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De janeiro a margo

Iniciativas que marcaram
a atividade do Infarmed
na Presidencia Portuguesa

uinze reunioes marcaram a ativi-

dade do Infarmed nos primeiros
trés meses da Presidéncia Portuguesa do
Conselho da Unido Europeia. Cinco, do
Grupo de Trabalho de Medicamentos e
Dispositivos Médicos, onde estao a ser
discutidas varias propostas legislativas
sob a presidéncia do Infarmed, nomeada-
mente sobre a avaliacdo de tecnologias de
satde e o reforco do mandato da EMA,
e dez organizadas e coordenadas por va-
rias Direcoes da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satide.
Destas, a primeira, em 28 de janeiro, com
o Grupo de Trabalho de Medicamentos
Homeopaticos (HMPWG), a que se jun-
taram quatro em fevereiro e cinco em
marco, em relacao as quais se apresen-
tam de seguida, cronologicamente, os
seus aspetos essenciais.

As quatro iniciativas de feverei-
ro ocorreram, no dia 3, com 0s repre-
sentantes do Grupo de Trabalho para a
Cooperacdo das Agéncias Europeias

do Medicamento em Assuntos Legais
e Legislativos (EMACOLEX); dia 11,
com o Comité dos Medicamentos Orfaos
(COMP); dia 18, com os Chefes das
Agéncias Europeias de Medicamentos
(HMA), e a 25 e 26, com o Grupo de
Facilitacdo Europeu de Ensaios Clinicos
(CTFG).

As cincoreunides de marco realizaram-
-se, duas no dia 5, envolvendo o Grupo
de Trabalho para os Medicamentos
e Dispositivos Médicos do Conselho da
Unido Europeia e o Grupo de Trabalho
de Gestores da Qualidade (WGQM),
a que se seguiram 0s encontros com a
Rede de Autoridades Competentes em
Precos e Comparticipagdes de todos os
Estados membros, Comissao Europeia
e a OCDE, no dia 12, e com o Comité
de Medicamentos a Base de Plantas
(HMPC), dia 18.

A dltima reunido de marco, no dia
25, envolveu os Estados membros, ten-
do sido alcancado um acordo para

encetar negociacdoes com o Parlamento
Europeu quanto a proposta legislativa re-
lativa a avaliacdo das tecnologias de sati-
de (HTA).

Medicamentos homeopaticos:
qualidade, seguranca e uso

A primeira das vinte reunides orga-
nizadas pelo Infarmed no ambito da
Presidéncia Portuguesa do Conselho
da Unido Europeia envolveu os repre-
sentantes do Grupo de Trabalho de
Medicamentos Homeopaticos, integra-
do no Grupo dos Chefes das Agéncias
Europeias de Medicamentos.

No decorrer da iniciativa, a que presi-
diu, em representacao do Infarmed, Eva
Mendes, membro do referido Grupo de
Trabalho desde 2005, foram abordados
diversos aspetos de cariz técnico-cienti-
fico e operacional, bem como possiveis
passos a dar no futuro, no que respeita
aos medicamentos homeopaticos. Entre
as diversas matérias discutidas,
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Eva Mendes, na conducao da primeira reunido organizada pelo Infarmed no @mbito da
Presidéncia Portuguesa, com o Grupo de Trabalho de Medicamentos Homeopaticos.

destacaram-se aspetos relacionados com
a qualidade, seguranca e uso desses pro-
dutos, tendo sido também proposto a
consideracdo do Grupo de Trabalho a
possibilidade de tornar mais frequente a
realizacdo das suas reuniées em formato
misto (presencial e virtual).

O Grupo de Trabalho de Medicamentos
Homeopaticos é um férum de intercam-
bio de competéncias regulamentares e
cientificas sobre a avaliagdo da qualida-
de, seguranca e uso de medicamentos
homeopaticos de uso humano e veterina-
rio. A pedido das Autoridades Nacionais
Competentes, elabora as linhas orienta-
doras para a submissdao de pedidos de
registo, assim como para a avaliacao
destes medicamentos.

