio,
por exemplo, dos protocolos de ensaios
clinicos, que ajudem a acelerar as suas
aprovagoes, bem como na realizacdo
de rolling reviews, a medida que a
informacao fique disponivel.

Penso que é importante perceber
também que isto ndo vem apenas de nossa
experiéncia relativamente a Covid-19.
Ao longo dos dultimos anos, e basta
pensar na nossa resposta ao problema
associado as impurezas de nitrosaminas
nos medicamentos, a rede desenvolveu
processos informais. Julgo realmente
que a sua formalizacdo ajudara a acelerar
a nossa resposta.

IN - Em termos de apoio a
Rede Europeia Regulamentar do

Medicamento, quais as areas que,
em seu entender, necessitam de mais
melhorias?

EC - Ja me referi anteriormente as
minhas prioridades de satide ptblica.
Pensando na rede em si mesmo, outra
das prioridades que estabeleci para mim,
talvez ndo seja tdo visivel, mas, ainda
assim, é importante. Trata-se de olhar
para a transformacdo digital da forma
como a rede europeia funciona.

Interoperabilidade é um daqueles
chavoes que se leem frequentemente,
mas, na verdade, é importante que todos
0s Nn0ssos sistemas funcionem de forma
conjunta e se possam articular entre si,
especialmente quando lidamos com
vinte e trés idiomas na Unido Europeia.

Nao se trata apenas de ter a tecnologia
mais recente, tem um impacto real na
saude publica. Olhando para tras, para
as questdes recentes de saide publica,
incluindo a Covid-19 e também as
preocupagoes em torno das impurezas nas
nitrosaminas nos medicamentos, todas
elas mostraram que a Rede Europeia
Regulamentar do Medicamento precisa
de acesso a ferramentas de tecnologias
de informagdo e sistemas centralizados
mais atualizados, para apoiar a avaliacdo
dos riscos associadas ao fabrico de
medicamentos. No fim de contas, esse
é o cerne da nossa responsabilidade —
proteger e promover a satide publica.

E, claro, as noticias mais recentes
sobre a tentativa de acesso a documentos
confidenciais na EMA sdo uma forma

de lembrar que todos precisamos de
investir na seguranca das tecnologias de
informacdo e da informacdo que gerem.

“Acredito na colaboracao,
ndo na competicao”

IN — Que mensagem final gostaria
de deixar aos nossos os leitores?

EC — A primeira mensagem é dizer
que, juntos, somos mais fortes. Eu acre-
dito fortemente na colaboracdo, nao
na competicao. Aprendi isso em todas
as instituicoes onde trabalhei: numa
autoridade nacional, na Comissdao
Europeia, na Organizacdo Mundial de
Satde e, claro, com o tempo que passei na
EMA. E por isso que apoio tanto a nossa
rede europeia. Mas uma rede é tdo forte
quanto os seus elos mais fracos. Temos
que entender os nossos pontos fortes,
fracos e complementaridades, para poder
construir uma rede mais forte ainda.

Além dessa mensagem, deixaria
uma outra, sobre como garantir que
a EMA se ndo torne numa “torre de
marfim”. E importante para mim ouvir
e compreender as necessidades e o0s
pontos fortes dos Estados membros, as
vozes dos doentes e dos profissionais de
saude, as relacOes entre a satide humana
e animal.

E um privilégio ter a oportunidade de
liderar a EMA neste momento, e quero ter
certeza de que aproveito essa oportunidade,
garantindo que temos uma rede inclusiva e
colaborante, que realmente sirva a nossa
missdo de saide publica.

‘Deixaria uma outra
mensagem, sobre como
garantir que a Agéncia
Furopeia de Medicamentos
se nao torne numa ‘torre
de marfim'.

E importante para mim

ouvir e compreender

as necessidades e 0s
pontos fortes dos Estados
membros, as vozes dos
doentes e dos profissionais
de saude, as relacoes entre
a salde humana e animal.”




planeamento

Os colaboradores da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, por quem passa a aplicacao do plano estratégico até 2022:

Plano estratégico para 0s proximos anos

Dos objetivos tracados
a dimensdo do setor
regulado pelo Infarmed

Homologado pela ministra da Sadde
em 1 de outubro, analisado pelo
Conselho Consultivo no dia 13 do mesmo
més e apresentado em 24 de novembro
pelo conselho diretivo da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Satde a todos os seus colaboradores,
0 novo plano estratégico do Infarmed
vigorara até 2022, e tem cinco grandes
objetivos.

Documento-guia para a atividade
a desenvolver pelo Infarmed nesse
periodo — como evidenciou Rui Santos
Ivo na apresentacdo a instituicio — a
estratégia delineada e aprovada para
os proximos dois anos é balizada por
estas cinco metas principais: “reforcar a
regulacdo e supervisao do medicamentos
e produtos de saude”; “envolver o
cidaddo, profissionais de saude e
parceiros”; “promover a acessibilidade
ao medicamento e produtos de saude e
sua sustentabilidade”; “criar valor para
Portugal apoiando a inovacdo na area
da satde”; “promover a exceléncia e
sustentabilidade operacional.”

De acordo com o documento, “para
materializar a estratégia, é importante
referenciar as capacidades internas nos
seus recursos humanos, financeiros e
tecnolégicos”. E especifica-se: “A aposta
no que diz respeito as suas pessoas,
a capacidade de utilizacdo dos meios
financeiros, bem como aos sistemas e

tecnologias de informacao, constituem-
se como potenciadores das mudangas
que se impdem, sendo alicerces
fundamentais da implementagdo da
estratégia do Infarmed nos préximos
anos.” Com a execucao deste plano
estratégico, “potenciando as suas capa-
cidades internas, o Infarmed assume a
ambicdo de responder de forma efetiva
aos desafios apresentados pela sociedade
e materializados nas suas atribuicdes”.

Enquadrando a instituicdo, o plano
estratégico em vigor atribui ao
Infarmed “um papel crucial, tanto a
nivel nacional como internacional”, ao
garantir, em termos nacionais, “o acesso
e disponibilidade dos medicamentos e
produtos de saude”, e ao consolidar,
na esfera europeia e internacional, “os
compromissos e colaboragoes no setor
da politica e regulacdo do medicamento
e produtos de saude”.

Um mercado superior
7.3 mil milhdes de euros

Ao Infarmed, lembra o documento
no mesmo contexto, “compete regular
0 circuito do medicamento e dos
produtos de saide, desde a autorizagdo
da investigacdo, colocacao no mercado,
fabrico, distribuicdo, até a sua dispensa
ou utilizacdo pelos cidadaos”. Além disso,
“é ainda responsavel por monitorizar
e garantir a seguranca dos produtos,

reavaliando a sua manutencdo no
mercado, promovendo a divulgacdo
de informagdo fidedigna e rigorosa, e
assegurando, também, a monitorizagao
do consumo e da despesa do mercado de
medicamentos”.

O setor regulado pelo Infarmed
envolve medicamentos de uso humano,
dispositivos médicos e cosméticos.
Estima-se que este mercado seja superior
a 7,3 mil milhGes de euros, representando
aproximadamente cerca de 3,5 por cento
da riqueza nacional. Este setor envolve a
regulacao de mais de 400 mil produtos
notificados ou aprovados, intervindo nas
atividades economicas desenvolvidas
ao longo do circuito destes produtos
mais de 14 mil entidades, de venda e
distribuicdo, da industria e institui¢oes
de satde.

Nessa esfera de atividade ha a par-
ticipacdo direta de mais de 140 mil
profissionais de satde (enfermeiros far-
macéuticos, médicos, médicos dentistas
e odontologistas, entre outros), dos
quais mais de 40 mil exercem fungoes
relacionadas com o medicamento e
dispositivos médicos, que carecem de
averbamento pelo Infarmed.

Em termos de dimensdo, o Infarmed
licencia e supervisiona a atividade de
mais de 2800 farmacias, a aquisi¢do de
medicamentos de cerca de 7 500 hospitais,
clinicas e consultérios, mais de 1600
distribuidores por grosso e mais de 1300
locais de venda de medicamentos ndo
sujeitos a receita médica. Existem atual-
mente mais de 17 mil medicamentos
autorizados, abrangendo mais de 1900
substancias ativas diferentes, e mais de
429 mil dispositivos médicos notificados,
que abrangem mais de 1600 mil refe-
réncias de produtos.

Foto: Pedro Moleiro/Infarmed Noticias



Rui Ivo, em entrevista ao Didrio de Noticias™

“Os critérios de avaliacao para as vacinas
sao os mesmos que utilizamos

para qualquer outro medicamento”

‘Os critérios de avaliagdo utilizados
na Unido Europeia para as vaci-
nas contra a Covid-19 sdo exatamente
0os mesmos que utilizamos na avalia-
¢do de qualquer outro medicamento”,
esclareceu o presidente do Infarmed, Rui
Santos Ivo, em entrevista ao “Didrio de
Noticias”, publicada no dia 19 de dezem-
bro. “Nao ha nenhuma diferenca”, diz,
desfazendo duvidas sobre a sua seguran-
¢a, levantadas, quer pelo tempo recorde
em que foram desenvolvidas, quer pela
exigéncia da apreciacdo de todos os re-
quisitos para a sua aprovacao.

