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A ministra da Saude, Marta Temido, intervindo na sessao de abertura da efeméride, a que presidiu.

Marta Temido, ministra da Saude, no 27.° aniversario do Infarmed

“0 Infarmed é um dos pilares da saude
publica em Portugal e na Uniao Europeia”

“Néo tenho davidas nenhumas — e
penso que aqui, ou na comunidade
em geral, também ninguém tera — de
que a atividade do Infarmed é um dos
pilares institucionais da saude publica
em Portugal e na Unido Europeia.” As
palavras, proferidas na celebracdo do
27.° aniversario do Infarmed, no dia 15
de janeiro, foram ditas pela ministra
da Satde, Marta Temido, que presidiu
a efeméride, perante o auditério da

instituicao totalmente preenchido, na
presenca de representantes da genera-
lidade das entidades, publicas e privadas,
direta ou indiretamente ligadas ao setor
dos medicamentos e produtos de satide.
Na sua intervencdo, a governante
comecou por salientar: “H4 na éarea da
Satde, em 2020, um conjunto de aspetos
absolutamente prioritarios em relagdo
a forma como vamos utilizar o esforgo
financeiro dos portugueses em termos

de impostos, que sera também pano de
fundo para a agdo do Infarmed ao longo
deste ano.”

Essas prioridades, concretizou, “pren-
dem-se com a qualificagdo do acesso, quer
em termos de volume quer de humanizacao,
com a imprescindivel motivacdo dos
profissionais de saide e com a melhoria
das suas condices de trabalho.”

Neste contexto, a responsavel pela
pasta da Satide sublinha: “Sdo os



profissionais de satide que fazem o SNS,
foi com eles que contdmos ao longo
dos 40 anos de histéria do SNS e sera
com eles, tenho a certeza, que vamos
poder continuar a contar para cumprir
os desafios que o presente e o futuro
proximo nos trazem.”

Saude, uma prioridade
no Orcamento do Estado

Marta Temido explicava assim a
razdo por que, no ambito da proposta do
Orcamento do Estado, afirmara repetidas
vezes que a Sadde constituiria uma
prioridade orcamental, em consonancia
com o reforco do OE de 2020 face ao
ano anterior.

Seguidamente, colocou a énfase noutro
vértice da sua acdo politica, o reforco
da rede do Servigo Nacional de Saude,
que se quer cada vez mais articulada e
integrada: “Ndo basta dispensar maior
volume de cuidados e melhor qualidade;
é necessario ter uma preocupacao
precisa sobre aspetos como a integracdo
dos cuidados e os novos modelos de
organizacao da atividade existencial,
bem como uma preocupagdo clara
com as dimensdes da saide publica, da
prevencao e da promocao da saide.”

Regressando a efeméride da insti-
tuicdo, a ministra Marta Temido lembra
que a altura em que o Infarmed assinala
os seus 27 anos coincide com um

momento de profundas mudancas na
prestacao de cuidados de sadde; “um
momento em que temos de dar resposta a
um conjunto de desafios que promovam
novas abordagens”, diz.

Neste ambito salienta a importancia
de continuar a promover politicas que
garantam e sustentem ganhos em satde,
assim como a racionalidade na utilizacao
de tecnologias de saude, nomeadamente
na prescricao e promogao de genéricos e
de medicamentos biossimilares.

E volta a Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude:
“Devo sublinhar e enaltecer aqui o
papel que o Infarmed tem vindo a
desempenhar nestes dois ambitos: quer
na garantia da qualidade, seguranca
e eficacia destes produto, quer no
crescente envolvimento da participagao
dos cidaddos nas discussdes e na vida
da instituicdo.”

Infarmed, mais participacao,
maior responsabilidade

Este interesse e esta participagao,
sublinha a governante, impdem ao
Infarmed uma maior responsabilidade,
sejanos ensaios clinicos sejana avaliacao
de medicamentos, de forma a poder
responder as expetativas e necessidades
dos cidaddos proativamente, dando
objetiva expressdo a sua missdo de
servico publico. E acrescenta, categorica:

“Nado tenho davidas nenhumas — e
penso que aqui, ou na comunidade em
geral, também ninguém terd — de que a
atividade do Infarmed é um dos pilares
institucionais da satde publica em
Portugal e também na Unido Europeia.”

Um exemplo de sucesso
nas suas varias areas

Na presenca de representantes da
generalidade das entidades e inter-
locutores do setor das tecnologias da
saude, que assim quiseram associar-se
a celebragdo do 27.° aniversario da
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, Marta Temido ndo
poupa nas palavras: “O Infarmed é um
exemplo de sucesso de pioneirismo nas
suas varias areas de intervencdo. Tem
contribuido de forma marcante para a
realidade do SNS e para o prestigio de
Portugal nas instancias internacionais
em que esta Autoridade Competente se
enquadra, e eu tenho tido oportunidade
de o testemunhar em varios fora a nivel
internacional.”

Ao reconhecer que o Infarmed tem
sabido adaptar-se e responder aos desa-
fios, tanto aos que derivam do sistema
europeu do medicamento como aos que
resultam da politica de saide nacional, a
ministra Marta Temido destacou alguns
aspetos que marcam essa realidade,
nomeadamente: a rapidez da chegada

0 Auditério Tomé Pires, totalmente preenchido na celebracdo da efeméride do seu 27.° aniversario.
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de novas tecnologias de saide como a
terapia génica, e a inevitavel mudanca
dos paradigmas e metodologias de
avaliacdo; o acesso a medicamentos
recentes, a par da manutencao da dispo-
nibilidade de medicamentos essenciais
e da garantia da seguranga e robustez
da complexa cadeia de distribuicao
global, assegurando em permanéncia
a respetiva acessibilidade; a promogao
da transparéncia em toda a cadeia de
valor, que fortalece as politicas de
precos, bem como a colaboragdo entre
setores e fonteiras, para a partilha de
informacdo, regulamentacdao e nego-
ciagOes conjuntas.

Dos desafios e outros
aspetos importantes...

E a esses desafios a responsavel pela
pasta da Satde juntou também outros
aspetos, igualmente importantes, com
que o Infarmed lida: a promogado de
politicas, a acdo de combate a fraude
ou as exigéncias do novo quadro
regulamentar dos dispositivos médicos.

O novo quadro regulamentar dos
dispositivos médicos, vale a pena
referir — e a ministra sublinhou-o na sua
intervencdo —, mantendo os principios
regulamentares basicos, vem reforcar
areas relevantes como a investigacdo

clinica, a designacdo e supervisao das
atividades dos organismos notificados,
os procedimentos de avaliacdo de
conformidade, a vigilancia e fiscalizacdo
do mercado, assim como a introdugao de
novos requisitos dedicados a promocao
da transparéncia e da rastreabilidade
dos dispositivos.

Na mesma circunstancia, e mostrando
conhecer bem a importancia da entidade
que tutela, Marta Temido ndo esqueceu
outras responsabilidades, como, por
exemplo, “o desenvolvimento de
registos e a utilizacdo de dados em saude
para geracao e producdo de evidéncia
com vista a tomada de decisdo”, ou
“o necessario desafio permanente
de contribuir para a sustentabilidade
do sistema de saude e de encontrar a
melhor forma de promover a eficiéncia e
acessibilidade a tecnologias essenciais,
em prol da satide e bem-estar dos nossos
cidadaos”.

Em sintonia com o presidente do
Infarmed, Rui Santos Ivo, a quem coube
a primeira intervencdo, “uma palavra
muito especial” para os profissionais
da instituicdo: “E gracas a elevada
qualificacdo que detém, a sua dedicacao
e ao seu sentido de dever que Portugal
se tem mantido na vanguarda da politica
farmacéutica e reforcado o capital de

prestigio que granjeou ao longo dos
ultimos 27 anos.”

Antes de concluir, a ministra da Satade
lembrou ainda os desafios relacionados
com a Presidéncia Portuguesa da Unido
Europeia, no primeiro semestre de
2021, na qual o Ministério da Saude
e o Infarmed terdo responsabilidades
acrescidas. Também aqui, nas palavras
da governante, “a colaboracao do
Infarmed sera absolutamente decisiva”.

... aos parabéns em nome
de todos os portugueses

A terminar, e reforcando o desem-
penho do Infarmed enquanto regulador,
Marta Temido sublinhou que a
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de saude tem sido capaz de
reagir aos rapidos avancos e constantes
pressoes; garante o cumprimento dos
deveres e responsabilidades de todos os
intervenientes no circuito do medica-
mento, e tem conseguido estabelecer
e reforcar plataformas de dialogo,
indispensaveis a geracdo de sinergias,
com todos os intervenientes do sistema.

“Por tudo isso”, concluiu a ministra
da Saude, “parabéns ao Infarmed,
em nome de todos os portugueses, e
obrigada pelo vosso papel na area da
regulacdo do medicamento!”

Em primeiro plano: Leonor Beleza, presidente da Fundagdo Anténio Champalimaud, Rui Ivo, presidente do Infarmed, Marta Temido,
ministra da Saude, e Graca Freitas, diretora-geral da Saude.




0 presidente do Infarmed usando da palavra na apresentagao das duas conferéncias incluidas no programa, uma a cargo de Carmo
Fonseca, do Instituto de Medicina Molecular, outra proferida por Jorge Félix Cardoso, da Faculdade de Medicina da Universidade do Porto.

Da medicina de precisao

e inteligéncia artificial
ao relacionamento do Infarmed
com as associacoes de doentes

Afelebragéo do 27.° aniversario do
nfarmed, assinalado no dia 15 de
janeiro — a que presidiu a ministra da
Satde, Marta Temido, e cuja intervencao
de abertura coube ao presidente da insti-
tuicdo, Rui Santos Ivo — teve varios mo-
mentos marcantes, seguidos atentamente
por representantes da generalidade das
entidades, publicas e privadas, que de al-
gum modo se relacionam com o setor das
tecnologias de saude.

Para além das intervengdes da
responsavel pelo Ministério da Satide e

do presidente do Infarmed, o programa
alusivo a efeméride incluiu ainda outros
momentos relevantes.

Mantendo a ordem do programa,
seguiram-se duas conferéncias, com a
participacdo de diversos intervenientes
no final de cada uma. A primeira, sob
o tema “Medicina de precisdo e novas
terapéuticas: que desafios?”, proferida por
Carmo Fonseca, do Instituto de Medicina
Molecular; a segunda, sob a designacdo
“A inteligéncia artificial pode ajudar a
medicina?”, a cargo de Jorge Félix Cardoso,

A cientista Carmo Fonseca, “Prémio Pessoa”, desenvolveu o tema “Medicina de precisao
e novas terapéuticas: que desafios?”

da Faculdade de Medicina da Universidade
do Porto e do Centro de Investigacdo em
Tecnologias e Servicos de Saude (ver texto
na pag. 9 e “As conclusoes do evento ou a
visdo de um futuro promissor”, pag. 10).