Regulacdo de normas,
partilha de procedimentos

Na reunido do Grupo de Trabalho para
a Cooperacdao das Agéncias Europeias
do Medicamento em Assuntos Legais e
Legislativos, aberta pelo presidente do
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Infarmed, Rui Santos Ivo, foram abor-
dados varios aspetos do dominio legal,
nomeadamente o ponto de situagdo em
relacdo a regulamentacdo de diversas
normas e partilha de procedimentos.

Nesse contexto, os participantes de-
bateram a estratégia europeia e portu-
guesa da vacinagao contra a Covid-19, a
regulamentacdo das tecnologias de sau-
de, a importacdo paralela de medicamen-
tos de uso humano e de medicamentos
veterinarios, a reutilizacao de disposi-
tivos de uso unico, a indisponibilidade
de medicamentos e a implementagdo da
Convencao Medicrime.

Na sua intervencdo, o presidente do
Infarmed colocou a énfase na reafirmagao
do compromisso de Portugal em prosse-
guir os trabalhos de implementacéo e re-
visdo de normas juridicas comunitarias
na area dos medicamentos e dispositivos
médicos, com o objetivo de “aprofun-
dar o Sistema Europeu de Regulacdo de
Medicamentos, de forma a proteger e pro-
mover a Satde Publica na Europa”.
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Reunido do Grupo de Trabalho para a Cooperacao das Agéncias Europeias de Medica-
mentos em Assuntos Legais e Legislativos, coordenada por Joana Castro, diretora do
Gabinete Juridico do Infarmed.

Editorial

A Presidéncia Portuguesa do Conselho da
Unido Europeia, a decorrer em plena pan-
demia, constitui um desafio de exigéncia
redobrada, proporcional as responsabilida-
des de todos os intervenientes envolvidos,
do Governo as instituicdes por ele tuteladas.
A Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satide, tutelada pelo Ministério
da Sadde, que tenho orgulho de dirigir em
total consonancia com os restantes membros
do Conselho Diretivo, é bem o testemunho
desse desafio e de tdo grande exigéncia.
Todos os dias, dias infindaveis para todos,
a organizacao da instituicdo é posta a prova,
quer por via das intimeras iniciativas a que
a Presidéncia Portuguesa nos obriga, quer
para dar resposta ao cumprimento normal
da missao que dia a dia nos incumbe, em
defesa da satide dos portugueses.

Chegados a meados de abril, com o man-
dato da Presidéncia Portuguesa a meio do
caminho e o trabalho que nos cabe realiza-
do como planedaramos, € justo testemunhar
o esforco de todos quantos vestem a cami-
sola do Infarmed para levar a bom fim essa
exigente tarefa.

Nesta breve nota e nesse contexto, diversis-
simas foram ja as iniciativas que o Infarmed,
no ambito das suas atribui¢oes, organizou e
a que presidiu, envolvendo os mais varia-
dos grupos de trabalho e comités de peritos
a nivel europeu, tanto no ambito das nos-
sas congéneres nacionais como da Agéncia
Europeia de Medicamentos.

Neste dominio, sem deixar de sublinhar a
importancia das principais iniciativas do
Infarmed durante o primeiro trimestre da
Presidéncia Portuguesa, que esta edigao
do “Infarmed Noticias” bem retrata, gosta-
ria de lembrar o significado e a relevancia
de dois eventos. Um, ja realizado, dia 25 de
marco, que envolveu o Ministério da Satide
e o Infarmed, pelo sucesso alcancado, que-
brando o impasse entre os Estados membros
para a elaboracdo de uma proposta legisla-
tiva na esfera da avaliacdo das tecnologias
de satde; o outro, a realizar nos dias 29 e
30 de abril, que vai reunir os principais res-
ponsaveis na area dos medicamentos - a
conferéncia “Apoiar o Acesso Sustentavel,
Equitativo e Universal aos Medicamentos
e Dispositivos Médicos”, prioridade da
Presidéncia Portuguesa.