Afirmando nao ter havido qualquer al-
teracdo no que respeita as exigéncias dos
procedimentos de avaliacao, Rui Ivo poe
de parte outras interpretacoes: “Apenas
houve um esforgo coordenado, de todos
0S paises, para conseguirmos ser mais
rapidos neste processo. E importante que
fique clara esta nogdo. Todos os Estados
membros perceberam a importancia de
se fazer uma avaliacdo em menos tem-
po, mas em nada se alterou os critérios
que garantem a qualidade, a seguranca e
a eficacia das vacinas, porque qualquer
medicamento, antes de ser comerciali-
zado, tem que ser sempre avaliado de
acordo com estes trés critérios.”

No sentido de ndo restarem quaisquer
dividas quanto ao rigor utilizado na
avaliagdo — e referindo que, além dos pe-
ritos da EMA e das agéncias nacionais
dos 27 Estados membros, participa-
ram também no processo, a Noruega, a
Islandia e o Liechtenstein —, o presiden-
te do Infarmed insiste na razao por que é
importante este seu esclarecimento: “Os
critérios foram exatamente os mesmos,

e o objetivo final foi podermos concluir
se o beneficio é muito superior ao risco,
porque é esta garantia que temos de dar
aos nossos concidadaos.”

Questionado sobre qual a possibilida-
de de, a partir de agora, com base neste
processo de aprovacao, os procedimen-
tos de autorizacdo e de comercializagdo
dos medicamentos poderem ser mais ra-
pidos, Rui Santos Ivo responde:

“E muito importante que tiremos licdes
de experiéncias, como a que estamos a
viver (...) Eu direi que é expectavel que,
em outras situagdes futuras, que se jus-
tifique, possamos socorrer-nos desta
metodologia. O nosso papel agora, de
todas as autoridades reguladoras, sera
o de, com tempo, olhar para esta expe-
riéncia e perceber quais foram os aspetos
positivos, e po-los ao servico da nossa
sociedade.”

“Nunca tinha havido nada
assim na Unido Europeia”

Sobre a situacdo, nova, de a Unido
Europeia garantir o financiamento de
algumas vacinas para que empresas pu-
dessem comecar a produzir ainda sem
autorizacdo, o presidente do Infarmed
confirmou haver, de facto, um esforco
que culminou com dois aspetos novos em
termos de pratica: “Um foi o processo de
apoio ao desenvolvimento das vacinas,
o financiamento da parte da prépria UE
com os seus fundos, para que as empre-
sas pudessem avangar com a producdo
de risco, antes da autorizagdo; depois,
todo o processo de aquisicdo global, que
também é uma novidade.” Segundo as
suas palavras, “nunca tinha havido nada

Foto: Mario Amorim/Infarmed Noticias

assim na Unido Europeia”, lembrando na
mesma circunstancia que “os proprios
Estados membros tém vindo a desen-
volver um processo de coordenacgao e de
estratégia de vacinacdo com uma maior
articulacao”.

Referindo-se a farmacovigilancia, lem-
bra o presidente do Infarmed, “a base do
sistema de monitorizacao é exatamente a
mesma”, voltando a reforgar estarem a ser
utilizados os mesmos critérios que valem
para os outros medicamentos.

De todo o modo, adiantou Rui Ivo, vai
haver aqui alguma inovagdo, com uma
utilizagdo gradual, a uma escala muito
mais alargada. “Ou seja, toda a informa-
¢do recolhida nos paises da UE e noutros
paises do mundo sera feita em conjunto e
de forma mais articulada”, diz.

Sobre o papel do Infarmed no acom-
panhamento de todo o processo de
vacinacao, o responsavel pela Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Satide deixa este esclarecimento: “O que
se vai fazer agora é tentar que os sistemas
da vacinacdo e da farmacovigilancia fun-
cionem de forma mais articulada e eficaz,
para se poder atuar, caso haja razdes para
isso. O sistema de farmacovigilancia vai
continuar a funcionar normalmente, para
as vacinas como para qualquer medi-
camento. Mas a prépria autorizagdo da
vacina implica que se continue a solici-
tar informagdo as empresas e que estas
a disponibilizem, porque ha ensaios que
vdo continuar a decorrer.”

Entre outros aspetos abordados na
entrevista ao “Didrio de Noticias”, o
presidente do Infarmed salientou a im-
portancia, para Portugal e os outros
paises, de a UE ter tomado a diantei-
ra nos processos de financiamento e de
aquisicdo de vacinas: “Foi uma atitude
de solidariedade e de unido que funcio-
nou; é nestas situagcdes que tais atitudes
devem ocorrer, para que todos os pai-
ses possam ter condi¢Oes para combater
a doenga.” Considera, por isso, Rui Ivo,
nao haver s6 um beneficio para Portugal,
mas para todos os paises da UE.”

Sobre as suas expectativas para a va-
cinacdo em Portugal, ndo esconde:
“A minha expetativa é positiva”. E deixa
esta mensagem: “E muito importante que
todos tenhamos esta nocao: a vacina é
mais uma arma que decorre da ciéncia,
das autoridades reguladoras e da nossa ca-
pacidade enquanto sociedade, mas todos
temos de dar o nosso contributo. Se o fi-
zermos, tenho a confianga absoluta de que
vai correr muito bem e que vamos come-
car a sentir resultados ao longo de 2021.”

* Entrevista do presidente do Infarmed ao Diario de Noticias, edicdo 19 de dezembro, que Infarmed Noticias cita com a devida vénia


https://www.dn.pt/edicao-do-dia/19-dez-2020/e-numa-situacao-de-crise-como-esta-que-sentimos-que-e-uma-mais-valia-fazer-parte-da-uniao-europeia-13155323.html

17

PLANO DE VACINACAO
COVID-19

M UNIVERSAL,
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QUEM

1? fase

* Pessoas com 50 ou mais anos,
com pelo menos uma das seguintes patologias:

« Insuficiéncia cardiaca

« Doenca coronaria

« Insuficiencia renal (TFG < 60ml/min)

* DPOC ou doenga respiratoria cronica sob suporte
ventilatorio e/ou oxigenoterapia de longa duragdo

2° fase

 Profissionais e residentes em lares
e instituigoes similares

* Profissionais e internados em unidades
de cuidados continuados

400 mil Pessoas com 65 ou mais anos com ou 1,8 milhGes
pessoas sem patologias (que ndo tenham sido de pessoas
vacinadas previamente)
Pessoas entre os 50 e os 64 anos com pelo 9200 mil
menos uma das seguintes patologias: pessoas

250 mil * Diabetes

pessoas * Neoplasia maligna ativa

« Doenca renal cronica
(TFG > 60ml/min)

« Profissionais de saude diretamente envolvidos
na prestagdo de cuidados a doentes

* Profissionais das forcas armadas, for¢cas
de seguranca e servicos criticos

« Insuficiéncia hepatica

300 mil * Obesidade (IMC > 35kg/m?2)
pessoas * Hipertensdo arterial
(Outras patologias poderdo
ser definidas posteriormente)

3 fase

Toda a restante populagdo (residente em Portugal)

Serdo definidos um terceiro e quarto grupos
prioritdrios, caso os calendarios sejom adiados

Os grupos da 3.° fase s@o revistos consoante
o ritmo de entrega das vacinas

Pontos de Vacinacdo dos Centros de Saude (por marcacdo) - cerca de 1.200:

« Capacidade de cerca de 300.000 vacinas/semana;
* Expansdo para outros locais.

+ Duas doses por pessoa

w O « Para Pontos de Vacinacdo dos Centros de Saude (por marcacdo):
()] Lares, unidades de cuidados continuados e estruturas similares Z * Deslocagdo do utente a unidade de saude para a toma da vacina
Z * Deslocacdo das equipas dos ACES o * Depois da admissdo, o Enfermeiro inicia o registo no sistema, administra
o * Enfermeiros de lares e estruturas similares, quando possivel O a vacina e conclui o registo
e adequado « O sistema apresenta a data da toma da segunda dose da vacina
Servigos de Saude Ocupacional das entidades de servigos criticos
O
<C . Tres grandes areas de armazenamento -
O. . Distribuicdo pelas ARS e nestas pelos ACES Z
< <Z[ * Na 3 fase, prevé-se a extensdo dos pontos de vacinagcdo w
=4 o OV EliIE e CEES AU 8 PRl SR INEE TR D Tl z * Portugal adquiriu cerca de 22 milhdes de doses e 0 encargo
': S * Cria¢cdo duma rede nacional para monitorizag¢do da execucdo <_( estimgdo seqr'o entre 180 @ 200 milhdes de euros g
7)) O do plano e da taxa de imunizagéo comunitaria (U] .
‘G w ° Articulag@o com Regides Autonomas e autarquias Z
o) () ° PSP e GNR garantem a seguranca em todo o processo, <
O w em articulagcdo com a ANEPC Z
w

REPUBLICA ndo paramos
PORTUGUESA ESTAMOS ON

XXIl GOVERNO covid19estamoson.gov.pt
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Ana Silva

= o José-Artur Paiva

Jodo Pereira, diretor da Unidade de Cuidados Intensivos do Hospital de Vila Franca de Xira, Carlos Alves, presidente da Comissao

Nacional de Farmécia e Terapéutica (CNFT), e Ana Silva, da Direcao de Informacéao e Planeamento Estratégico do Infarmed.