Altima parte do programa comegou por
introduzir o tema “Envolver o cidadao”,
de que foi moderador Anténio Faria Vaz,
vice-presidente do Infarmed, a quem
coube fazer uma breve dissertacdo sobre
a tematica e apresentar os participantes —
Luis Mendao, do Grupo de Ativistas em
Tratamento; Ana Sampaio, da Associacao
Portuguesa da Doenca Inflamatéria do
Intestino; Bernardo Gongalves, damyPolis;
Margarida Oliveira, do Projeto Incluir
do Infarmed; Vasco Maria, presidente da
Comissao de Avaliacao de Medicamentos
e ex-presidente do Infarmed; José Vinhas,
presidente da Comissdo de Avaliacao de
Tecnologias de Satide, e Carlos Alves,
presidente da Comissdao Nacional de
Farmaécia e Terapéutica.

O Projeto Incluir do Infarmed, por
que é responsavel Margarida Oliveira,
constituiu um dos pontos altos do painel,
no ambito do qual intervieram também
Luis Mend3ao, Ana Sampaio, Vasco
Maria, José Vinhas e Carlos Alves.

Fotos: Pedro Moleiro / Infarmed Noticias
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Antdnio Faria Vaz, vice-presidente do Infarmed, apresentando e refletindo sobre a
tematica do painel “Envolver o cidadao”, que moderou.
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Margarida Oliveira, dissertando sobre o Projeto Incluir do Infarmed, por que é responsavel.

Num segundo momento, no seu papel
de moderador, e entre outros aspetos,
Anténio Faria Vaz langou algumas linhas
de reflexdao, sob a forma de perguntas
(ver “As conclusdes do evento ou a visao
de um futuro promissor”, pag. 10), que
aqui registamos: “l. Enquanto atores
do processo de envolvimento dos
cidaddos e consumidores nas atividades
do Infarmed, quais serdo os potenciais
beneficios e constrangimentos a esse

Momento em que intervinham Ana Sampai

envolvimento? 2.Atento as diversas areas
do conhecimento associadas a atividade
do Infarmed, quais seriam as que
mereciam ser consideradas prioritarias?
De que forma poderia concretizar-se esse
envolvimento?”

Na sua exposicao, Margarida Oliveira
lembrou, nomeadamente, as razdes que
levaram a implementacdo do Projeto
Incluir, tendo sublinhado a importancia
desta iniciativa e o papel do Infarmed

o, da Associacao
Portuguesa da Doenca Inflamatdria do Intestino...

no relacionamento, quer com as pessoas
com doenca quer com as entidades que as
representam.

De forma a estruturar esse rela-
cionamento do Infarmed, lembrou a
interveniente, foram entdo criados varios
objetivos, com vista a haver uma maior
proximidade com as associagoes de
doentes (AD); transformar a relacdo com
AD numa pratica regular, com beneficios
para ambas as partes; dar condi¢Oes
as AD para obter mais informagao
sobre os processos em que o Infarmed
é interveniente, e promover a partilha
de responsabilidade com as AD na
informacdo aos seus associados.

O desenvolvimento do projeto, que
contou com os contributos das asso-
ciacoes de doentes, incluiu a definicao
de um modelo de relacionamento e
a sua legitimacdo. Do ponto de vista
operacional, explicou Margarida Oliveira,
existem duas areas de atuagdo: a vertente
de comunicacao (informacédo e processos
de consulta genéricos) e a vertente de
envolvimento (consulta formal em pro-
cessos de decisao ou gestao).

Nesse sentido, e dado as expetativas
das associacdes, foi decidido dar
prioridade a componente envolver, com
o desenvolvimento da participacao
na avaliacdo de tecnologias de saude.
Neste ambito foram realizadas diversas
atividades, incluindo acGes de formacao,
desenvolvimento do formulario de recolha
de contributos, bem como a recegdo e
apreciacao dos contributos dos doentes
no contexto da avaliagdo dos processos
em sede de Comissao de Avaliacdo das
Tecnologias de Saude do Infarmed —
processo que neste momento, segundo a
interveniente, se encontra ja instituido.

Margarida Oliveira informou ainda que
para o ano 2020 foi considerado, como
areas a desenvolver no Projeto Incluir, a
tematica dos ensaios clinicos (na vertente
comunicar) e a farmacovigilancia (na
vertente envolver).

. e Vasco Maria, presidente da Comissdo de Avaliacao de
Medicamentos e ex-presidente do Infarmed.




A Claudia Ferreira, vogal do conselho diretivo da Autoridade Nacional do Medicamento e

Produtos de Salde, coube o desafi

conseguido, de elaborar as conclusdes do evento.

Cladudia Ferreira, do conselho diretivo do Infarmed
As conclusoes do evento
ou a visao de um futuro promissor

0 desafio de apresentar as conclusdes do evento, refletindo fielmente
as mais diversas intervencoes — da medicina de precisdo e das novas
terapéuticas ao papel da inteligéncia artificial na medicina, passando por
todos os intervenientes no painel “Envolver o cidaddo” — coube a Claudia
Ferreira, vogal do conselho diretivo do Infarmed, cujo texto, no essencial,

seguidamente se transcreve.

‘Os nossos oradores convidados, nas
suas extraordinarias comunicagoes,
trouxeram-nos a visdo de um futuro pro-
missor, fruto da inovagdo e do avanco
tecnolégico aplicado a medicina, com
um enorme impacto na qualidade de vida
e bem-estar dos cidadaos, responsabili-
dade maior que todos assumimos, para
nds, para as organizagoes, instituicoes e
associagoes.

Mas revelaram também os enormes
desafios que este futuro nos exige, nos
dominios da regulacdo (decisdes mais
rapidas e com menos evidéncia), da ética
(a promessa da cura vs maior incerteza
face ao risco), o desafio do longo
caminho da aprendizagem no que respeita
a inteligéncia artificial e — ninguém o
referiu, mas acrescento eu — o desafio
da sustentabilidade (o futuro tem de
ser promissor para todos, incluindo
as geracoes futuras). Sdo desafios

complexos, e desafios complexos exigem
maior reflexdo, maior conhecimento, mais
dialogo e mais participacao.

Esta é a mensagem que o painel nos
deixa e que levamos hoje daqui!

A abertura do Infarmed a sociedade e
o envolvimento de parceiros, clientes,
regulados, ndo sdo uma prioridade nova
— as entidades, com quem diariamente
nos relacionamos, seguramente nos
reconhecem isso — mas 0s tempos
exigem-nos mais ambicao.

Das relacoes institucionais
ao envolvimento do cidadao

E se as relagOes institucionais estao
estabelecidas, o envolvimento do
cidaddo deve merecer mais atencao,
muito embora também ndo seja uma
preocupacgdo de hoje. O Projeto Incluir,
referiu-o o Dr. Rui Ivo no seu discurso
de abertura, nasceu precisamente do

Foto: Pedro Moleiro / Infarmed Noticias

reconhecimento  dessa  necessidade,
e a nossa colega Margarida Oliveira
apresentou aqui 0 nosso compromisso de
0 mantermos e de o fazermos evoluir.

O GAT e a APDI reconheceram
0 caminho que ja percorremos, e
deixaram-nos diversos desafios mere-
cedores da nossa reflexdao, entre eles,
o desafio, de aceitar (promover) a sua
participacdo, com significado, noutros
dominios da atuagdo do Infarmed, para
além da avaliagdo de tecnologias de satde.
Ouvimos também com atengdo o alerta
para a necessidade de comunicarmos
melhor e de informar mais. Registamos
ainda as suas reclamagoes/reivindicagoes
no que respeita as condi¢cOes para uma
participacdo mais ativa, e que passam por
mais capacitagcdo, mais transparéncia e
melhores condic¢Ges de financiamento das
associagoes.

Podemos todos concordar com a
APDI quando diz que “a experiéncia
do cidadao que vive com a doenga pode
ajudar a fazer melhores escolhas”.

A MyPolis deixa-nos o desafio de
conseguir um envolvimento de maior
escala através do exercicio de democracia
direta.

Sao contributos que nos ajudardo a ir
mais longe neste caminho, que se iniciou
em 2017.

As comissOes técnicas do Infarmed,
aqui representados pela Comissdao de
Avaliacao de Medicamentos, Comissao
de Avaliagdo das Tecnologias de Satde
e Comissdo Nacional de Farmacia e
Terapéutica, deixaram-nos o testemunho
de que partilham desta visdao, de que
a participacdo e envolvimento do
cidaddo, através das suas associagdes
representantes, sao uma mais-valia e
acresce valor a avaliagdo, contribuindo
assim para uma maior qualidade na
decisao. Importa, pois, passarmos a acao.

Sdo complexos os desafios que
o futuro nos exige, e desafios com-
plexos requerem mais didlogo e
maior participagdo, participacdo com
significado, responsavel, alicer¢ada num
enorme compromisso com o futuro.
Porque o futuro ndo acaba hoje, nem
acaba amanha. Temos de assumir a
responsabilidade de assegurar que as
necessidades que satisfazemos hoje nao
comprometem a capacidade de satisfazer
necessidades futuras!

Resta-me agradecer os contributos
que nos deixam, uma prenda preciosa
neste 27.° aniversario, pelo desafio e
estimulo que proporcionam, a todos
nos, colaboradores do Infarmed, para
continuar o caminho!”
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0 presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, na sessdo de abertura, pondo a énfase no balanco do trabalho desenvolvido ao longo do
ultimo ano e na projecdo dos principais desafios que a instituicdo vai enfrentar nos tempos mais préximos.

Presidente do Infarmed garante enfrentar desafios com “arrojo, brio e empenho”

Vinte sete anos a contribuir para
a qualidade de vida dos cidadaos

Entre os varios desafios que o
presidente do Infarmed, Rui Santos
Ivo, focou na sessdo de abertura da
celebracdo do 27.° aniversario, ha dois
virados para a institui¢do que, em nome
da equipa que lidera, garantiu “enfrentar
com arrojo, brio e empenho”.

Um deles, dizendo que “o rigor na
prossecucao da missdao do Infarmed
deve ser traduzido em condicOes estru-
turais e de governagdo ao nivel da
responsabilidade que lhe é exigida,
modernizando-o e adaptando-o a reali-
dade da sociedade”.

Revisitar o estatuto para
reforcar o papel do
regulador

O outro desafio, salientando que
“revisitar o estatuto do Infarmed per-
mitird acentuar a sua capacidade de
intervencao e reforcar o papel do
regulador para, face a um ambiente
altamente concorrencial, estabelecer
melhores condig¢oes de retengdo, propi-
ciador de um crescimento pessoal e
profissional e cativacdo de recursos
humanos altamente especializados”.

Focado na efeméride assinalada pela
instituicdo — a que presidiu a ministra
Marta Temido e que contou com repre-
sentantes das mais respeitadas e

reconhecidas entidades que se rela-
cionam com as tecnologias da satide em
Portugal —, Rui Ivo sublinha: “Estes 27
anos de histéria certificam a evolucao
dos setores do medicamento e produtos
de satde, a sua responsabilidade no SNS
e a garantia da promocao da qualidade
de vida de quem servimos — o cidaddo.”