Por fim, o mais importante fica para o fim,
uma palavra de agradecimento, agradeci-
mento sincero, em nome do Infarmed, ao
Senhor Presidente da Republica, Professor
Marcelo Rebelo de Sousa, pela amabilidade
em conceder ao “Infarmed Noticias”, orgdo
oficial da nossa instituicdo, o raro privilégio
de tdo oportuna entrevista.

Rui Santos Ivo
rui.ivo@infarmed.pt
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Ao vice-presidente do Infarmed, Anténio Faria Vaz, coube presidir a abertura da reu-

nido com o Comité dos Medicamentos Orfaos.

O Grupo de Trabalho para a Coo-
peracdo das Agéncias Europeias do
Medicamento em Assuntos Legais e
Legislativos foi criado pelos Chefes das
Agéncias de Medicamentos, com o obje-
tivo de aumentar o conhecimento e pro-
mover a confianga em questdes juridicas,
através do dialogo e da cooperacao.

Pretende garantir a melhor assis-
téncia juridica a Rede Europeia de
Regulamentacao de Medicamentos e as
autoridades nacionais competentes.

Medicamentos orfaos,
avaliacao conjunta

A reuniao com o Comité dos Medica-
mentos Orfdos - medicamentos desen-
volvidos para o diagndstico, prevencao
e tratamento de doencas raras muito
graves ou que colocam em risco a vida
— teve a finalidade de discutir diversas
matérias técnicas e legais, com particu-
lar destaque para a avaliacdo conjunta
das regulamentacdes sobre medicamen-
tos orfaos e pediatricos.

Ao vice-presidente do conselho di-
retivo do Infarmed, Anténio Faria Vaz,
coube a intervencdo de abertura dos tra-
balhos, na qual assumiu o compromis-
so de Portugal em continuar a apoiar o
trabalho do Comité dos Medicamentos
Orfdos, defendendo a necessidade de
aproveitar as sinergias existentes para
atingir propostas consensuais.

A meia centena de participantes na
reunido teve a oportunidade de assis-
tir igualmente a duas comunicacdes so-
bre ferramentas digitais inovadoras
que estdo a ser utilizadas para o desen-
volvimento de tratamentos de doengas
neurologicas raras, bem como a possi-
bilidade de ouvir a opinido de diversos

académicos sobre as doencas referidas.

O Comité dos Medicamentos Orfios
tem como responsabilidade avaliar os
pedidos de designacao de “medicamen-
to 6rfao”. A Unido Europeia classifica
como rara toda a doencga que atinge me-
nos de cinco pessoas por cada 10 mil no
Espaco Comunitério.

Agéncias discutem
questoes fundamentais

A reunido com os Chefes das Agéncias
Europeias de Medicamentos, a que pre-
sidiu Rui Santos Ivo na qualidade de
presidente da Autoridade Competente
portuguesa, foi aberta pela ministra da
Satide, Marta Temido, que transmitiu aos
representantes das institui¢des europeias
e nacionais o empenho de Portugal na
area do medicamento, nomeadamente no
que respeita a Estratégia Farmacéutica
para a Europa e ao papel da Agéncia
Europeia de Medicamentos.

Sendo uma das reunides da
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responsabilidade do Infarmed no ambito
da Presidéncia Portuguesa do Conselho
da Unido Europeia, contou com a par-
ticipacdo de mais de 100 elementos de
entre as diferentes areas que fazem par-
te da rede das Autoridades Nacionais
Competentes responsaveis pela regula-
mentacdo dos medicamentos de uso hu-
mano e veterinario; da Agéncia Europeia
de Medicamentos, e da Comissao
Europeia.