Sob o tema "Antibioticos em tempo de Covid-19"
Infarmed e DGS assinalam
Més do Antibiotico...

Infarmed organizou, em parceria

com a Direcao-Geral da Satde, em
26 de novembro, para assinalar o Més do
Antibiotico, um evento com participacdes
via web, sob o tema “Antibioticos em
tempo de Covid-19”. Objetivo: refletir
nas oportunidades e desafios que este
momento nos coloca sobre a qualidade
de prescricdo de antibidticos em meio
ambulatorio e hospitalar.

Esta sessdo virtual foi moderada por
Carlos Alves, presidente da Comissao
Nacional de Farmécia e Terapéutica
(CNFT), e José Artur Paiva, diretor do

Programa de Prevencdo e Controlo de
InfecGes e das Resisténcias aos Anti-
microbianos, DGS.

Anténio Faria Vaz, vice-presidente
do Infarmed, que presidiu a sessdo de
abertura, salientou que, “numa altura em
que somos confrontados com a pandemia
por Covid-19 e em que assinalamos o
Meés do Antibidtico, importa refletir
nas oportunidades e desafios que este
momento nos coloca sobre a qualidade
de prescricio em meio ambulatério e
hospitalar”.

Nesse sentido, sublinhou Faria Vaz,

o Infarmed, em parceria com a DGS,
organizou esta iniciativa, na qual foi
possivel aceder aos dados mais recentes
de consumos de antibi6ticos e debater
com os especialistas o padrdo de pres-
cricao deste grupo de medicamentos em
Portugal.

Este evento, que decorreu no ambito
da campanha interinstitucional, e em
que participaram o Infarmed, a DGS e
o Instituto Nacional de Satde Doutor
Ricardo Jorge, no més em que se assinalava
a Semana Mundial dos Antibidticos e
o Dia Europeu do Antibiético (18 de
novembro), foi transmitido em direto na
pégina oficial do Infarmed, no Facebook.

Também durante a Semana Mundial
do Antibiético, foram publicados diaria-
mente posts alusivos, nas paginas oficiais
do Infarmed nas redes sociais Facebook,
Twitter e Linkedin.

... € Clube do Infarmed promove exposicao

Dia Europeu do Antibiético serviu

também de tematica a uma expo-
sicdo de arte contemporanea, patente na
Sala de Exposic¢des do Infarmed, edificio
Tomé Pires, sob a mensagem “Olhar os
virus e as bactérias nos olhos em tempos
de Covid”, promovida e dinamizada pelo
Clube Infarmed.

Esta exposicao, de acordo com a sua
autora, Ana Silva, colaboradora do
Infarmed, “pretende servir de reflexdo a
um possivel paralelismo entre a pande-
mia causada por bactérias multirresisten-
tes a antibidticos e a pandemia causada
pelo virus SARS-CoV-2”.
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Foto: Mério Amorim / Infarmed Noticias

Exposicao de Ana Silva, “Olhar os virus e as bactérias nos olhos em tempos de Covid®.



Aicib, Eatris Portugal e PtCRIN
Entidades promovem debates
sobre a tematica das vacinas

Agéncia de Avaliacio Clinica e
novacdo (AICIB), a European
Infrastrucure for Translational Medicine
em Portugal (Eatris Portugal) e a
Portuguese Clinical Research Infra-
structure Network (PtCRIN) estdo a
promover, numa iniciativa conjunta, uma
série de workshops, designados Science
Talks, que incidem sobre diversas
tematicas de interesse atual em satide.
O primeiro workshop ocorreu no dia

25 de novembro, em formato virtual,
sob a tematica How vaccines are
developed, approved and produced?
A iniciativa teve os seguintes objetivos:
reunir investigadores da area clinica
e de translacdo, e pequenas e médias
empresas que tenham interesse no
desenvolvimento e producao de vacinas;
aumentar o conhecimentonacional no que
respeita ao desenvolvimento, aprovacao
e producdo de vacinas; disseminar as

Fatima Ventura, da Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos do Infarmed, falando sobre
o tipo de vacinas desenvolvidas.

Planeamento e atividades do Infarmed
Conselho Consultivo analisa
documentos estratégicos

Conselho Consultivo da Autoridade

Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Satde realizou, em 13 de outubro,
uma reunido extraordindria, cuja agenda se
focou essencialmente nos documentos es-
tratégicos do Infarmed relativos a area da
monitorizacdo e do planeamento de ativi-
dades. Neste contexto, além do relatorio
de atividades relativo a 2019, incluindo o
da éarea de avaliacao de tecnologias de sau-
de, foram apresentados aos membros do
Conselho Consultivo o plano estratégico
para o triénio 2020-2022 e as orientagoes
de base para a preparacao do plano de ati-
vidades relativo ao préximo ano.

A elaboragao do plano estratégico en-
volveu a participagao e os contributos dos
parceiros, o que permitiu criar uma visao
abrangente dos varios setores para o pla-
neamento da atividade a realizar até 2022.
Do processo de reflexdo interna resultou

uma nova visdo, bem como cinco novos
valores organizacionais.

Assim, o Infarmed é considerado “uma
agéncia reguladora de referéncia, pelo
valor que cria e pela confianga que propor-
ciona ao sistema de saude e a sociedade”,
assente na orientacdo para o cidaddo e
profissionais de saude; na promogdo do
didlogo e na colaboragdo; na atuagao
transparente e inovadora, e na assungao
de forte posicionamento europeu e inter-
nacional, valorizando sempre as pessoas.

Na reunido, em que foi também apre-
sentado o planeamento dos recursos
humanos, financeiros e tecnolégicos para
o funcionamento do Infarmed, mereceu
particular atencdo o combate a situagdo
pandémica que se vive, quer a nivel na-
cional quer europeu, abordando-se um
conjunto de atividades adicionais neste
contexto.

Foto: Pedro Moleiro / Infarmed Noticias

infraestruturas e experiéncia nacional e
identificar constrangimentos nacionais e
medidas para melhoramento.

O evento pretendeu ainda esclarecer, de
forma cientifico-regulamentar, o que sdo,
como sdo desenvolvidas e produzidas,
e como funcionam as vacinas, desde
os estagios de desenvolvimento a sua
aprovacao.

Das vacinas desenvolvidas
a sua seguranca e eficacia

De realcar a apresentagao Clinical trials
for SARS-CoV-2 vaccines, da respon-
sabilidade de Fatima Ventura, da Direcdo
de Medicamentos do Infarmed, que fez uma
resenha sobre o tipo de vacinas que estdao
a ser desenvolvidas para SARS-CoV-2; o
desenvolvimento clinico, fase dos ensaios;
os critérios de inclusdo e exclusdo; que
tipos de endpoints primarios estdo a ser
considerados para avaliar seguranca e
eficacia; o que significa quando anunciam
90 por cento ou 94 por cento de eficacia;
as diferencas de desenvolvimento das
vacinas para SARS-CoV-2 em relagdo a
um processo normal de ensaio clinico, e
ainda o que se espera da avaliacdo destas
vacinas em termos de seguranga e eficacia
pos-comercializagao.

Em 2021 espera-se, pelo menos, mais
dois Science Talks com temas igualmente
contemporaneos, entre outros, a medicina
personalizada ou biomarcadores na
validacdo clinica.

Nesse ambito destacou-se a reserva
estratégica, o projeto de proximidade
para a dispensa de medicamentos; ini-
ciativas da sociedade civil, académicas
e industria nacional; o processo euro-
peu de aquisi¢do de vacinas, bem como
o acompanhamento, desenvolvimento e
avaliagdo das vacinas para a Covid-19,
em colaboracdo com as entidades
europeias.

Nao obstante o contexto da reali-
dade pandémica, que ird continuar a
condicionar inevitavelmente a atividade
do Infarmed no préximo ano, foi subli-
nhada a necessidade de se salvaguardar
sempre, e na medida do possivel, a
capacidade de resposta, quer nas areas
da inovagao quer na garantia da disponi-
bilidade de medicamentos essenciais no
mercado, em sintonia com a estratégia
conjunta HMA-EMA para 2025.

Como prioridade imediata, foi su-
blinhada a preparacdo da Presidéncia
Portuguesa da Unido Europeia, incluindo
neste contexto a importancia do contri-
buto dos parceiros do Infarmed.
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Emer CooKe, nova diretora executiva da EMA, substitui...

Foto: Mara Pellizzari/EMA

Emer Cooke sucede
a Guido Rasi na EMA...

mer Cooke, com quem publicamos

nesta edicdo uma entrevista, — em que
fala, nomeadamente, das suas principais
prioridades —, é desde 16 de novembro a
nova diretora executiva da Agéncia Europeia
de Medicamentos, sendo a primeira mulher
a desempenhar estas fungoes na histéria da
instituicdo. Foi nomeada para exercer esse
cargo, por um mandato de cinco anos, pelo
conselho de administracdo da EMA em 25
de junho de 2020.