Na sua intervencdo, em que fez
um balango exaustivo do trabalho
desenvolvido pelo Infarmed em par-
ticullar no dultimo ano, apontou,
nomeadamente, a alteracao da legis-
lagdo, a adocdo de medidas para com-
bater os constrangimentos de acesso
ao medicamento a nivel nacional e a
aprovacao do regulamento, que estabe-
lece os deveres e responsabilidades de
todos os intervenientes no circuito de
distribuicao e dispensa de medicamentos.

Neste contexto Rui Santos Ivo
lembrou, por exemplo, que durante
o ultimo ano foram realizadas mais
de 1600 inspegdes a todo o circuito
do medicamento — ndmero nunca
antes atingido —, e que muitas destas
acoes inspetivas se focalizaram na
verificacdo do cumprimento das novas
disposicoes legais de garantia do acesso
e disponibilidade do medicamento,
tendo sido desencadeados processos
de contraordenacdao nas situagoes

irregulares detetadas. E disse ainda que,
para garantir o abastecimento nacional,
foram estabelecidas proibicdes de
comércio intracomunitario e exportacao
de medicamentos essenciais.

Negociacoes reduzem
mais de 200 milhoes de
euros

Uma das principais prioridades
estabelecidas pelo Infarmed para 2019
centrou-se na avaliacdio das novas
tecnologias da saide, em que foi
realizado um forte investimento, com
resultados relevantes para Portugal.
Segundo a informagdo prestada por
Rui Santos Ivo, como consequéncia da
dindmica definida foi possivel introduzir
novos tratamentos, com a aprovagao de
74 medicamentos inovadores. “Posso
dizer-vos que as 74 novas solucoes
terapéuticas abrangem éareas tdo diversas
como a Oncologia, a Infeciologia e
o Sistema Nervoso Central”, referiu,
acrescentando: “No seu conjunto, as
negociacdes contratuais permitiram re-
duzir as condi¢Ges propostas pelas
empresas em mais de 200 milhdes de
euros.”

Ciente de que sdo processos exigentes
ao longo de todas as fases de avaliagao —
regulamentar, técnica, clinica, economica

Fotos: Pedro Moleiro / Infarmed Noticias



e financeira —, o presidente da instituicao
lembra que esses processos mobilizam
peritos médicos e farmacéuticos do SNS
e das universidades; peritos econémicos
nacionais e estrangeiros, e muitos
colaboradores do Infarmed.

Falando na presenca de representantes
das principais entidades relacionadas
com a area das tecnologias da satde, Rui
Santos Ivo especificou: “Promovemos
a reducdo de prazos de resposta, a
revisdo das orientacdes metodoldgicas
— reforcando o rigor da analise da
evidéncia disponivel para caracterizar
o valor clinico e econémico de cada
tecnologia terapéutica —, envolvemos os
doentes na avaliagdo através do Projeto
Incluir e reforcdmos o planeamento
dos novos farmacos através do projeto
Horizon Scanning.”

E confessa, com a consciéncia
de que a vertente de medicamentos
marcou indelevelmente 2019: “E um
trabalho de uma enorme exigéncia
e responsabilidade, que hoje desen-
volvemos numa rede cada vez mais
alargada a nivel europeu.”

Areconhecidaparticipacdodo Infarmed
no Sistema Europeu de Medicamentos;
a restruturacao do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia; o vasto trabalho
desenvolvido na implementagdo do novo
regulamento de dispositivos médicos,
bem como a inclusdo desta Autoridade
Competente no grupo restrito de
Estados membros que acompanham o
desenvolvimento do Portal Europeu
de Ensaios Clinicos, foram outros dos
exaustivos aspetos postos em evidéncia.

Assim como 0s COmMpromissos europeus
assumidos pelo Infarmed, de que sdo
exemplo a EUnetHTA, La Valletta e
o projeto de Horizon Scanning, todos
orientados para o acesso sustentado as
tecnologias de saude. “Com posicoes
cimeiras e liderantes nestas iniciativas,
que muito nos honram, permitam-me
que caracterize esta nossa intervengao
como notavel, muito acima da nossa
dimensao de 10 milhoes de habitantes”,
mencionou Rui Ivo.

Do novo plano estratégigo
a exigéncia do acesso

A elaboracdo de um novo plano
estratégico de médio e longo prazo,
iniciada no final de 2019, de modo a
determinar as prioridades e os caminhos
para os proximos trés anos, envolvendo
os parceiros, mereceu também referéncia
destacada: “Nesta renovada estratégia
assentarao os pilares da nossa atividade e
capacidade para enfrentar os desafios que
nos esperam, ja num futuro proximo”,
adiantou o presidente do Infarmed, que
ird continuar a fazer tudo para que os
medicamentos estejam disponiveis para
0s portugueses.

Neste contexto, Rui Ivo do Infarmed
foi perentdrio: “Além das situacGes
de ruturas devidamente justificadas —
que, em regra, ultrapassam as nossas
fronteiras e serdo objeto de medidas a
escala europeia — quaisquer praticas que
possam interferir com a disponibilidade
do medicamento serdo devidamente
sancionadas.”

E acrescentou: “Da mesma forma serdo

apuradas as responsabilidades de todas as
entidades e profissionais envolvidos no
circuito do medicamento, em particular
responsabilidades das quais resultem
danos para a saide publica e acarretem
custos adicionais, quer para o cidadao
quer para o SNS.”

Antes de concluir, o orador destacou
a importancia dos desafios envolvidos
nos temas em discussdo no ambito
do 27.° aniversario do Infarmed: o
impacto da medicina personalizada
e de precisdo, em que os tecidos, as
células e os genes passam a ser a
matéria-prima no desenvolvimento
de medicamentos; a transformacao
digital e a otimizacdo da forma como
recolhemos, gerirmos e potenciamos o
uso da informacdo disponivel através
da inteligéncia artificial, em prol de
ganhos em medicina e evidéncia clinica;
a necessidade de envolver o cidaddao —
com o seu conhecimento, perspetivas
e experiéncias unicas de pessoas que
convivem com a doenga — valorizando o
seu contributo nos processos de decisao
em satide, e pelos mesmos motivos,
aprofundar o espaco de intervencdo e
participacdo ativa dos profissionais de
saude.

O presidente da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde
finalizou a sua intervencdo agradecendo
a presenca de todos quantos tiveram a
amabilidade de se associar a celebracao,
em particular as presencas da ministra
da Satude, Marta Temido, e da secretaria
de Estado Adjunta e da Saude, Jamila
Madeira.

Pormenor do Auditério Tomé Pires, com Marta Temido, Anténio Faria Vaz, Graga Freitas, Claudia Ferreira, Vasco Maria, Carmo Fonseca (1.2 fila);
Antdnia Escoval, Marcia Roque, Jodo Gouldo, Sandra Cavaca, Orlando Monteiro da Silva, Margarida Matos Rosa (2.2 fila); Joaquim Brites,
Nuno Flora e Humberto Martins, ANF, Paula Costa, OF, Jodo Almeida Lopes, Clara Carneiro e Paula Santos, DGAE (3.2 fila).
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Jamila Madeira, secretéria de Estado Adjunta e da Saude, tutela da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde, presidiu a sessao de encerramento.

Fotos: Pedro Moleiro / Infarmed Noticias

Jamila Madeira, secretaria de Estado Adjunta e da Saude:

“0 Governo esta
ca para vos apoiar”

« Governo, o Ministério da Satde,

esta ca para vos apoiar”, declarou
a secretaria de Estado Adjunta e da
Saide, Jamila Madeira, na sessdo de
encerramento do 27.° aniversario do
Infarmed, a que presidiu, acrescentando:

“Continuamos a contar com cada um
de vés para fazer este caminho, que
se faz passo a passo, de conquista em
conquista, em nome do Servico Nacional
de Satde, em que acreditamos e de que
dia a dia nos orgulhamos mais.”

Na sua intervengdo, a secretaria
de Estado Adjunta e da Satde, que
tutela a Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde,
comecou por reconhecer que “o
Infarmed é indiscutivelmente uma das
instituicdes que mais marcas deixa na
vida dos portugueses, sem que, muitas
vezes, a maior parte dos cidadaos tenha
sequer consciéncia dessa importancia”.
E sublinha: “A verdade é que é o Infarmed
— e o trabalho altamente qualificado de
todos os seus profissionais — que cimenta
a nossa seguranca diaria, e ndo s6 em
contexto de doenca, porque quando
recorremos a medicamentos, a produtos
cosméticos e a tantos outros produtos
que se instalaram no nosso quotidiano, é
o Infarmed que esta por tras, a garantir
que podemos consumir com confianga. “

Depois de agradecer, na pessoa do
presidente do seu conselho diretivo,
Rui Ivo, a todos os profissionais do
Infarmed “o extraordinario servigco
que todos os dias, nas mais variadas
valéncias, prestam em beneficio de
todos e de cada um de nés”, Jamila
Madeira lembrou: “Este Governo
assumiu que a Satde é a sua maior
prioridade. Com refor¢o expressivo
dos recursos financeiros alocados a
Saude, todos nods, que trabalhamos
nesta area, temos responsabilidades
acrescidas no projeto de dar robustez
ao Servico Nacional de Satude que,
podendo ser melhorado, é ja um dos
mais conceituados do mundo.”

E acrescenta: “Em nome do melhor
acesso e redugdo das desigualdades,
pretendemos rever o sistema de finan-
ciamento ptblico, em particular os
regimes especiais de comparticipagao,
de modo a atenuar a despesa privada nos
grupos mais vulneraveis, assegurando
assim maior equidade no acesso aos
medicamentos e a gestdo integrada da
doenga e, para isso, contamos natu-
ralmente convosco.”

Sustentabilidade
do sistema...

Sustentando que “a sustentabilidade
do sistema é um elemento de peso na
adocdo de medidas”, a governante con-
sidera “claramente necessario continuar
o trabalho de informagdo junto dos
profissionais de saude, ajudando-os na
sua capacitacdo enquanto prescritores
e neles imbuindo a necessidade de,
em cada prescri¢do, terem em conta o
instrumento de qualidade e custo-efetivo
em defesa da disponibilidade financeira
para outros investimentos”. Isto porque,



salienta Jamila Madeira, “estamos
focados no futuro e queremos continuar
a promover, ainda mais, o acesso a
medicamentos e dispositivos médicos de
modo equitativo e com base em critérios
de eficiéncia”.

Nessesentido,dizasecretariade Estado,
“assumimos perante 0s portugueses
compromissos claros na proposta de lei
do OE 2020, com incidéncia no acesso e
reducao das desigualdades, na promocao
da sustentabilidade, na otimizagcdo da
utilizacdo e no reforco da regulacao,
em que o Infarmed, uma vez mais,
desempenhara um papel indispensavel e
essencial.”