Na sua intervencdo, Marta Temido
comecou por se dirigir ao Grupo dos
Chefes das Agéncias Europeias de
Medicamentos como “uma das mais im-
portantes redes europeias para a prote-
¢do da saude publica”, tendo salientado
depois a importancia da “solidariedade
europeia”, assumindo no mesmo con-
texto o objetivo de apoiar medidas que
contribuam para o “acesso sustentavel,
equitativo e universal a medicamentos e
dispositivos médicos”.

Rui Santos Ivo evidenciou, por seu
lado, a necessidade de dedicar toda a
atencao as questdes Covid-19, tendo em
conta as diferentes implicagcdes e neces-
sidades no ambito das Agéncias, bem
como a intencao de “trabalhar estreita-
mente com todos de forma a enfrentar
as questdoes fundamentais relacionadas
com a cadeia de abastecimento de medi-
camentos na Europa, o fortalecimento da
autonomia estratégica da UE e a produ-
¢do e capacidade de abastecimento.”

O presidente do Infarmed refor-
¢ou também o papel da Presidéncia
Portuguesa na responsabilidade de ini-
ciar o debate sobre a proposta para o
reforco das competéncias da Agéncia
Europeia de Medicamentos, admitindo
uma solugdo a curto prazo.

Além dos assuntos mais prementes
e estratégicos sobre as iniciativas rela-
cionadas com o combate a Covid-19,
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Reunido com os Chefes das Agéncias Europeias de Medicamentos, a que presidiu Rui
Santos Ivo, na qualidade de presidente do Infarmed, cuja abertura esteve a cargo da
ministra Saude, Marta Temido.




na reunido foi proposto um conjunto
de medidas com vista a aceleracdo dos
procedimentos de avaliagdo de vacinas
e terapias, nomeadamente o reforco e
realocacdo de recursos humanos quali-
ficados, assim como a simplificacdo de
procedimentos administrativos para a
autorizacdo de vacinas adaptadas a no-
vas variantes.

No decorrer do evento aludiu-se ao
facto de a Comissdo Europeia ter atuali-
zado as iniciativas realizadas a propésito
do “Programa EU4Health”, cujo finan-
ciamento visa o reforco e robustez dos
sistemas de satide europeus nos proxi-
mos anos.

Por outro lado, identificaram-se tam-
bém dois tdpicos estratégicos que
mereceram discussao, referentes a im-
plementacdo da Estratégia Farmacéutica
para a Europa e a criacdio da HERA
(Health Emergency Preparedness and
Response Authority), previsto estar a
funcionar em 2023.

Os Chefes das Agéncias Europeias de
Medicamentos aprovaram ainda o Plano
de Atividades do Grupo de Trabalho dos
Gestores de Qualidade para os proxi-
mos quatro anos; a extensao, até ao fi-
nal de 2021, do projeto-piloto em curso
na area da Rede de Inovacdo da Unido
Europeia, bem como a criacdo de um
grupo de trabalho que se ira debrugar so-
bre “produtos-fronteira”.

Grupo de Facilitacao
debate ensaios clinicos

Aberta por Anténio Faria Vaz, a reu-
nido do Grupo de Facilitagio Europeu
de Ensaios Clinicos (CTFG, na sigla
inglesa), repartida por dois dias, teve a
presenca virtual de meia centena de par-
ticipantes, que debateram e partilharam
experiéncias de ensaios clinicos relacio-
nados com vacinas e terapias Covid-19,
com o intuito de aperfeicoar o processo
de avaliagdo.

Além de destacar a importancia do
Grupo de Facilitacao, em particular no
ultimo ano de pandemia, o vice-presi-
dente do Infarmed assinalou, ao mesmo
tempo, a relevancia do objetivo princi-
pal de harmonizacdo e cooperagdo entre
os paises europeus na area dos ensaios
clinicos.