Nas suas primeiras declaragdes, Emer
Cooke afirmou que assume o cargo “em
plena crise de satde publica, numa escala
sem precedentes”, acrescentando ainda
que a sua prioridade sera impulsionar
a resposta da EMA a pandemia e ao
trabalho j4 em andamento, no apoio
ao desenvolvimento e a aprovacao de
vacinas e tratamentos Covid-19 seguros
e eficazes.

O anterior diretor executivo da EMA,

... que assinala 25.° aniversario
em contexto virtual

Q- Agéncia Europeia de Medica-

entos assinalou, através de uma
conferéncia realizada em contexto
virtual, no dia 22 de outubro, o seu 25.°
aniversario.

Guido Rasi, ainda nas fungdes de
diretor executivo, abordou nesta con-
feréncia as principais conquistas e licdes
aprendidas pela EMA nos tltimos 25
anos, enquanto Emer Cooke, diretora
a partir de 16 de novembro, apresentou

as suas reflexdes sobre o futuro da
regulamentacdo de  medicamentos,
tendo em conta os desafios e o cenario
em constante evolugao.

Nesta sessdo foram convidados a
participar, em discussdo puiblica —
moderada por Hans-Georg Eichler,
diretor médico sénior da EMA —, repre-
sentantes de pacientes, profissionais de
saude, academia, industria e parceiros
nacionais e internacionais.

... Guido Rasi, que exerceu essas funcdes até 16 de novembro.

Guido Rasi, que “Infarmed Noticias”
também entrevistou, deixa o cargo apds
nove anos nestas fungoes, tendo sido
muito elogiado pelos seus pares, pelo seu
profissionalismo, resiliéncia e inspiracao.

Guido Rasi, que teve varios desafios
com um enorme grau de exigéncia, como
a deslocalizacao da EMA de Londres
para Amsterddo, no ambito do Brexit, e,
neste tltimo ano, a pandemia Covid-19,
relembrou, em nota de despedida: “O que
é necessario agora é um reforco dos
recursos da EMA, para poder continuar
a cumprir a sua atividade principal,
a estratégia conjunta da EMA/Rede
Europeia das Agéncias de Medicamentos
nos proximos cinco anos.”

Desde a sua criacao, em 1995, a EMA
harmonizou e enriqueceu a avaliagdo de
medicamentos, estimulou a inovacgao,
melhorou a monitorizacdo da seguranca
e a gestdo dos riscos, fomentou a trans-
paréncia e o diadlogo, construiu relagoes
com parceiros internacionais e ajudou
a tornar os medicamentos acessiveis a
quem deles necessita. Para o conseguir,
tem trabalhado em estreita colaboracao
com as autoridades nacionais dos
Estados membros da Unidao Europeia,
como o Infarmed, a Comissdo Euro-
peia, parceiros internacionais e a
sociedade civil.

Foto: EMA



Comissao Europeia apresenta
estratégia farmacéutica...

Comissdao Europeia ja apresentou

sua estratégia farmacéutica. Os
objetivos principais visam garantir o acesso
a medicamentos baratos para os doentes
e responder a necessidades médicas (na
area da resisténcia antimicrobiana, do
cancro e das doencas raras, por exemplo);
apoiar a competitividade, a inovacao e a
sustentabilidade da industria farmacéutica
da Unido FEuropeia, bem como o
desenvolvimento de medicamentos de
elevada qualidade, seguros, eficazes e
mais ecologicos. Pretende ainda reforcar

Rui Santos Ivo, presidente da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude.

Foto: Mério Amorim / Infarmed Noticias

0s mecanismos de preparagao e resposta a
situagdes de crise, e abordar a questdo da
seguranga do aprovisionamento. Pretende
igualmente garantir uma presenca europeia
forte no mundo, ao promover um elevado
nivel das normas de qualidade, eficacia e
seguranca.

Esta estratégia permitira a Europa
responder as suas necessidades farma-
céuticas, mesmo durante crises como
a que enfrentamos atualmente, gragas
a criagdo de cadeias de abastecimento
solidas.

A presidente da Comissdao Europeia,
Ursula von der Leyen, no seu discurso
sobre o estado da Unido, lembrando
que “a pandemia de coronavirus veio
mostrar que temos uma necessidade
vital de reforcar os nossos sistemas
de saude”, sublinhou: “Precisamos de
ter acesso a medicamentos seguros,
eficazes e de elevada qualidade, a precos
acessiveis. Nesta altura de grande desafio
econémico e social que a UE enfrenta, a
estratégia adotada garantira que a Europa
e os europeus continuardo a beneficiar
desses medicamentos. Insto os Estados
membros e o Parlamento a consagrar
esta abordagem, que comecaremos a
concretizar ja nos proximos trés anos e
continuaremos depois.”

... agéncias das proximas
Presidéncias da UE
avaliam prioridades...

Na sequéncia da publicacdo da
estratégia farmacéutica da Unido
Europeia, os principais representantes
das agéncias de medicamentos dos
paises das préximas Presidéncias
da UE, Portugal e Eslovénia, e dos
Paises Baixos, apresentaram as suas
perspetivas sobre as prioridades e os
préximos passos no ambito da politica
farmacéutica.

... € Autoridades Competentes
assinam declaracao
sobre aprovacao de vacinas

Os Chefes das Agéncias de Medi-
camentos (HMA) e a EMA divul-
garam uma declaragdo conjunta sobre
a forma apropriada para as empresas
apresentarem os pedidos de autorizacdo
de comercializacdo e os processos de
aprovacao de vacinas.

Na declaragdo conjunta, as autoridades
reguladoras especificam que a maioria
das vacinas Covid-19 esta incluida no
ambito do procedimento centralizado,
conforme legislacdo da Unido Europeia
(Regulamento 726/2004), visto que as

vacinas sdo produzidas por processos
biotecnolégicos.

Para os casos em que a vacina em
desenvolvimento é composta por um
virus totalmente inativado, ou virus
vivo atenuado, os HMA e a EMA reco-
mendam também que os titulares de
autorizacdo de introducdo no mercado
sigam o procedimento centralizado, para
que, no seguimento da sua aprovacao,
esteja disponivel para todos os Estados
membros simultaneamente.

“De acordo com padres predefinidos

A apresentacdo dessas perspetivas
foi feita no decorrer do evento, The
Presidencies perspective on the phar-
maceutical strategy: Europe’s to-do list on
access to medicines, em que participaram
Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed,
Momir Radulovic, diretor executivo da
Agéncia Eslovena de Medicamentos,
e Marcel van Raaij, representante do
Ministério da Satde holandés.

de qualidade, seguranca e eficacia, que
protegem adequadamente os pacientes
da UE e todas as pessoas que recebem
medicamentos ou vacinas, a EMA, em
estreita cooperagao com especialistas dos
comités cientificos, usa procedimentos
expeditos para acelerar o processo. O
objetivo é fornecer avaliagdes de alta
qualidade no mais curto espago de tempo
possivel, garantindo  simultaneamente
opinies cientificas robustas. Neste sentido,
as aplicacoes da vacina Covid-19 devem ser
avaliadas por procedimento centralizado
e, além deste procedimento, 0 mecanismo
de aconselhamento cientifico da EMA
deve ser usado sempre que necessario,
para aconselhar sobre os requisitos de
qualidade, seguranca e eficacia que devem
ser cumpridos para entrar no mercado
europeu”, afirmam a EMA e os HMA no
comunicado.
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Vasco Bettencourt, da Direcdo de Inspecéo e Licenciamentos, Antdnio Faria Vaz, vice-presidente do conselho diretivo do Infarmed, e

Judite Neves, responsavel pela Direcdo de Produtos de Saude.

Regulamento entra em vigor na primavera

Infarmed esclarece
operadores economicos na area
dos dispositivos médicos

as partes interessadas, como fabrican-
importadores, mandatarios, dis-

nacional e europeu. Este novo quadro es-

Aaplicagéo do novo quadro legislati-
tabelece elevados padroes de qualidade e tes,

vo dos dispositivos médicos, adota-
do pelo Conselho e Parlamento Europeu
em abril de 2017, vai entrar em vigor a
partir de 26 de maio de 2021. Tendo em
conta o curto periodo de transicao para a
sua aplicacdo e os desafios que a nova le-
gislagcdo vem colocar ao setor, o Infarmed
realizou uma “manha informativa” no
dia 6 de novembro, destinada a esclare-
cer os operadores econémicos nacionais
— fabricantes, mandatarios, importado-
res e distribuidores — e fazer o ponto da
situacdo relativo a sua aplicagdo a nivel

seguranca a aplicar aos dispositivos mé-
dicos e visa assegurar o bom funciona-
mento do mercado interno.

A sessdo de esclarecimento, agora em
formato virtual, aberta pelo presiden-
te do Infarmed, Rui Santos Ivo, teve em
discussdo cinco painéis, contou com a
moderacdo do vice-presidente da institui-
¢do, Antoénio Faria Vaz, e foi seguida por
cerca de seis centenas de participantes.