... e inovacdo terapéutica

Segundo Jamila Madeira, a ino-
vacdo terapéutica atravessa um desen-
volvimento sem precedentes e 0s novos
medicamentos constituem um desafio a
sustentabilidade dos servigos de saude.
“Responder as expetativas dos cidadaos
Nno acesso aos novos medicamentos”,
salienta a governante que tutela o
Infarmed, “obriga a que estejamos
sempre interventivos em matéria da
evolucdo do modelo de financiamento,
que deverd ser sempre associado a

geracao de dados, que possibilitam o nao
comprometimento da sustentabilidade
do sistema.”

Nesse contexto, Jamila Madeira
dava como exemplo “a falta de medi-
camentos que, ndo sendo um problema
exclusivamente nacional, é um pro-
blema a que o Infarmed tem estado
particularmente atento e empenhado
em ultrapassar.” E sublinha: “Porque
sabe o Infarmed — e sabem, portanto, os
senhores — que, a0 mesmo tempo que Nos
deparamos com a inovagdo terapéutica
disruptiva, ndo podemos minimizar a
importancia de outros medicamentos
essenciais, que ndo podem ser
substituidos e ndo podem faltar.”

Agradecendo a todos o emprenho
nessa matéria, e que continuem também
a considera-la prioritaria, a secretaria
de Estado Adjunta e da Saude,
Jamila Madeira concluiu, garantindo:
“O Governo, o Ministério da Saude,
esta ca para vos apoiar. Continuamos a
contar com cada um de vés para fazer
este caminho, que se faz passo a passo,
de conquista em conquista, em nome
do Servico Nacional de Saude, em que
acreditamos e de que, dia a dia, nos
orgulhamos mais.“

.

Jamila Madeira ouvindo Rui Santos Ivo, acompanhados por Luis Filipe Pereira, chefe de
gabinete da SEAS e de Claudia Ferreira, vogal do Infarmed, sob o olhar atento de Aranda
da Silva, primeiro presidente do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento.

Editorial

Nesta breve nota gostaria de
sublinhar dois ou trés aspetos
que considero significativos no
momento atual. Em primeiro
lugar, como nao poderia deixar de
ser — e tdo bem retrata a presente
edicdo do “Infarmed Noticias” —,
para destacar o sentido empenho
que toda a instituicdo colocou na
celebracdo do seu 27.° aniversario.
Pertenco aos quadros desta casa ha
muitos anos, conheco bem todos os
seus colaboradores e orgulho-me
de dirigir esta organizacdo com
a equipa que lidero. Tenho a
certeza de que, com a camisola do
Infarmed orgulhosamente wvestida,
o empenho colocado na celebracdo
da efeméride honrou a histéria da
instituicdo e, com ela, todos aqueles
que contribuiram e continuam a
contribuir para a realidade desta
Autoridade Competente, tdo reco-
nhecida hoje, quer em Portugal quer
no estrangeiro, em particular na
Unido Europeia.

Dias de aniversario, para as
organizacdes COmMO para as pessoas,
sdo geralmente momentos de
festa. Festejamos. E de reflexdo.
Refletimos. De fazer contas ao
passado e fazer contas para o futuro.

Foi o que fizemos. Com a
consciéncia de progredir, de planear,
de preparar a organizacdo para 0s
desafios que ai vém.

Com o0s desafios chegam as
oportunidades. Aproveita-las-emos.
Cientes de que vencer os desafios,
aproveitar as oportunidades, ¢
cumprir a missao do Infarmed com
o0 tnico objetivo de servir Portugal.

Ja servimos, o Infarmed ja serviu,
os portugueses durante mais de um
quarto de século. Vamos continuar a
servi-los, a servir a Saude, durante
pelo menos outros tantos.

Esse é o nosso desejo, o desejo
da Autoridade Nacional do Medi-
camento e Produtos de Saude.

Bem hajam todos o0s que,
connosco, estdo no mesmo barco,
remando no mesmo sentido, no
sentido Unico de servir os cidadaos.

Assim, nao escondo, €é um
prazer ser timoneiro ao leme desta
tripulacdo.

Rui Santos Ivo
Presidente do conselho diretivo do Infarmed
rui.ivo@infarmed.pt
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Marta Temido, ministra da Sauide, em entrevista ao “Infarmed Noticias":

“0 Infarmed soube conquistar
a confianca dos portugueses”

"0 Infarmed é uma entidade
prestigiada, no pais e no palco
internacional”, reconhece a
ministra da Saude, Marta Temido,
em entrevista ao drgao oficial da
instituicao, a propdsito do seu

27.° aniversario, assinalado no

dia 15 de janeiro. “Esse prestigio
resulta de um trabalho
tecnicamente exemplar, reflexo

da elevada competéncia dos seus
quadros”, acrescenta, sublinhando:
“Mas resulta também de uma visao

estratégica, reflexo do talento

dos seus 6rgaos dirigentes”.

E conclui: “Mais importante do

que tudo, ao longo destas quase
trés décadas de atividade como
regulador na area do medicamento
e dispositivos médicos, o Infarmed
soube conquistar a confianca dos

portugueses.”

Infarmed Noticias — O Infarmed
completa em janeiro 27 anos, ao
servico da satide e dos cidadaos. Que
opinido lhe merece, Senhora Ministra,
0 desempenho desta instituicdo, quer
em Portugal quer no ambito das suas
congéneres europeias?

Marta Temido — O Infarmed é uma
entidade prestigiada, no pais e no palco
internacional.

Esse prestigio resulta de um trabalho
tecnicamente exemplar, reflexo da
elevada competéncia dos seus quadros.
Mas resulta também de uma visdo
estratégica, reflexo do talento dos seus
o6rgdos dirigentes.

Mais importante do que tudo, ao longo
destas quase trés décadas de atividade
como regulador na 4rea do medicamento

e dispositivos médicos, o Infarmed soube
conquistar a confianca dos portugueses.

IN — O Infarmed é a entidade que
regula e garante a supervisio do
mercado dos medicamentos e produtos
de saiide em Portugal. Conhecidas as
exigéncias que atualmente se colocam
ao setor farmaceéutico (disponibilidade,
preco, inovacao), que politicas gostaria
de ver concretizadas durante o seu
mandato?

MT - Politicas que consigam uma
combinagao virtuosa entre, precisamente,
essas trés dimensdes: disponibilidade,
preco e inovagdo. Todos reconhecemos a
importancia da inovacao terapéutica para
os ganhos em saude obtidos nas tltimas
décadas em diversas areas. Mas também
sabemos que a inovagdo terapéutica é

Fotos: Mério Amorim / Infarmed Noticias
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Marta Temido, ministra da Saude

apenas um vértice do tridngulo. O outro
vértice é a sustentabilidade e o prego da
inovacdo. E o outro a disponibilidade
dos medicamentos.

IN - Os elevados precos dos
medicamentos inovadores sao uma
preocupacao constante, e cada vez
maior, por parte de quem tem a
responsabilidade de garantir o acesso
a todos os que deles necessitam. Como
lida com este problema — que também
se coloca a generalidade dos paises—e o
que defende, Senhora Ministra, para o
enfrentar?

MT - A transparéncia na formacdo
dos pregos dos medicamentos é, efetiva-
mente, uma preocupagao comum a
diversos paises. Portugal tem participado
ativamente na conducdo de iniciativas



tendentes a conseguir ganhos a este
nivel, como o Grupo de La Valetta que,
desde 2017, vem trabalhando no sentido
da partilha de informacédo sobre precos,
comparticipacdo e financiamento, entre
outros. Esta é amelhor forma de enfrentar
este desafio: estratégias partilhadas ao
nivel de diversos Estados.

IN — O que espera, nesse contexto,
dos desafios se colocam a atividade do
Infarmed nos proximos anos?

MT -0 primeiro desafio prende-se com
a Presidéncia da Unido Europeia pelo trio
Alemanha, Portugal e Eslovénia, entre o
segundo semestre de 2020 e 2021. Neste
contexto, teremos a responsabilidade de
contribuir ativamente para fazer avancar
os temas prioritarios que definimos e a
disponibilidade de medicamentos e a
sustentabilidade dos sistemas de saude
estardo, em principio, entre eles. A res-
ponsabilidade técnica do Infarmed no
apoio a Portugal serd, portanto, muito
elevada.

Outro desafio de médio prazo é o
do novo quadro regulamentar dos
dispositivos médicos. Mantendo o0s
principios  regulamentares  basicos,
este quadro vem reforcar areas rele-
vantes, como a investigacao clinica,
a designacdo e supervisao das ativi-
dades dos organismos notificados,
os procedimentos de avaliacio de
conformidade, a vigilancia e fiscalizagdo

*0 Infarmed é uma
autoridade reguladora

— NA0 Me parece que
exista qualquer duvida; (...)
sobre a autonomia de que
o Infarmed dispde para o
exercicio das competéncias
que lhe estao legalmente
atribuidas como autoridade
reguladora, dir-lhe-ei

que o Infarmed, ate pela
circunstancia de ser
financiado exclusivamente
por receitas proprias, deve
caminhar para ter mais
autonomia.”

do mercado, bem como introduzir novos
requisitos dedicados a promocdao da
transparéncia e da rastreabilidade dos
dispositivos médicos.

“0 Infarmed deve caminhar
para ter mais autonomia”

IN - As organizagdes, por mais
atrativas que sejam, tém vindo a
deparar-se, com particular incidéncia
nostemposquecorrem,comdificuldades
a que nao estavam habituadas. Uma

“Todos reconhecemos a
importancia da inovacao
terapéutica para os
ganhos em salde obtidos
nas Ultimas décadas

em diversas areas. Mas
também sabemos que

a inovacao terapéutica

€ apenas um veértice do
triangulo. O outro vértice
e a sustentabilidade e 0
preco da inovacao. E o
outro a disponibilidade dos
medicamentos.”

delas, que o Infarmed também vive
— e para a qual ao longo dos tltimos
anos os seus dirigentes vém alertando —,
¢ a dificuldade da retencdo de recursos
humanos altamente qualificados. O
reforco do estatuto do Infarmed como
Autoridade Reguladora poderia ser, no
entendimento da Senhora Ministra, um
bom caminho para a soluc¢ao?

MT - O Infarmed é uma autoridade
reguladora — ndo me parece que exista
qualquer divida...
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Se a pergunta é no sentido de saber qual
a minha perspetiva sobre a autonomia de
que o Infarmed disp&e para o exercicio das
competéncias que lhe estdo legalmente
atribuidas como autoridade reguladora,
entdo dir-lhe-ei que o Infarmed, até
pela circunstancia de ser financiado
exclusivamente por receitas proprias,
deve caminhar para ter mais autonomia.

IN — O crescimento da despesa que
ano apés ano, governo apos governo,
se vem verificando na Saude é, por
certo, uma das muitas dores de cabeca
de quem tem responsabilidades gover-
namentais nesta area. Quer referir-se
a evolucao desse crescimento no
contexto da realidade portuguesa e
ao remédio que tem para minimizar a
doenca?