“O curto periodo de transicdo repre-
sentou um desafio significativo para

tribuidores e organismos notificados,
pelo que um planeamento cuidadoso
foi, e é, essencial para adotar as medi-
das necessarias para o cumprimento do
Regulamento dos Dispositivos Médicos
a partir da data de aplicagdo” — refe-
riu, na sua intervencdo, o presidente do
Infarmed. Contudo, e de forma a enfren-
tar os desafios que ainda persistem, lem-
brou Rui Santos Ivo, “é essencial que
todos os atores envolvidos unam esfor-
cos e trabalhem em conjunto, definindo



cuidadosamente as atividades prio-
ritarias com base nos objetivos de
saude publica, seguranca do doente
e transparéncia, pilares fundamen-
tais da nova legislacao, e alocando
0S recursos necessarios.”

O primeiro dos painéis em anali-
se, “Regulamentos Europeus: apli-
cacdo e principais alteracoes”, foi
apresentado por Judite Neves, res-
ponsavel pela Direcdao de Produtos
de Saude, que abordou a panora-
mica atual na implementacdo do
novo Regulamento de Dispositivos
Meédicos a nivel europeu e nacio-
nal, com referéncia a aspetos rela-
tivos a governance do sistema, aos
regulamentos de execucdo acesso-
rios, a guidance disponivel a nivel
europeu, ao roadmap e rolling plan,
as datas e ambito das derrogacdes e
a atual capacidade dos organismos
notificado.

Relembrar responsabilidades
dos diferentes operadores

Seguiu-se o tema sobre “Fabricantes e
Mandatéarios — defini¢des e responsabili-
dades”, apresentado por Lilia Louzeiro e
Soénia Cardoso, centrado, nomeadamen-
te, nas definicoes de fabricante e manda-
tario e no seu papel e responsabilidades;
aspetos como avaliacdo de conformida-
de, rotulagem e instrucoes de utilizacao,
bem como registos na Eudamed.

A apresentacao do terceiro painel,
“Distribuidores e importadores: defini-
cOes, papel e responsabilidades”, cou-
be a Mariana Madureira, da Dire¢do dos
Produtos de Satde. Fez referéncia ao am-
bito alargado do novo Regulamento
em matéria de produtos abrangidos
e operadores econémicos e as de-
finicoes, papel e responsabilidades
do importador e distribuidor, sa-
lientando as situagdes em que o im-
portador, ou o distribuidor, assume
as obrigacoes do fabricante, e exce-
¢Oes previstas.

A tematica alusiva a “Operadores
econémicos nacionais — regis-
tos e atividade” foi desenvolvi-
da por Vasco Bettencourt e Sandra
Nunes, da Direcdo de Inspegdo e
Licenciamento, que abordaram os
registos de entidades ao abrigo da
atual legislacdo nacional, as alte-
racoes legislativas em curso e o
futuro dos registos nacionais, con-
siderando a entrada em funcdo da
Eudamed.

O ultimo dos temas em discussdo
na sessdo informativa, a cargo de

S30 Dm 05 prod.

‘ S od
dos dmp:_&‘;lta\:u
Dis

POsitj S
tivos sem finalidade

Raquel Alves, versou a “Monitorizacao
pos-comercializacdo e vigilancia — ope-
radores econémicos”, em que foram
analisadas algumas matérias relevantes
neste contexto, designadamente relativas
ao relatério de monitorizacdo poés-co-
mercializacdo, ao PSUR, a vigilancia, ao
resumo da seguranca e desempenho cli-
nico, ao cartao de implante e ao papel da
Eudamed, como meio de divulgacdo de
aspetos relacionados com a seguranca na
utilizacao dos dispositivos médicos.

No final da sessdao houve debate, e os
interlocutores das entidades representa-
tivas do setor tiveram a oportunidade de
colocar questoes e retirar dividas. Todos

Mariana Madureira, da Direcdo de Produtos de Saude, no decorrer da sua intervencao, alusiva
as definicdes e responsabilidades dos distribuidores e importadores.

os comentarios do publico submetidos
durante o evento, assim como as questdes
enderecadas a Direcao de Produtos de
Satde, constituirdo matéria para a elabo-
racdo de respostas a perguntas frequentes,
a publicar na pagina do Infarmed.

Com esta “manhd informativa”, o
Infarmed — para além de fazer o ponto da
situacdo sobre esta problemaética e real-
car os desafios que ela vem colocar ao
setor — quis relembrar, de forma suma-
ria, as principais responsabilidades afe-
tas a cada um dos diferentes operadores
economicos, bem como os mecanismos
disponiveis para apoiar a aplicacdo do
Regulamento na proxima primavera.

= ~-
Raquel Alves, diretora do Departamento de Vigilancia de Produtos de Saude, falando sobre o
papel dos operadores econémicos na monitorizagdo pés-comercializagao e vigilancia, sob a
atencao do vice-presidente da instituicao.
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Infarmed organiza “manha informativa’

Farmacovigilancia em tempos de Covid

Infarmed realizou, no dia 10 de

dezembro, uma “manha informativa”
sob o tema “Farmacovigilancia em tempos
de Covid”, organizada pela Direcdo
de Gestao do Risco de Medicamentos
(DGRM).

A sessdao de abertura coube ao
vice-presidente da instituicdo, Anténio
Faria Vaz, que real¢ou, em sintese, funda-
mentalmente dois aspetos. Primeiro, a
“excelente oportunidade” da iniciativa
e dos temas nela analisados, bem
como a necessidade de adaptacdo
de todos — autoridades com-
petentes, titulares de autorizacdo
de introducdo de medicamentos,
profissionais de satide, doentes —
em tempo de pandemia; depois, a
importancia da farmacovigilancia
para todos os medicamentos, em
particular para as novas vacinas.

Do sistema Nacional
de Farmacovigilancia...

No decorrer do evento foram
feitas quatro apresentacdes. Fatima
Canedo, diretora da DGRM,
falou sobre o Sistema Nacional
de Farmacovigilancia realgcando
o seu desempenho quantitativo,
e sublinhou neste contexto o
importante contributo dos titulares
de introducdo de medicamentos
(TAIM). Na mesma circunstancia
explicou as bases de dados,
fandamentais ao suporte do funcio-
namento dos sistemas nacional
e europeu de farmacovigiancia
(Portal RAM, EudraVigilance,
Vigibase), e os fluxos de dados
entre estas bases, que entdo foram
objeto de uma breve caracterizacao
quantitativa.

Depoisdesalientaratransparéncia
do sistema com o exemplo da
existéncia de portais de acesso
publico a parte da informagao
existente nestas bases de dados
(ADR Reports e Vigiaccess), Fatima
Canedo explicitou as principais
estruturas do sistema europeu, com
realce para a partilha de esforco e
de responsabilidades entre os 27
Estados membros e as diferentes
componentes do processo de
farmacovigilancia.

Na mesma circunstancia pro-
cedeu-se a apresentacao das

ferramentas, canais e instrumentos
utilizados na comunicacao da segurancga
e risco dos medicamentos, realcando-
se a importancia da comunicacao
que, sendo a fase final do processo,
pode comprometer todo o trabalho
da farmacovigilancia. Nesse sentido,
a responsavel pela DGRM apelou
aos TAIM para a relevancia da sua
colaboracdo, referindo que “ndo chega
divulgar a informacao, importa, isso sim,
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Os participantes na sessao informativa, cujo encerramento esteve a cargo do presidente da
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, Rui Santos Ivo.

comunicar e garantir que a comunicacao
é efetiva”. Isto é, concretizou: “Ndo basta
enviar uma carta, temos que assegurar
que a carta foi entregue, aberta, lida,
entendida, interiorizada, e alterou o
comportamento.”

A terminar, Fatima Canedo deixou trés
niveis de desafios atuais. Um, mundial,
envolvendo a pandemia e as vacinas; o
segundo, europeu, passando pela arti-
culacdo entre a estratégia farmacéutica

&

Imagem: Infarmed Noticias



20-25, publicada no dia 8 de dezembro, e
a efetividade da comunicacdo (combate
a desinformagdo); por fim, um terceiro
nivel de desafio, nacional: a necessidade
de o Infarmed e os TAIM trabalharem
em equipa, por partilharem a mesma
missao — a saude publica.

“Evolucao do EudraVigilance e
submissdo eletrénica pelos TAIM. Casos
relacionados com o Covid” foi a tematica
da segunda intervencdo. Fatima Hergy,
responsavel pelo trabalho, pormenorizou
os dados quantitativos e qualitativos da
base de dados europeia, apresentando
na mesma circunstancia o projeto em
curso no Infarmed, de transi¢do do Portal
RAM (da linguagem R2 para R3) para
acompanhar a evolucao do EudraVigilance
e assegurar a transmissdo entre estes
dois sistemas com maior qualidade de
dados. Detalhou a politica de acesso ao
EudraVigilance e explicou, com exemplos
praticos, os requisitos técnicos que, quer
as autoridades competentes quer 0s
TAIM, devem cumprir no que se refere
a notificacdo de casos relacionados com
a pandemia, que obrigou a atualizagdo
das diversas terminologias e dicionarios
existentes, de que é exemplo o MedDRA.

A Sandra Queiroz coube falar de
“Qualidade das notificagdes — casos par-
ticulares de medicamentos biol6gicos in-
cluindo vacinas”. Lembrou a importancia
de os TAIM estarem cientes da monito-
rizacdo com origem na literatura médica
no sentido de se a evitar duplicagdo por
parte de quem notifica; e referiu-se, no-
meadamente, aos medicamentos bioldgi-
cos, incluindo vacinas, sublinhando, por

exemplo, a importancia de nas notificagdes
se incluir o nome comercial e o niimero de
lote, bem como as estratégias para contor-
nar os constrangimentos do TAIM.