MT - Um crescimento da despesa
em saude acima do PIB é um risco. Um
crescimento da despesa em saude a rondar
os 6 por cento, como tivemos no ultimo
biénio, é, a manter-se, insustentavel.

Por isso temos referido que a proposta
de Orgamento de Estado para 2020
comporta um enorme desafio. Ha um
esforco adicional de alocagdo inicial de
recursos, que tem de ser acompanhado
por medidas de melhoria da eficiéncia da
despesa. E por uma gestdo centrada na
qualificacdo do acesso (aqui entendido
como cuidados de satide em volume,
tempo e qualidade ajustados), na
motivacdo dos profissionais de saide
(no sentido de modelos remuneratérios
sensiveis ao desempenho) e no
investimento na rede SNS (planeamento
e racionalidade das escolhas).

‘A exigéncia é uma
sentinela gque nao pode
dormir”, recomendou
recentemente o Senhor
Presidente da Republica,
citando a Professora

Maria de Sousa (...)
Quem gere dinheiros
publicos tem especiais
responsabilidades.

Na Saude, por maioria de
razao."

IN - Em sua opinido, e cientes
do principio de que o dinheiro é
sempre escasso, ha algum risco de
que a sustentabilidade do SNS possa
vir a estar em causa? Quais sao,
neste contexto, as suas principais
preocupacoes?

MT - Se soubermos fazer boas
escolhas a sustentabilidade do SNS nao
estara em causa. Os sistemas de sadde
sao sempre enquadrados num contexto
economico e financeiro. E as prioridades
tém de ter em conta a nossa capacidade
coletiva de gerar riqueza para o pais.
E preocupacdes de justica social na
redistribuicdo dessa riqueza. Temos que
ser socialmente responsaveis e perceber
que é incontornavel fazer escolhas.

IN — A Senhora Ministra, que ja
presidiu a Associacao Portuguesa dos
Administradores Hospitalares, estara
por certo em situacao privilegiada
para dar o seu conhecedor testemunho
sobre a gestao que se pratica nos
hospitais. Quer referir-se a essa
realidade?

MT - Comeco por precisar que quando
se fala dos gestores hospitalares se esta
frequentemente a referir indistintamente
os gestores que tém formacdo especifica
em gestao de hospitais, com os gestores
nomeados para o desempenho de fungdes
em conselhos de administracio de
hospitais. Os primeiros sdo profissionais
da gestao de organizacdes hospitalares;
os segundos podem sé-lo ou ndo. Em
qualquer caso, temos gestores excelentes
e temos gestores maus, como em todas
as profissdes. A gestdo de organizagdes

de satide tem especificidades e é um erro
comum ignorar esse facto.

IN - Qual a importancia, para
o Servico Nacional de Satde, na
perspetiva da consolidacio da sua
sustentabilidade, de wuma gestao
exigente e adequada?

MT - “A exigéncia é uma sentinela
que ndo pode dormir”, recomendou
recentemente o Senhor Presidente da
Republica, citando a Professora Maria de
Sousa. E, naverdade, é umaideia de que nao
podemos prescindir. Quem gere dinheiros
publicos tem especiais responsabilidades.
Na Satde, por maioria de razdo. Por
isso é tdo importante a recuperacao da
autonomia do setor empresarial da satide
— para podermos concentrar-nos em gerir
adequadamente e com exigéncia e para
respondermos integralmente, nos diversos
niveis, pelos resultados.

IN — Um dos projetos em que o
Infarmed esta envolvido no ambito
do acesso a medicamentos — com o
objetivo de aproximar mais o SNS
dos cidadaos e promover a integracao
de cuidados de satide — vai permitir
ao doente adquirir a medicacdo na
area da sua residéncia, a semelhanca
do que ja acontece com a terapéutica
antirretroviral. Como avalia uma
iniciativa deste tipo? Considera-a um
bom aproveitamento das farmacias?

MT - Todas as iniciativas que
estimulem os cuidados de proximidade
sdo positivas. As farmacias comunitarias,
pela sua capilaridade, sdo um parceiro
incontornavel de um sistema de satde
moderno.
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Reunido com a responsavel da Entidade Reguladora da Saude de Cabo Verde, Iris
Vasconcelos, dirigida pelo presidente do Infarmed Rui Santos Ivo.

Infarmed reforca cooperacao
com congénere de Cabo Verde

Infarmed recebeu, de 13 a 15 de

novembro, a visita da principal
responsavel da Entidade Reguladora
Independente da Saide de Cabo Verde
(ERIS), Iris Vasconcelos. Esta iniciativa
visou contribuir parareforgar a cooperagao
entre as entidades dos dois paises na area
dos medicamentos e produtos de satde,
dando assim continuidade a relacdo
pioneira com a Africa luséfona.

Do conhecimento
do Infarmed...

O objetivo da administradora executiva
da ERIS, enquanto responsavel pelo
pelouro da Direcdo de Regulacdo Farma-
céutica em Cabo Verde, era conhecer o
funcionamento do Infarmed no ambito
das competéncias atribuidas a entidade
cabo-verdiana na area farmacéutica.

Depois de apresentar as novas
atribuicdes dessa entidade reguladora,
Iris Vasconcelos fez um breve balanco
das atividades de cooperacdo entre as
duas autoridades desde 2011, salientando
os principais ganhos conseguidos no

e A

0 vice-presidente do conselho diretivo da instituicdo, Antdnio Faria

Vaz, dirigiu os trabalhos no segundo dia...

desenvolvimento do setor farmacéutico
em Cabo Verde.

A visita beneficiou de contributos
de varias direcoes do Infarmed através
da apresentacdo de diversas tematicas,
nomeadamente: “Avaliacdo de medica-
mentos em Portugal e na Europa,
traducdo de folhetos informativos: proce-
dimentos e atuacdo” (por Rui Vilar, da
Unidade de Manutencdao do Mercado,
Direcao de Avaliacdo de Medicamentos;
“Farmacovigilancia” (a cargo de Fatima
Canedo, da Dire¢ao da Gestdo do Risco de
Medicamento (DGRM), e “Dispositivos
médicos e cosmetovigilancia” (por Raquel
Alves, da Unidade de Vigilancia de
Produtos de Satide).

A administradora da ERIS teve
oportunidade de visitar o Laboratdrio de
Comprovagdo da Qualidade do Infarmed,
na presenca de Maria Jodo Portela,
diretora, e da sua equipa.

No segundo dia de visita, Ana
Rita Martins e Catia Gongalves,
ambas da Unidade de Inspegdo,

falaram, respetivamente, da gestdo da

Fotos: Pedro Moleiro / Infarmed Noticias.
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indisponibilidade de medicamentos e dos
processos de licenciamento de entidades
envolvidas no setor dos medicamentos e
produtos de saide em Portugal.

Por parte da Direcdo de Avaliacdao
de Tecnologias de Satde (DATS), Sara
Coto falou sobre a decisdo de utilizacdo
e financiamento e, a concluir, Luisa
Couceiro, da Unidade de Inspecdo, deu
a conhecer o planeamento da gestdo
do risco, enquanto Sandra Ramos, do
Gabinete de Planeamento e Qualidade
(GPQ), apresentou o planeamento e a
avaliacdo de desempenho no Infarmed.

No ultimo dia da visita o Infarmed e a
ERIS estabeleceram os canais e respetivos
procedimentos para troca de informagao,
tendo identificado igualmente novas areas
de cooperacdao no sentido de reforcar a
atuacao e garantir a continuidade de uma
boa regulacdo do setor farmacéutico em
Cabo Verde.

... a formacao
de boas praticas

Refira-se neste contexto que, no final de
setembro, inicio de outubro, o Infarmed
havia acolhido, no dambito de um estagio
de uma semana, duas inspetoras da
Entidade Reguladora Independente da
Saude de Cabo Verde, Nélida Silva e
Mara Ramos.

Sob o tema “Boas praticas de fabrico de
produtos cosméticos”, esta formacao foi
ministrada por trés inspetores da Direcao
de Licenciamento e Inspecdo, Pedro
Quaresma, Eva Zagalo e Filipa Oliveira.

Para além da legislacio nacional
e europeia em matéria de produtos
cosmeéticos, as duas inspetoras da ERIS
tiveram a oportunidade de conhecer o
circuito de fabrico e distribuicao destes
produtos, assim como o desenvolvimento
de uma acao de inspe¢do a um fabricante,
em que ambas foram integradas.

Para se inteirarem da supervisao
laboratorial de produtos cosmeéticos, as
inspetoras cabo-verdianas concluiram a
formacdo com uma visita a Direcdo de
Comprovagao da Qualidade do Infarmed.

... em que participaram, nomeadamente, Fernanda Ralha (DIL), Judite
Neves (DPS), Fatima Canedo (DGRM) e Rui Vilar (Manutencao do Mercado).
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Participantes na reuniao dos Chefes das Agéncias de Medicamentos da Unido Europeia que discutiram a estratégia para os préximos cinco anos.

Para os anos 2021-2025

Agéncias europeias
identificam areas estratégicas

estratégia das Autoridades Com-
A.petentes de medicamentos da Unido
Europeia para os anos 2021-2025, cujo
documento final deve estar concluido em
outubro, foi um dos temas que marcou
a reuniao dos Chefes das Agéncias dos
Estados membros em Levi, Finlandia, de
27 a 29 de novembro.

Assente nos contributos das auto-
ridades nacionais de medicamentos,
decorrentes dos respetivos contextos
e desafios, a estratégia para os proxi-
mos cinco anos assentara em seis
areas: “Disponibilidade e acesso a
medicamentos humanos e veterinarios”;
“Inteligéncia artificial e andlise de
dados”; “Inovacao”; “Resisténcia anti-
microbiana”; “Desafios da cadeia de
abastecimento”, e “Sustentabilidade
operacional da rede europeia”.

As areas identificadas pelos Chefes
das Ageéncias refletem os desafios a
que o sistema europeu e as Autoridades
Competentes devem dar resposta em
termos nacionais, indicando igualmente
o enfoque da atividade e as acles a
concretizar nos proximos anos.

Area do abastecimento
atribuida a Italia e Portugal

Na distribuicdo das areas estratégicas
pelas diversas agéncias de medicamentos,
foi atribuida a Portugal, juntamente com
a Italia, a responsabilidade pela area dos

desafios da cadeia de abastecimento, tao
relevante no contexto atual.

Na reuniao de Levi, os Chefes das
Agéncias e a Agéncia Europeia de
Medicamentos — sob o principio da
convergéncia de esforcos e recursos, e
do compromisso de didlogo entre todos
0s parceiros — acordaram em assumir a
mesma estratégia para os proximos cinco
anos (“Estratégia Conjunta HMA-EMA
2021-2025”), em sintonia com as
prioridades da Comissao Europeia.

Além da Estratégia 2021-2025, os
Chefes das Agéncias, que contaram com
a presenca do presidente do Infarmed,
Rui Santos Ivo, discutiram também,

entre outras matérias, a sustentabilidade,
inovacdo e o acesso; o uso racional do
medicamento, bem como processos
reguladores eficientes e sustentaveis.

No mesmo encontro foi ainda
apresentado o relatério final de
um projeto para uso de dados em
saide na area do medicamento
(Big Data Task Force), a publicar
brevemente. O documento identifica
dez recomendacOes prioritarias para
que a rede europeia possa integrar,
de forma estruturada, a analise de
dados nos seus processos de tomada
de decisdao, reforcando a ligacdo a
informacao gerada pelos sistemas de
saide nacionais, acompanhando o0s
passos dados por outros reguladores
internacionais. A implementacdo destas
recomendacgoes serd incluida na estra-
tégia conjunta HMA/EMA, estando
igualmente alinhadas com o projeto da
Unido Europeia Health Data Space.

0 grupo de representantes das agéncias de medicamentos que participaram na reuniao
da Finlandia, no qual o Infarmed esteve representado pelo seu presidente e pela
responsavel das Relacdes Internacionais.

Fotos: Nuno Anunciagéo / Infarmed Noticias



Reunido liderada pelos presidentes do Infarmed (acompanhado, na foto, por Eugénia Lopes, do Gabinete de Planeamento e Qualidade)
e da Agéncia Croata do Medicamento (Halmed).

Benchmarking

Infarmed acolhe reunido de comité
dos Chefes das Agéncias da UE

Infarmed acolheu, nos dias 1 e 2
de outubro, a reunido do comité de
direcdo do Benchmarking of European
Medicines Agencies (BEMA), dos
Chefes das Agéncias de Medicamentos
(Heads of Medicines Agencies — HMA).
Esse comité tem como fungdo con-
tribuir para a otimizacao do sistema de
regulacdo de medicamentos, baseado no
trabalho segundo as melhores praticas, e
desenvolvido pela rede de agéncias que
operam no espago da Unidao Europeia.
Liderada pelo presidente do conselho
diretivo do Infarmed, Rui Santos Ivo, e
pelo presidente da Agéncia Croata do
Medicamento (Halmed), Tomi¢ SiniSa,
a reunido versou sobre os resultados
obtidos no ultimo ciclo de avaliacao
europeu (BEMA IV), com a entrega do
relatério de conclusdes e recomendacdes
divulgado na dltima reunido plendria dos
HMA, em setembro de 2018.
Com base na informacao das agéncias
e avaliadores participantes no tultimo
ciclo, foram apresentadas e discutidas
as alteracdes a introduzir nos 12
indicadores-chave de desempenho deste

modelo, bem como a documentacdo de
suporte a esta metodologia. O objetivo
é finalizar a versao de base do proximo
ciclo de avaliagdbes (BEMA V), a iniciar
em 2020, com formagdo aos assessores
europeus e a organizacao da gestdo do

programa de benchmarking para os
préximos cinco anos. Este projeto traduz-se
na avaliacdo dos sistemas e processos de
cada agéncia em relacdo a um conjunto de
indicadores que abrangem as principais
areas de negocio das agéncias reguladoras.

Grupo dos participantes nos trabalhos, em que o Infarmed, além de Rui Santos Ivo e Eugénia
Lopes, integra também a responsavel pelas Relagdes Internacionais, Maria Joao Morais.
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Inspetores da Unido Europeia que participaram na acao de formacao organizada pelo Infarmed e pela Agéncia Francesa do Medicamento (ANSM).

No ambito do projeto JAMS

Cerca de 80 inspetores da UE
consideram sucesso acao
de formacao no Infarmed

primeiraacdodeformacaodestinada
inspetores e outros avaliadores
que atuam na area da fiscalizacdo do
mercado dos dispositivos médicos —
Inspector Training Course — decorreu
no Infarmed de 25 a 27 de novembro,no
ambito do projeto europeu JAMS (Joint
Action on Market Surveillance).

Da iniciativa do Infarmed e da con-
génere francesa (ANSM), essa acdo
de formacdo contou com a presenga
de cerca de 80 representantes de 28
paises e da Comissdao Europeia e foi
o resultado do trabalho e articulacao
entre varias Direcoes da Autoridade
portuguesa, nomeadamente a Direcdo

de Produtos de Satude (DPS), a Direcao
de Inspecao e Licenciamentos (DIL),
a Direcao de Sistemas e Tecnologias
de Informacdo (DSTI), a Direcdo de
Recursos Humanos Financeiros e
Patrimoniais (DRHFP) e o Gabinete
de Relagdes Internacionais e Desen-
volvimento (GRID).

Em inquérito de avaliacdo, esta
primeira acao de formacdo destinada a
inspetores e outros avaliadores da area da
fiscalizacdo do mercado dos dispositivos
médicos foi considerada um sucesso por
todos os formandos.

O dltimo evento realizado no contexto
do projeto JAMS ocorreu em Bruxelas,

“JAMS

no dia 12 de dezembro -
stakeholder conference”.
O projeto JAMS,
constituido por dois grupos de trabalho,
nos quais o Infarmed participa desde
o seu inicio, em 2016. O trabalho da

sublinhe-se, ¢é

Autoridade portuguesa destacou-se,
porém, desde abril de 2019 ao assumir,
juntamente com a ANSM, o papel de
colider do grupo de trabalho sobre
inspecoes conjuntas a fabricantes de
dispositivos médicos.

Com a participacao do Infarmed foi
possivelalcangardoisobjetivosprincipais.
Por um lado, a fundamentagao técnica e
regulamentar para o estabelecimento de
um grupo de inspetores a escala europeia
com vista a harmonizacdo de préticas e
a inspecdo conjunta dos fabricantes em
varios paises; por outro, a criacdo de
uma plataforma de comunicacdo entre
os Estados membros para a coordenacao
em tempo real sobre situacdes urgentes
relacionadas com dispositivos médicos,
particularmente dispositivos sensiveis,
como implantes.



Maria Joao Portela apresentando o laboratério do Infarmed aos deputados do PCP.

Apos visita do grupo parlamentar
Secretario-geral do PCP defende
valorizacao do Infarmed

Osecretério-geral do PCP defendeu a
valorizacdo do Infarmed enquanto
instituicao, no seguimento de uma visi-
ta do seu grupo parlamentar a instituicao,
com o objetivo de analisar as questdes re-
lacionadas com o medicamento e a sua im-
portancia fundamental para o SNS, sobre
o seu fornecimento, producdo, distribui-
cdo e venda. Entre outros representantes

do PCP, a visita contou com as presengas
dos deputados Jerénimo de Sousa e Jodo
Dias, e 0 membro da direcdo Jorge Pires.
A agenda da visita integrava a atividade
do Infarmed, o seu plano estratégico da
para os proximos anos, a avaliacao de tec-
nologias de satde e a andlise de dados da
sua utilizacdo no SNS.

A delegacao do Partido Comunista

Foto: Pedro Moleiro / Infarmed Noticias

destaque

foi recebida pelo conselho diretivo da
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide, que prestou aos
deputados toda a informagdo pretendida,
no decurso de uma reunido em que
participaram diversas direcdes da insti-
tuicdo, nomeadamente responsaveis
pelas areas de Avaliacdo de Tecnologias
de Satdde, Licenciamento e Inspecdo,
Comprovacdo da Qualidade e Relagoes
Internacionais. Neste contexto houve
oportunidade de apresentar aos deputados
um balanco das principais atividades do
Infarmed, quer em Portugal quer na UE,
no ambito do conjunto das tecnologias
de satde.

Os parlamentares comunistas visita-
ram o laboratério, tendo ficado a
conhecer as diferentes valéncias e
capacidades do Infarmed no dominio
da comprovacao de qualidade de medi-
camentos e produtos de sauide.

Em declaragdes publicas, o secretario-
-geral do PCP afirmou, no final da visita,
ter ficado ciente de que “a tarefa e a
grande responsabilidade de garantir aos
portugueses a seguranca, qualidade e a
eficicia dos medicamentos é um elemento
importantissimo, o que leva a necessidade
de valorizar esta instituicdo, o Infarmed”.

Para avaliacao e analise de medicamentos
Infarmed selecionado pela EUnetHTA...

a sequéncia do parecer positivo do
Comité de Medicamentos de Uso
Humano da EMA para o medicamento
siponimod, na indicagdo “tratamento de
doentes adultos com Esclerose Muiltipla
Secundaria Progressiva (EMSP) com

doenca ativa evidenciada por surtos ou
imagiologicamente com caracteristicas
de atividade inflamatéria”, foi publi-
cado no site da EUnetHTA o Project
Plan da Avaliacdo Conjunta, em que
o Infarmed foi selecionado, pela

EUnetHTA, como agéncia de avaliacao
de tecnologias de satide (HTA) autora
desta avaliacdo.

O relatério final de avaliacdo estara
publicamente disponivel a 13 de feve-
reiro de 2020.

Além do Infarmed, participam nesta
avaliacdo a Agéncia de HTA Irlandesa,
como coautora, e quatro Agéncias
Europeias de HTA, como revisoras.

—

0 laboratério do Infarmed, recentemente selecionado para analise de medicamentos
biolégicos inovadores.

... pela EMA e Conselho da Europa

A;euniéo anual, relativa a 2019, dos
aboratérios oficiais de comprovagao
da qualidade de medicamentos (OMCL —
Official Medicines Control Laboratories)

realizou-se em Varsovia, em 20 e 21 de
novembro. Objetivo: definir o programa
europeu de analise de medicamentos de
avaliacdo centralizada, que inclui a andlise

Foto: Mério Amorim / Infarmed Noticias

laboratorial de medicamentos inovadores,
medicamentos genéricos, medicamentos
biossimilares, medicamentos em distri-
buicdo paralela e substancias ativas.

Em 2020 serdo analisados um total de 45
medicamentos centralizados inovadores,
dos quais 37 sdo medicamentos para uso
humano (18 medicamentos quimicos e
19 medicamentos bioldgicos).

O Infarmed foi selecionado pela
EMA/EDQM para andlise de cinco
medicamentos biolégicos inovadores
(26 por cento da totalidade do programa
para medicamentos biol6gicos).

Relativamente aos trés projetos
europeus para 2020, que incluem medi-
camentos genéricos centralizados, o
Infarmed foi selecionado para coordenar
o programa de comprovacao de qualidade
de levetiracetam.
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0 Infarmed, representado pelo seu presidente Rui Santos Ivo, no decorrer do certame farmacéutico internacional, visitando a empresa Sidifarma.

Infarmed visita empresas nacionais no maior
certame mundial do setor farmaceutico...

Infarmed esteve presente no maior

evento mundial do setor farmacéutico,
o CPhI Worldwide, no ambito do projeto
PharmaPortugal, parceria que tem com
as empresas da industria farmacéutica
portuguesa, associadas da Apifarma, e
Ageéncia para o Investimento e Comércio
Externo de Portugal (a Aicep).