Como mensagem final, e em sintese, a
interveniente deixa esta ideia: “O futuro da
farmacovigilancia depende da partilha de
responsabilidade e cooperagao.”

Sobre o “plano de monitorizacdo de
seguranca das vacinas Covid” falaram
Adriana Gamboa e Patricia Cataldo,
comecando por fazer uma breve referéncia
a Estratégia Nacional de Vacinagdo
Covid-19, as componentes que integram
este plano e respetivas entidades
responsaveis.

... a monitorizacao
da seguranca das vacinas

As intervenientes na tematica em
questdo sublinharam que monitorizacao
da seguranca das vacinas compete ao
Infarmed, estando a serultimadoumplano
que assenta em duas grandes vertentes:
“farmacovigilancia passiva”, baseada no
Servigo Nacional de Farmacovigilancia
e no Portal RAM, e “farmacovigilancia
ativa”, para a qual esta a ser desenvolvida
uma rede nacional que permita, por um
lado, vigiar ativamente as populacées
vacinadas, em particular as mais
vulneraveis, e, por outro, a realizagao de
estudos de seguranga p6s-autorizagao.

Para tal, explicam as autoras da
apresentacdo, sera necessario a iden-
tificagcdo de todas as fontes de informacao
e a sincronizacao dos diferentes sistemas
de informagdo de suporte as atividades
médicas.

envolvimento do Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

O objetivo desse plano, realizado em
articulacdo e colaboracao estreita com o
sistema europeu—tendo em contaamesma
explicacdo —, é detetar rapidamente sinais
de seguranca e desenvolver as medidas de
minimizacdo do risco que venham a ser
necessarias. E o seu sucesso, sublinha-se
no ambito da referida apresentacao,
depende do envolvimento de todos os
intervenientes no circuito da vacinagao:
autoridades, TAIM, profissionais de
saude e cidadaos.

Outro fator critico de sucesso, lem-
bram as especialistas do Infarmed, é a
comunicagdo, que cumprira dois grandes
objetivos: garantir a adesdo a vacinagao
e promover a notificacdo de reagdes
adversas, quer por profissionais de satide
quer pelos “vacinados”.

Ao presidente da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde,
Rui Santos Ivo, coube o encerramento
da sessao informativa. O presidente do
conselho diretivo do Infarmed, na sua
breve intervencao, alertou para os tempos
dificeis que atravessamos, convicto de
que, s6 em conjunto, ultrapassaremos 0s
grandes desafios que temos pela frente,
e agradeceu a presenga dos participantes
inscritos nesta iniciativa, em particular
o trabalho de todos os que nela se
envolveram.

Como nota final, Rui Santos Ivo
lembrou a importancia da Presidéncia
Portuguesa da Unido Europeia, prestes
a iniciar-se, e o papel fundamental que
Portugal vai ter em diferentes dossiers,
muitos deles relacionados com os
medicamentos e a saude.

Imagem: Infarmed Noticias
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echologias

SIDM

Registe, consulte, reporte

Disponivel desde 2 de novembro

Infarmed apresenta nova solucao
para dispositivos meédicos

novo sistema de informacdo para

dispositivos médicos do Infarmed
(SIDM), iniciado em marco de 2018 e
concluido em outubro de 2020, esta dis-
ponivel desde 2 de novembro. Com esta
nova solucao, a Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude
pretende, por um lado, facilitar e pro-
mover o registo de dispositivos médicos
pelos operadores e, por outro, aumentar
a transparéncia do processo, tornando
publica toda a informacéo residente na
entidade reguladora.

O sistema foi desenvolvido pelo
Infarmed para otimizar a gestdo de infor-
magcao relacionada com os dispositivos
médicos, agilizando e simplificando o
processo de registo, bem como as tecno-
logias que o suportam. Além disso, dispo-
nibiliza informacao sobre os dispositivos
médicos comercializados em Portugal e
promove a comunicacao, pelos utilizado-
res, de problemas relacionados com estes
produtos de saude.

O novo sistema de informacdo para
dispositivos médicos do Infarmed per-
mite uma visdo integrada do circuito do
dispositivo médico no mercado nacional,
desde o fabricante até aos distribuidores,
apoiando as diferentes atividades de fis-
calizacdo de mercado dos dispositivos
médicos.

Para além de possibilitar o registo des-
tes produtos de saude e sua atualizacao,
pelas entidades notificadoras, o SIDM
retine ainda a informagdo proveniente

dos anteriores sistemas de registo para
fabricantes/mandatarios e distribuidores.

Para além de, com esta nova solucao,
se pretender a simplificacdao dos ante-
riores processos de registo, as entidades
notificadoras podem agora associar-se a
informacao de registo ja existente, dando
cumprimento a obrigacao de notificagao,
ao Infarmed, dos dispositivos médicos
comercializados.

Procura-se, assim, uma gestdo mais
eficaz e eficiente da informagdo sobre
dispositivos médicos e sua disponibi-
lizacdo ao publico, possibilitando tam-
bém uma melhor utilizacdo dos recursos
publicos.

Um investimento de
mais de 740 mil euros

Tratando-se de uma evolucdo do sis-
tema de informagdo, o SIDM acrescenta
um grau de inovagdo incremental ao pro-
cesso de regulagdo e supervisao do mer-
cado destes produtos de satde.

A grande transformacdo provocada
por este projeto assenta na mudancga de
paradigma do registo. Até a implementa-
¢do do SIDM, o registo estava orientado
para a entidade (cada uma submetia os
produtos que comercializava, originando
multiplos registos para o mesmo produ-
to). Com o SIDM, o registo passa a estar
orientado para o produto (o dispositivo
médico é registado uma vez, e todas as
entidades que o comercializam se asso-
ciam a este registo unico).

Este projeto, desenvolvido pela
Direcdo de Sistemas de Tecnologias de
Informacdo do pelo Infarmed, dirigida
por Carina Adriano, no ambito do progra-
ma Simplex, submetido e aprovado por
acordo de parceria adotado entre Portugal
e a Comissdo Portugal 2020, representa
um investimento de cerca de 747 mil eu-
ros, dos quais cerca de 385 sao provenien-
tes do Fundo Social Europeu.

Com a conclusdo deste projeto estdo
criadas as condigOes para o Infarmed tri-
lhar as préximas trés etapas: implemen-
tacdo de um modelo automatizado de
supervisdo baseado em risco, criagdo de
um modelo de avaliagdo de financiamen-
to sustentado em modelos preditivos e
criacdo de uma plataforma de partilha de
informacao entre todos os intervenientes
do mercado nacional e europeu.

Em Portugal estima-se que o merca-
do de medicamentos e produtos de saude
seja superior a 7,3 mil milhoes de euros,
representando  aproximadamente cer-
ca de 3,5 por cento do Produto Interno
Bruto. Existem atualmente mais de 17
mil medicamentos autorizados, mais de
4,5 milhoes de referéncias de dispositi-
vos médicos e mais de 14 mil entidades a
operar nestes setores.

Neste momento calcula-se que a di-
mensdo do mercado europeu de disposi-
tivos médicos corresponda a 120 milhoes
de euros, situando-se em Portugal acima
dos 1,5 mil milhdes de euros, o que se tra-
duz em 0,8 por cento da riqueza nacional.
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Medicamentos e produtos de saude
Legislacao publicada
de 19 de junho

a9 ade dezembro

Portaria Decreto-Lei n.° 36/2020, de 15 de julho de 2020
(I série) — Simplifica o procedimento de licenciamento
dos estabelecimentos industriais de fabrico de dispositivos
médicos, equipamentos de protecdo individual, alcool etilico
e produtos biocidas desinfetantes.

Portaria n.° 257-A/2020, de 30 de outubro (I série)
— Estabelece o regime excecional de comparticipacao do
Estado no preco dos medicamentos contendo adrenalina, na
apresentacao em autoinjetores, destinados ao tratamento de
emergéncia de reagdes alérgicas agudas graves (anafilaxia).

Decreto Regulamentar n.° 2/2020, de 4 de agosto (I série)
— Estabelece o regime de autorizacdo do cultivo e exploragao
industrial de variedades de canhamo.

Resolucdo do Conselho de Ministros n.° 92/2020, de 31 de
outubro (I série) — Autoriza a realizacdo da despesa com a
aquisicao de doses de tratamento de Remdesivir.

Despacho n.° 6971/2020, de 7 de julho de 2020 (II série)
— Cria um Grupo de Trabalho para a Dispensa de Proximidade
de Medicamentos.

Infarmed esclarece titulares
de distribuicao de medicamentos
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Despacho n.° 7056/2020, de 10 de julho (II série) — Altera os
Despachos n.°s 1729/2017 e 1730/2017, publicados no Diério
da Republica, 2.* série, n.° 39, de 23 de fevereiro de 2017
(Define as competéncias e composicdo da Comissao Nacional
de Farmacia e Terapéutica (CNFT).

Despacho n.° 8043/2020, de 18 de agosto (II série) — Designa
para exercer as funcoes de técnico especialista no Gabinete do
Secretério de Estado da Saude o mestre Bruno Diogo Mocho
Cordeiro.

Despacho n.° 8089/2020, de 20 de agosto (II série) —
Nomeia membro da Comissao de Avaliacao de Medicamentos
o Dr. José Mario Mariz.

Despacho n.° 8234/2020, de 25 de agosto (II série)
— Homologa a constituicdo nominal da Comissdo Nacional da
Residéncia Farmacéutica.

Despacho n.° 8513/2020, de 4 de setembro (II série)
—Nomeiamembro da Comissao de Avaliacao de Medicamentos
a Dr.? Cristiana Filipa Henriques Silva.

Despacho n.° 9277/2020, de 29 de setembro (II série)
— Subdelegacdo de competéncias da Secretaria de Estado
Adjunta e da Saide no conselho diretivo do Infarmed
— Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, I. P.

Despacho n.° 9730/2020, de 8 de outubro (II série)
— Designa, para exercer as funcdes de técnico especialista
no Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Satde, o
mestre Bruno Diogo Mocho Cordeiro.

que as quantidades fornecidas em cada
més devem ser corretamente preenchidas
e de acordo com a atividade real exercida
pelo distribuidor.

Apelando aos titulares para um maior

Os titulares de autorizagdo de dis-
tribuicdo por grosso de medi-
camentos tém a obrigatoriedade de
comunicar ao Infarmed as quantidades
de medicamentos incluidos na Lista de
Notificagdo Prévia que tenham fornecido,
incluindo as quantidades exportadas ou
distribuidas para outros Estados membros

da Unido Europeia. O objetivo é a
garantir-se uma correta monitorizagdo da
disponibilidade de medicamentos dentro
da UE — lembra o Infarmed em através da
Circular Informativa n.° 168/CD/2020, de
23 de outubro, divulgada no seu site.

A Autoridade Nacional do Medi-
camento e Produtos de Satde recorda

rigor na notificacdo prévia, lembra-se,
na referida circular informativa, que as
quantidades fornecidas, reportadas na
Plataforma de Notificacdo de Transacado
de Medicamentos SIEXP para um deter-
minado més, tém de corresponder rigo-
rosamente as quantidades efetivamente
expedidas nesse mesmo periodo.
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Autorizacao de vacinas contra a Covid-19

Estratégia concertada

da Uniao Europeia para

uma vacina segura,
rapida e eficaz

Marta Marcelino e Fatima Ventura

Diregdo de Avaliagdo de Medicamentos

endo em conta o carater tdo urgente

do contexto pandémico atual, a pro-
cura de uma vacina contra a Covid-19
afigura-se particularmente dificil. O de-
senvolvimento de uma vacina demora,
geralmente, mais de 10 anos. Tal é jus-
tificado pela complexidade associada ao
desenvolvimento de um medicamento
em geral e de uma vacina em particular.
Uma vez que estes prazos, de investi-
gacdo, desenvolvimento e otimizagdo
do fabrico de um medicamento sdo de-
masiado longos, a Europa delineou
diversas a¢oes procurando obter uma va-
cina bem-sucedida num prazo de 12 a 18
meses.

Desta forma, a Comissdo Europeia
apresentou em junho 2020, a estratégia
da Unido Europeia para as vacinas con-
tra a Covid-19, destinada a acelerar o
desenvolvimento, o fabrico e a disponi-
bilizacdo de vacinas contra a Covid-19,
para ajudar a proteger a populagcdo mun-
dial e os cidaddos da Unido Europeia
(UE) em particular.

Esta estratégia concertada revelou-se
numa agdo conjunta a nivel da UE como
a forma mais segura, rapida e eficaz para
que todos os 27 Estados membros da UE
tivessem acesso a uma vacina o mais
cedo possivel. Nenhum Estado membro
dispoe, por si so, das capacidades neces-
séarias para investir no desenvolvimento
e na producao de um numero suficien-
te de vacinas. Uma estratégia comum
permite uma melhor prote¢do contra
eventuais perdas de capitais, partilha de
riscos e agregacdo de investimentos, a
fim de alcangar economias de escala, de
ambito e de velocidade.

A fim de ampliar esta abordagem de
modo a abranger toda a UE, a Comissao
propos um processo de compra cen-
tralizada, que facultasse uma série de

vantagens importantes. Mais especifica-
mente, todos os Estados membros da UE,
incluindo Portugal, poderdo beneficiar
de uma opgdo para adquirirem vacinas
mediante uma tnica agao de contratacao
ptblica. Este método oferece também
aos fabricantes de vacinas um processo
de negociacdao muito simplificado, com
um ponto de contacto unico, que permi-
te uma redugdo dos custos para todos. A
centralizacdo do processo de aquisicao
de vacinas a nivel da UE tem a vantagem
de ser mais rapida e eficiente do que 27
processos individuais.

Esforco sem precedentes
com prazos ambiciosos

As vacinas contra a Covid-19, por
se tratar de medicamentos que fazem
recurso de tecnologias biol6gicas e emer-
gentes, sdo maioritariamente avaliadas a
nivel central através da EMA.

No cenério de emergéncia publica que
enfrentamos, a comunidade cientifica, os
fabricantes e os governos procuraram,

"0 Infarmed, enquanto
autoridade portuguesa
regulamentar dos
medicamentos, participa e
colabora ativamente nos
trabalhos desenvolvidos

pela EMA, nomeadamente
através dos seus
representantes e peritos
gue apoiam a avaliacao
central das vacinas

em sede dos comités
cientificos desta agéncia.”

mediante um esfogo sem preceden-
tes, desenvolver uma vacina em tempos
ambiciosos.

Assim, no contexto da Covid-19,
alguns estudos pré-clinicos em labora-
tério e em animais que sdo realizados
no desenvolvimento de qualquer medi-
camento ja se encontravam disponiveis
por existéncia de experiéncia na investi-
gacdo em outros virus. A forma classica
de desenvolvimento dos medicamentos
em que cada fase clinica (fase I, II ou IIT
com envolvimento crescente do numero
de individuos envolvidos) é realizada de
forma sequencial, também foi adaptada
e realizada em simultaneo. Deste modo,
nao decorre qualquer minimizacdo ou
eliminacdo de etapas, mas sim o inicio
da fase seguinte 4 medida que os dados
preliminares da fase anterior se encon-
tram disponiveis, tornando desta forma o
processo mais célere.

0 Infarmed participa
e colabora ativamente

Também no processo classico de
investigacdo e desenvolvimento de me-
dicamentos, o fabrico dos medicamentos
em grande escala ocorre somente apds
a respetiva autorizacdo. No entanto,
no contexto pandémico da Covid-19, a
producdo das vacinas foi antecipada e
realizada, a risco pelos seus fabricantes.

O Infarmed, enquanto autoridade
portuguesa regulamentar dos medica-
mentos, participa e colabora ativamente
nos trabalhos desenvolvidos pela EMA,
nomeadamente através dos seus repre-
sentantes e peritos que apoiam a
avaliacdo central das vacinas em sede
dos comités cientificos desta agéncia.

O procedimento de avaliagdo inter-
calar e parcelar de dados, designado
rolling review, permite que, a medida



Garantir a qualidade,
a seguranca e a eficacia
das vacinas.

Objetivos da estratégia europeia
para as vacinas contra a Covid-19

Assegurar um acesso atempacd
as vacinas por parte dos Estad
membros e das suas populacd

liderando simultaneamente ¢
esforco global de solidariedad

Garantir, o mais rapidamente
possivel, o acesso equitative
de todos os habitantes da UE
uma vacina a precos acessive

que os dados cientificos decorrentes do
desenvolvimento das vacinas estive-
rem disponiveis, as Autoridades possam
ir procedendo a sua avaliacdo. Esta
avaliagdo cumpre os requisitos aplica-
veis a qualquer outro medicamento ndo
comprometendo a comprovacao da qua-
lidade, seguranca ou eficacia exigida na
Unido Europeia.

Calendario mais expedito
para responder a situacdo

Sempre que se entende que um medi-
camento representa um interesse maior
para a satude publica e que constitui
uma inovagdo terapéutica significativa,
é seguido um mecanismo de avaliacao
acelerada. Assim, no contexto da ava-
liacdo de vacinas contra a Covid-19, é
seguido um calendéario mais expedito
para dar resposta a situacdo pandémica.

Embora seja urgente promover aces-
S0 a uma vacina, é essencial, no entanto,
que qualquer decisao regulamentar rela-
tiva a sua autorizagao se baseie em dados
suficientemente sélidos para garantir a
qualidade da formulacdo, a seguranca
dos doentes e a eficacia da vacina.

‘Embora seja urgente
promover acesso a uma
vacing, é essencial, no
entanto, que qualquer
decisao regulamentar
relativa a sua autorizacao

se baseie em dados
suficientemente sélidos
para garantir a qualidade
da formulacao, a seguranca
dos doentes e a eficacia da
vacina.”

O quadro regulamentar da UE, que
estipula um elevado grau de prote-
¢do, prevé mecanismos regulamentares
para fazer face a situagdes de urgéncia.
Assim, as vacinas Covid-19 s6 podem
vir a ser aprovadas e disponibiliza-
das aos cidaddos se cumprirem todos
os requisitos de qualidade, seguranca e
eficacia estabelecidos na legislacao far-
macéutica da UE.