A CPhI Worldwide, que decorreu em
Frankfurtentre5e 7 denovembro, engloba
seis eventos que, em conjunto, abrangem
todos os segmentos da cadeia da industria
farmacéutica. O projeto PharmaPortugal
tem como objetivo primeiro a pro-
mocdo da internacionalizacdo da

industria farmacéutica de base nacional.

O presidente do Infarmed, Rui
Santos Ivo, também em representacao
do Ministério da Satde, visitou os
participantes  portugueses no mais
importante certame do setor farma-
céutico, na companhia de Ana Gomes,
do Gabinete do Servigo Europeu para a
Acgdo Externa, Renata Gomes, da Aicep,
e de Joao Almeida Lopes, presidente
da Associagdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica.

As empresas nacionais, a apostar
cada vez mais na internacionalizacdo
e no investimento em Investigacdao e

Desenvolvimento, sdao hoje reconhecidas
internacionalmente como empresas for-
necedoras de produtos de qualidade
inquestionavel, sendo o CPhl Worldwide
um veiculo importantissimo para
reforcar relagdes empresariais a nivel
internacional, com a finalidade de
incentivar a exportacdo de produtos e
servicos tecnologicamente evoluidos.

A edicato CPhlI Worldwide 2019
contou com a presenga de mais de 45
mil participantes e 2500 expositores
internacionais, sendo o melhor local
para o conhecimento de solugdes
farmacéuticas econémicas.

... participa em associacao internacional
para precos mais justos nos medicamentos...

Nove paises, entre os quais Portugal,
representado pelo Infarmed, langa-
ram oficialmente em 29 de outubro uma
associacdo internacional independente
com a finalidade de obter dados que per-
mitam a promocao de precos mais justos
para medicamentos e outras tecnologias
de satde.

Financiada apenas pelos seus membros,
essa associagao, designada Internacional
Horizon Scanning Initiative (IHSI), tem
como objetivo recolher e analisar dados

que vao permitir as autoridades e servicos
de satide nacionais (dos paises membros)
adquirir conhecimento e melhor pre-
paracdao para a futura introducdo no
mercado de tecnologias de satde
potencialmente dispendiosas.

Areferida iniciativa é o ponto de partida
para uma missao com a qual, para além
de Portugal, mais oito paises — Bélgica,
Dinamarca, Irlanda, Luxemburgo,
Noruega, Suécia, Suica e Holanda — se
encontram comprometidos com vista a

adogdo de uma consideravel posicao de
forca, colaborando entre si, no sentido
de aproveitarem um vasto potencial de
dados em beneficio dos seus sistemas de
satde.

Todos os paises membros partilham
a visdao de que um repositério de dados
global e transparente tem condigdes para
alterar o paradigma atual, reforcando a
capacidade das autoridades na negociagao
de precos das novas tecnologias de saide
com a industria farmacéutica.

Foto: Apifarma




Participantes na visita de trabalho que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
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Visita técnica da ANVISA
ao INFARMED, I.P.

Brasil (Anvisa) realizou ao Infarmed.

... € acolhe visita de congénere brasileira

Agéncia Nacional de Vigilancia

anitaria do Brasil (Anvisa),
representada por uma delegacdo de
seis técnicos, visitou o Infarmed em
8 e 9 de outubro, com o objetivo de
conhecer melhor a rastreabilidade de
medicamentos no ambito da European
Medicines Verification System (EMVS)/
European Medicines Verification Orga-
nisation (EMVO).

No decorrer da visita — que o
presidente do conselho diretivo, Rui
Santos Ivo, acompanhou e que deu a
maior importancia — foi apresentado pela
Direcdo de Inspecdo e Licenciamento,

representada por Vania Serapicos,
o enquadramento global relativo
a problematica dos medicamentos

falsificados e a forma como a Unido
Europeia se preparou para debelar o
problema.

Nesse sentido foram expostos o0s
objetivos e fundamentos da Diretiva
da Unido FEuropeia relativa aos
medicamentos falsificados, nomeada-
mente quais as tecnologias de saude
abrangidas, as obrigacGes que recaem
sobre as entidades do circuito e como
foi posto em pratica este sistema de
repositorios.

Ainda no ambito da nova diretiva, o
Infarmed elucidou os representantes da

Anvisa sobre o método de ligacdo entre
entidades titulares de autorizacdo de
introducdo no mercado (distribuidores,
farmacias e hospitais) e as mudangas que
ocorreram nas inspecoes realizadas junto
destas entidades.

No segundo dia, e a convite do
Infarmed, coube a MVO Portugal apre-
sentar o Sistema Europeu de Verificagao
de  Medicamentos, tendo havido
oportunidade de partilhar com a delegacao

/V

brasileira diversos pormenores técnicos,
desde o0 acesso ao sistema, por parte das
entidades envolvidas no circuito, até a
dispensa ao publico.

A delegacdo da Anvisa teve ainda
oportunidade de saber como é efetuada
a gestdo de alertas de potencial falsi-
ficacdo e quais foram, tanto para o
MVO Portugal como para o Infarmed,
os desafios e licdes aprendidas com a
implementacdo do sistema.

Momento em que decorria a sessdo de trabalho com a delegacao da Anvisa, dirigida
pelo presidente do Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde.

Fotos: Tomé Pereira / Infarmed Noticias
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Analise a evolucao da utilizacao e despesa, de 2009 a 2018

Medicamentos para
Diabetes Mellitus em Portugal

Cladudia Furtado e Elisabete Fernandes

Diregdo de Informagdo e Planeamento Estratégico do Infarmed

aumento da prevaléncia da Diabetes

Mellitus e os custos diretos e in-
diretos associados a esta doenga e as
complicacdes que dela decorrem cons-
tituem uma preocupagdo de ambito in-
ternacional. Em Portugal, a prevaléncia
da Diabetes Mellitus aumentou nas ul-
timas décadas, decorrente dos estilos de
vida, mas também do aumento da espe-
ranca de vida. De acordo com a publica-
¢do “Retrato da Saude 2018”, a Diabetes
Mellitus afecta 10% da populacdo portu-
guesa entre 0s 25 e 0s 74 anos, sobretudo
os homens e os grupos etarios com mais
idade: 23,8% dos individuos entre os 65
e 0s 74 anos.

Neste  contexto  observa-se em
Portugal um aumento da utilizacao
dos medicamentos para o controlo da
Diabetes Mellitus, que decorre de um
maior nimero de doentes em tratamento,
da introducdo de novas classes
terapéuticas e, nalguns casos, de uma
possivel intensificagdo da terapéutica.

Por este motivo o Infarmed tem vindo
a acompanhar a evolucao da utilizagao
dos medicamentos para o controlo da
Diabetes Mellitus. Com esta analise
pretende dar-se a conhecer a evolugao
da utilizacdo e a despesa com os
medicamentos antidiabéticos no SNS
em Portugal no periodo entre 2009 e
2018, analisar a evolugdo do padrdo de
utilizacdo e despesa com as varias classes
terapéuticas. Para o efeito utilizaram-se
os dados referentes aos medicamentos
antidiabéticos ndo  insulinicos e
insulinas, prescritos e dispensados com

comparticipacdo pelo Servico Nacional
de Saude entre 2009 e 2018.

A caracterizacdo dos utentes foi
efetuada através da contagem do niimero
de utentes que adquiriu, pelo menos,
uma embalagem de medicamentos para
controlo da Diabetes Mellitus (insulinas

ou antidiabéticos ndo

insulinicos),
desagregados por género e faixa etaria.

A utilizagcdo foi expressa pela
Dose Diaria Definida (DDD) por
1000 habitantes/Dia (DHD), tendo as
DDD sido atribuidas em fungdo da
classificacdio ATC de 2019. Sempre

Numero de utentes a consumir antidiabéticos
ndo insulinicos por género e faixa etaria...
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que ndo existia uma DDD atribuida,
nomeadamente nas associacdes fixas,
foi utilizada a posologia média diaria
(PMD) para a indicagdo principal.

A evolucdo da despesa foi analisada
com base nos encargos do SNS, uma
vez que os antidiabéticos nao insulinicos
sdo comparticipados pelo Escaldo A e as
insulinas tém uma comparticipagao a 100%.
Utilizacao

De acordo com os dados analisados,
em 2018 cerca de 1,2 milhGes de utentes
em Portugal adquiriram pelo menos
uma embalagem de medicamentos para
controlo da Diabetes Mellitus (insulinas
ou antidiabéticos ndo insulinicos).
A terapéutica com medicamentos
antidiabéticos nao insulinicos é mais
prevalente (86%) do que a terapéutica
com insulina (14%), em linha com
a maior proporcao de doentes com
Diabetes Mellitus tipo 2 em Portugal.

A distribuicio por género dos
doentes que utilizam medicamentos
antidiabéticos nao insulinicos demonstra
um maior numero de utilizadores entre
as mulheres (51%). No que se refere a
distribuicdo por faixa etéria, a utilizagao
€ mais preponderante entre os 60 e os

Evolucao da utilizacado de antidiabéticos nao insulinicos

79 anos. Em relacdo a utilizacao de
insulina, embora o nimero de utentes
seja inferior, segue a mesma tendéncia,
com maior preponderancia nas mulheres
(52%) nas faixas etarias entre os 70 e 79
anos (Grafico 1).

Evolucao da utilizagao...

Com base nos dados de dispensa de
medicamentos nas farmdacias comu-
nitarias, verifica-se que a utilizagdo
de medicamentos para o controlo da
Diabetes Mellitus aumentou 44% entre
2009 e 2018.

O consumo aumentou de modo mais
significativo na classe das insulinas
(+72%), o que pode significar que
existem mais diabéticos tipo 2 a ter
necessidade de insulinoterapia. Este
crescimento decorre essencialmente do
aumento da utilizacdo das insulinas de
longa duracdo, em particular da Insulina
Glargina.

No que se refere a utilizacdo de
antidiabéticos nao insulinicos, a utilizagao
aumentou em 39% entre 2009 e 2018.

Com a introducdo de novas classes
terapéuticas de antidiabéticos ndo insu-
linicos observaram-se algumas alteragoes
no padrao de prescricdo, como se

pode observar na Grafico 2. Desde
2009 verifica-se um aumento muito
significativo de inibidores das DPP 4,
isolados ou em associacao fixa. Ja em 2014,
observa-se um aumento da utilizagdo de
inibidores SGLT 2, com a comparticipagdo
da Dapagliflozina e mais da tarde da
Empagliflozina. Os dados refletem também
um aumento da prescricao e utilizacao dos
analogos GLP-1.

Ao invés, observa-se uma estabilizagcdo
da utilizacdo de metformina, o que
nao seria esperado considerando que
é recomendada como 1. linha na
abordagem farmacolégica da DM tipo 2,
quer nas guidelines nacionais quer nas
internacionais (Grafico 2).