Juntamente com os Estados membros,
a EMA e a Comissao conseguem acele-
rar a autorizacao e a disponibilizacdo de
vacinas eficazes contra a Covid-19 sem
comprometer a comprovagao que é exi-
gida a todos os medicamentos. Para tal,
o sistema regulamentar da UE prevé
um sistema de autorizacao condicional,
concebido para fazer face a este tipo de
situacOes emergentes.

Salvaguardando-se que a vacina
apresenta uma relacdo beneficio-risco
positiva, neste contexto condicional, a
autorizacdo de introducdo no mercado
inicial ira basear-se nos dados especificos
suficientemente solidos que permitam
avaliar a qualidade, seguranca e efica-
cia, sendo permitido que os titulares de
autorizacdo de introducdo no mercado
possam complementar posteriormente 0s
dados inicialmente apresentados a EMA,
para robustecer a autorizagao.

Mecanismo condicional
para acesso antecipado

Este mecanismo condicional é a peca
regulamentar estabelecida na legisla-
¢do comunitéria para possibilitar que os
Estados-Membros possam facultar um
acesso antecipado, com base na avalia-
¢do dos beneficios face aos riscos, tendo
em conta as necessidades e assegurando
uma opinido cientifica tnica e harmoni-
zada emitida pela EMA.

A autorizagdo condicional é o meca-
nismo regulamentar mais adequado para
a autorizacao de uma vacina na atual

emergéncia de pandemia, sendo garante
do acesso de todos os cidadaos da Unido
Europeia a uma vacina com a mesma
qualidade, seguranca e eficacia que ou-
tras vacinas ja autorizadas, permitindo ir
ao encontro das campanhas de vacinacao
em massa. Também garante a avaliacao
completa dos dados disponiveis e estabe-
lece obrigacdes claras ao titular da AIM
para salvaguardar a seguranga, qualida-
de e eficacia.

No culminar da avaliacdo é possivel
concluir se os beneficios de uma vaci-
na contra a Covid-19 sdo superiores aos
efeitos secundarios esperados ou riscos
potenciais que da sua administragdo po-
dem advir.

Ainda que o procedimento de desen-
volvimento, avaliacdo e aprovagao sejam
acelerados, é dada, aos cidaddos euro-
peus a garantia de que sdo seguidos para
as vacinas contra a Covid-19 os mesmos
critérios de rigor e robustez cientifica,
aplicados ao desenvolvimento, avaliagdo
e aprovacdo de outras vacinas, assegu-
rando sempre os trés pilares essenciais a
qualquer medicamento: qualidade, segu-
ranca e eficacia.

"A autorizacao condicional
€ 0 Mecanismo
regulamentar mais
adequado para

a autorizacao de uma
vacina na atual emergéncia

de pandemia, sendo
garante do acesso de
todos os cidadaos da Uniao
Furopeia a uma vacina
com a mesma qualidade,
seguranca e eficacia que
outras ja autorizadas (...)"




OUTUBRO

Conselho Consultivo
analisa Plano Estratégico

O Conselho Consultivo do Infarmed reu-
niu-se, em sessao extraordinaria, no dia 13.
A reunido, realizada para analisar o plano
estratégico do Infarmed até 2022 e prepa-
rar o planeamento das atividades para 2021,
teve a participagdo do conselho diretivo da
instituicao (mais informacdo na pag. 19).

NOVEMBRO

Infarmed assinala
"Més do Antibiético"...

O Infarmed, em colaboracdo com a
Direcdo-Geral da Satide, assinalou, no dia 26,
0 “Més do Antibiético”. O conselho diretivo
da Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satde esteve representado pelo
seu vice-presidente, Anténio Faria Vaz (mais
informacdo na pag. 18).

... esclarece operadores
sobre dispositivos médicos...

O Infarmed realizou, no dia 6, uma ses-
sdo informativa sobre a aplicacdo do novo
quadro legislativo dos dispositivos médicos,
dirigida aos operadores econdmicos nes-
ta drea. O evento contou com a moderacao
do vice-presidente do Infarmed, Ant6nio
Faria Vaz, e foi organizado pela Direcao
dos Produtos de Satde, dirigida por Judite
Neves (mais informagao nas pags. 22 e 23).

DEZEMBRO

... € acolhe reuniao
sobre situacdo pandémica

O Infarmed acolheu, no dia 3, mais uma
sessdo sobre a situacdo epidemiolégica em
Portugal, com a participacao de especia-
listas e a presenca dos principais deciso-
res politicos portugueses. O presidente da
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satde, Rui Santos Ivo, fez o
ponto da situacdo das vacinas em avaliacao
na Unido Europeia.

“Farmacovigilancia
em tempos de Covid”

O Infarmed realizou, no dia 10,
uma “manhd informativa” sob o tema
“Farmacovigilancia em tempos de Covid”,
organizada pela Direcdo de Gestao do Risco
de Medicamentos, dirigida por Fatima
Canedo. As sessOes de abertura e encerra-
mento foram feitas pelo vice-presidente e
presidente da instituicdo, respetivamente
Antoénio Faria Vaz e Rui Santos Ivo (mais
informacdo nas pags. 24 e 25).

COLABORAM NESTA EDICAQ

Adélia Noronha, Carina Adriano, Célia Alves,
Fatima Canedo, Fatima Ventura, Judite Neves,
Marta Marcelino, Nuno Simées, Pedro Moleiro,
Rita Bastos, Rui Santos Ivo, Teresa Canelhas.

ALERTAS E NOVIDADES NAS PAGINAS DO INFARMED
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Acesso a medicamentos e dispositivos médicos

Objetivos da

Presidéncia Portuguesa

Presidéncia Portuguesa, em con-

onancia com a realizacao de
diversos foruns, onde tém estado
representados desde 2015 os mais altos
responsaveis pela politica farmacéutica,
vai prosseguir uma agenda europeia
assente no acesso sustentavel, na dis-
ponibilidade dos medicamentos e
dispositivos médicos, com prioridades e
acoes bem definidas.

Nesse ambito, a agenda da Presidéncia
Portuguesa centrar-se-a na capacidade
de fabrico das substancias ativas criticas
na Unido Europeia, no que respeita
a prevencdo, gestdo, mitigacdo de
falhas e ruturas no quadro da politica
farmaceéutica e industrial, nomeadamente
em relacao a capacidade de producdo e
abastecimento na Europa.

Esta agenda europeia devera igual-
mente integrar aspetos estratégicos
regulamentares e cientificos da area dos
dispositivos médicos, nomeadamente no
que respeita ao acesso e convergéncia
regulamentar, em que se integram estudos
clinicos, produtos fronteira, produtos
combinados e o desenvolvimento de
sistemas de informagcao.

Prioritéria sera igualmente a problema-
tica relacionada com custos e precos, a
transparéncia e a partilha de informacao,
visando criar condi¢does de maior efeti-
vidade das cooperacdes regionais, em
que se insere, por exemplo, o grupo
da Declaragdo de La Valetta, no qual
Portugal desempenha um papel de relevo.

Nesse contexto importard considerar,
nomeadamente, as iniciativas desenvol-
vidas em conexao com esta matéria, de
que é exemplo aresolucao da OMS “WHA
72.8 on improving the transparency of
markets for medicines, vaccines, and other
health products”, tomada em 2019. Esta
problematica relaciona-se com o impacto
dos custos e das politicas de precos, quer
na manutencao dos medicamentos mais
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antigos, mas essenciais aos sistemas
de saude, quer na introducdo dos
novos medicamentos, em particular os
inovadores, designadamente destinados
a populagdes especificas, como o0s
medicamentos 6rfaos ou as novas
terapias avangadas.

A pandemia por Covid-19 requere, por
seu lado, a necessidade de concretizar
uma agenda “Covid — pés-Covid”,
implicando um esforco comum a nivel
europeu, em que se entende a “pandemia
como motor de melhoria”. Esse esforco
europeu tem em conta, designadamente,
o reforco da intervencdo europeia de
forma estruturada e coordenada na drea da
sauide e em éareas criticas para o cidadao,
incluindo acesso a medicamentos, em
particular os mais essenciais; dispositivos
médicos e equipamentos de protecao
individual; dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro, bem como uma
estratégia integrada de desenvolvimento
de novas tecnologias de saide e meios de
diagnéstico e terapéutica.

Nesse ambito podera considerar-se a
constituicdo de uma reserva estratégica
europeia de medicamentos de uso huma-
no e dispositivos médicos, que inclua
mecanismos de acesso e distribuicao
equitativa.

Para aprofundar estas temadticas e
obter propostas mais concretas, a Presi-
déncia Portuguesa ird promover uma
conferéncia internacional, da qual po-
derd vir a extrair-se um documento com
conclusdes sobre acesso ao medicamento
e dispositivos médicos nos sistemas de
saude.

A Presidéncia Portuguesa dara apoio a
criacdo de uma Unido Europeia da Saude,
reforcando a capacidade de resposta a
crises de satide ptiblica e os esfor¢os com
vista a produgdo e distribui¢do de vacinas
seguras e acessiveis para a Europa e para
o resto do mundo.
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