... e dos encargos

Os encargos para o SNS passaram de
137,5 milhdes de euros em 2009 para
291 milhdes de euros em 2018, o que
corresponde a cerca de 23% dos encargos
do SNS com medicamentos dispensados
em farmacia comunitaria. Quanto as
insulinas, o aumento da despesa foi
também significativo, passando de
35 milhdes de euros em 2009 para 70
milhdes de euros em 2018, duplicando
assim o valor dos encargos do SNS.
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Ao analisarmos o Grafico 3, verificamos Considera-se que existe em Portugal  esta area terapéutica e promover

que, no que se refere aos antidiabéticos
nao insulinicos com maior peso na
despesa, para além das associacGes fixas
de biguanidas com inibidores das DPP4,
destacam-se também os inibidores da
SGLT?2 e analogos GLP1.

Distribuicdo geografica
da utilizacao em 2018

Da distribuicdo grafica observa-se
uma maior utilizagdo dos medicamentos
antidiabéticos ndo insulinicos e insulinicos
no interior, em particular no Norte,
nomeadamente em Tras-os-Montes e
Guarda e no Centro de Portugal, Evora
e Santarém. Contudo, de acordo com
a publicagio “Retrato da Satde em
Portugal”, a prevaléncia da Diabetes é
superior na Regido de Lisboa e Vale do
Tejo e na regiao do Alentejo.

Conclusao

Pela andlise destes dados verifica-se
que a utilizagdo destes medicamentos
aumentou nos ultimos 10 anos, decorrente
de um maior nimero de doentes em
tratamento, da introdugdo de novas classes
terapéuticas, mas também de uma possivel
intensificacdo da terapéutica.

Para além do aumento do nivel de
utilizagdo observa-se igualmente uma
alteracdo do padrao de utilizacao com o
consequente aumento de encargos para
o SNS.

A andlise permite também demonstrar
algumas assimetrias entre as regides de
Portugal, que importa aprofundar pois
podem resultar de diferengas na prevaléncia
da Diabetes Mellitus mas também de
diferencas na abordagem terapéutica.

um potencial para uma utilizagdo mais
adequada dos medicamentos para o
controlo da diabetes mellitus, pelo que
é importante continuar a acompanhar

instrumentos de apoio com o objectivo
de melhorar os resultados em saude
e uma gestdo adequada dos recursos
publicos.

Utilizacao dos antidiabéticos por distrito

Distrito
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Controlo de doencas e vigilancia de consumo de antimicrobianos

Orgamsmos europeus audltam Infarmed

As entidades da Unido Europeia que fizeram audicoes ao Infarmed reconheceram
elevada competéncia aos técnicos portugueses.

Centro Europeu de Prevencdo e

Controlo de Doengas (ECDC -
European Centre for Diseases Prevention
and Control)eaRede Europeiade Vigilancia
do Consumo de Antimicrobianos (EC
— European Commission’s Directorate-
General for Health and Food Safety) visi-
taram Portugal de 2 a 6 de dezembro.

Esta visita realizou-se no ambito das
atividades de prevencao e controlo de
infecdo e de resisténcias aos antimi-
crobianos, atribuidas aos referidos
organismos da Unido Europeia, com
referéncia ao Programa “Uma S6 Satde”
(One Health).

O objetivo das visitas efetuadas
pelo Centro Europeu de Prevencdo e
Controlo de Doengas e da Rede Europeia
de Vigilancia do Consumo de Anti-
microbianos é, na esfera da prevengao e
controlo de infecdo e de resisténcias aos

antimicrobianos, verificar o desempenho
dos diferentes Estados membros da UE.

A deslocagao dos importantes organis-
mos da Unido Europeia a Portugal
envolveu duas audi¢Ges ao Infarmed,
uma realizada nas instalagoes da Diregao
Geral da Saude, outra nas instalagdes da
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde, no decorrer das
quais se transmitiu uma visdo global e
integrada das acdes desenvolvidas no
combate as resisténcias aos antibioticos.

Na primeira audigdo, o Infarmed,
representado por Ana Silva (Direcdo de
Informagdo e Planeamento Estratégico),
apresentou em pormenor o trabalho
realizado na é&rea de monitorizagdo
mensal dos consumos de antibiéticos e a
colaboracao internacional de partilha de
dados com o ECDC e a OCDE.

Refira-se, neste contexto, que o

Fotos: Pedro Moleiro / Infarmed Noticias

Infarmed acompanha e disponibiliza
mensalmente a evolugdo dos consumos
de antibidticos, quer em meio ambu-
latério quer em meio hospitalar.

No dia 5 de dezembro, nas instalacoes
do Infarmed, foram apresentadas outras
vertentes, nomeadamente, mecanismos de
controlo de roturas de antibidticos, enqua-
dramento legal das inspecdes realizadas
a farmdacias comunitarias, plataforma de
transparéncia, processo de avaliacdo e
comparticipacdo de antibi6ticos, bem como
o trabalho desenvolvido pela Comissdo
Nacional de Farmadcia e Terapéutica nes-
ta area (representada pelo seu presidente,
Carlos Alves).

No encerramento da visita, as duas
entidades da UE reconheceram eleva-
da competéncia a generalidade dos
técnicos portugueses que trabalham nos
organismos visitados.

Ana Silva, DIPE, Infarmed.

legislacao

Medicamentos e produtos de salde

Decreto-Lei n.° 102/2019, de 6 de agosto (I série) — Define os
termos da fusdo do Laboratoério Militar de Produtos Quimicos e
Farmacéuticos no Exército.

Decreto-Lei n.° 112/2019, de 18 de agosto (I série)
regime juridico dos medicamentos de uso humano.

Portaria n.° 296/2019, de 9 de setembro (I série) — Estabelece
o regime excecional de comparticipacdo do Estado no preco
das féormulas elementares que se destinem especificamente a
criancas com alergia as proteinas do leite de vaca, enquanto be-
neficiarias do Servico Nacional de Satide.

— Altera o

Legislacao publicada
de 30 de julho
31 de dezembro

Portaria n.° 390/2019, de 29 de Outubro (I série) — Procede a
quarta alteracao a Portaria n.° 224/2015, de 27 de julho (estabe-
lece o regime juridico a que obedecem as regras de prescricao e
dispensa de medicamentos e produtos de satide e define as obri-
gacoes de informacdo a prestar aos utentes).

Portaria n.° 405-A/2019, de 19 de dezembro (I série) — Procede
a definicdo dos paises de referéncia, a considerar em 2020, para
a autorizagdo dos precos dos novos medicamentos e para efei-
tos de revisao anual de pregos dos medicamentos do mercado
hospitalar e do mercado de ambulatério, bem como mantém,
para o mesmo ano, um critério excecional a aplicar no regime
de revisdo de precos.



DEZEMBRO

Comité

Farmacéutico

O vice-presidente da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satude, Ant6nio
Faria Vaz, deslocou-se a Bruxelas no dia 17,
onde participou no Comité Farmacéutico da
Unido Europeia.

JANEIRO

Medicamentos

Realizou-se, no dia 24, no Hospital de Braga,
no ambito da seguranca dos medicamentos, uma
reunido com vista a obter parcerias em areas de
interesse para o futuro. Nela articiparam mem-
bros do CD do Infarmed e do CA do Hospital, e
colaboradores de ambas as instituicoes.

Reunido com o Conselho Consultivo do Infarmed, em que foi analisado o plano

estratégico para os préximos anos.

Infarmed reune Conselho Consultivo
para analisar plano estratégico 2020-2022

Infarmed apresentou ao seu Conselho

Consultivo, no dia 13 de dezembro, as
traves mestras do plano estratégico para o
triénio 2020-2022, neste momento em fase
de conclusdo. No mesmo contexto foi feito
o ponto de situacdo relativo a avaliagdo
para efeitos de financiamento ptiblico de
medicamentos.

A reunido contou com a presenca da
quase totalidade das entidades que inte-
gram Conselho, de uma forma geral ligadas
ao setor do medicamento e produtos de
satide, nomeadamente representantes de
varios ministérios, ordens e associacoes
profissionais, consumidores e associacoes
de doentes.

No que respeita ao plano estratégico,
tema apresentado por Maria Jodo Morais

Maria Jodo Morais, em nome da equipa de projeto, apresentou o
plano estratégico do Infarmed para o préximo triénio...

COLABORAM NESTA EDICAQ

Ana Silva, Bruno Cordeiro,

Cldudia Furtado, Dina Lopes,
Elisabete Fernandes, Fatima Canedo,
Célia Alves, Margarida Oliveira,

Nuno Anunciagdo, Pedro Faleiro,
Pedro Moleiro, Teresa Canelhas.

ALERTAS E NOVIDADES NAS PAGINAS DO INFARMED

in  f O

em nome da equipa de projeto, foram
apontados cinco objetivos estratégicos para
0s proximos trés anos — que resultaram
da participagdo ativa e dos contributos
das entidades que integram o Conselho
Consultivo —, bem como as proximas fases
de execucao.

Neste ambito foi destacada a relevancia
da participagdo e do contributo das enti-
dades do Conselho Consultivo nos grupos
de trabalho. Esta participacdo permitiu
perceber a realidade do ponto de vista
externo, contribuindo para a reflexao
interna e a identificacdo de medidas que
proporcionem a atualizacdo das acoes
na perspetiva da regulacdo por parte do
Infarmed.

Os cinco objetivos do plano estratégico
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Health Parliament Portugal

O presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo,
participou no dia 31, em representacdao da
ministra da Satude, no 1.° Plenario Health
Parliament Portugal, realizado na Reitoria da
Universidade Nova de Lisboa.

para 2020-2012 sdo os seguintes: reforgar
a regulacao e supervisdao do medicamento
e produtos de satide; envolver o cidadao,
profissionais de satde e parceiros; promo-
ver a acessibilidade ao medicamento e
produtos de satide e a sua sustentabilidade;
criar valor para Portugal apoiando a
inovacdo; promover a exceléncia e a
sustentabilidade operacional.

No contexto interno da organizacdo, a
visdo e os valores foram também refor-
mulados e atualizados com base no
contributo alargado dos colaboradores.
No sentido de ser uma agéncia reguladora
de referéncia, pelo valor que cria e pela
confianca que proporciona para o sistema
de saide e para a sociedade: “orientada
para o cidadao e profissionais de saide”;
“promovendo o didlogo e a colaboracao”;
“atuando com transparéncia e inovacao”;
“assumindo um forte posicionamento
europeu e internacional”; “contando com
as suas pessoas”.

O documento em que ira plasmar-se
o plano estratégico 2020-2021, neste
momento em fase final, entrarda em con-
sulta publica logo que esteja concluido.

Sobre a avaliagio para efeitos de
comparticipagdo e utilizacdo hospitalar de
tecnologias de saude, levada a cabo por
Claudia Furtado, responsavel pela Dire¢ao
de Avaliacao de Tecnologias de Satide do
Infarmed, foi feito o ponto de situagdo
sobre a atividade realizada, com realce
para os resultados de 2019.

... e Claudia Furtado falou sobre a avaliagcdo para efeitos de
comparticipacao e utilizacdo de tecnologias de satde.

Parque de Satde de Lisbhoa
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