Entre outros aspetos, a reuniao - que
foi coordenada por Joel Passarinho, di-
retor da Unidade de Ensaios Clinicos do
Infarmed - serviu também para se fazer o
ponto de situagdo sobre um conjunto de
matérias técnicas e legais, nomeadamen-
te a futura regulamentacdo, a atualizacdo
de projetos em curso, como o Sistema de
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Joel Passarinho, diretor da Unidade de Ensaios Clinicos do Infarmed, ladeado por Fati-
ma Simdes, da mesma Unidade, coordenou a reunido com o Grupo de Facilitacao Eu-

ropeu de Ensaios Clinicos.

Informagdo de Ensaios Clinicos (CTIS),
e as proximas iniciativas do Grupo de
Facilitacdo Europeu de Ensaios Clinicos.

O CTFG foi criado em 2004, com o
objetivo de coordenar a implementa-
¢do da diretiva 2001/20/CE, em todos
os Estados membros da Unido Europeia.
Atua como um férum de discussdao de
principios e procedimentos aplicaveis
em toda a UE e promove a harmonizacao
das decisoes de avaliagdo de ensaios cli-
nicos, e procedimentos a nivel da Unido
Europeia.

Além das reunides ja realizadas no
ambito da Presidéncia Portuguesa, o
Infarmed prevé ainda organizar, até ao
fim da Presidéncia, mais quinze eventos
similares.

Infarmed abre discussao
para reforco da EMA

Numa das reunides realizadas, no dia
5 de margo, com o Grupo de Trabalho
Medicamentos e Dispositivos Médicos
do Conselho da Unido Europeia, o
Infarmed deu inicio a discussdo da
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proposta de regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa ao o re-
forco do papel da Agéncia Europeia de
Medicamentos em matéria de prepara-
¢do e gestdo de crises, no que diz res-
peito aos medicamentos e dispositivos
médicos.

Apbs apresentacdo da proposta pela
Comissao Europeia, os Estados mem-
bros iniciaram a analise do documento,
debatendo em particular os aspetos re-
lacionados com a monitorizacdo e mi-
tigacdo da escassez de medicamentos
e dispositivos médicos criticos em si-
tuacdo de gestdao de crise, no quadro
de emergéncias de saide publica e ou-
tros eventos importantes.

A proposta assume trés objetivos para
arevisdo do mandato da EMA. Primeiro,
monitorizar e atenuar a escassez poten-
cial e real de medicamentos e dispositi-
vos médicos considerados criticos para
dar resposta a uma determinada emer-
géncia de satide publica ou, no caso dos
medicamentos, a outros episddios impor-
tantes que possam ter um impacto grave
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Momento em que decorria a reunido com o Grupo de Trabalho Medicamentos e Dispo-
sitivos Médicos do Conselho da Unido Europeia, presidida por Rui Santos Ivo.
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Reuniao do Grupo de Trabalho de Gestores da Qualidade, inserido na Rede Europeia
de Regulamentacdo de Medicamentos, a que presidiu Claudia Ferreira, do conselho

diretivo do Infarmed.

na saide. Em segundo lugar, assegurar o
desenvolvimento atempado de medica-
mentos de elevada qualidade, seguros e
eficazes, com especial destaque para a res-
posta a uma determinada emergéncia de
satude publica. Por fim, assegurar o bom
funcionamento dos painéis de peritos para
a avaliacao de alguns dispositivos médi-
cos de alto risco e para o aconselhamento
essencial em matéria de preparagdo e ges-
tao de crises, no que diz respeito a utiliza-
¢do de dispositivos médicos.

A revisdo do mandato da EMA pre-
tende também concretizar o desenvol-
vimento de instrumentos comuns e de
métodos acordados para a monitoriza-
¢do, a comunicacdo de informacdes e
a recolha de dados, em particular sobre
medicamentos e dispositivos médicos
essenciais considerados mais suscetiveis
de ser afetados por uma emergéncia sa-
nitaria ou outro evento importante.

A presente proposta faz parte do paco-
te “Unido da Saude”, sendo uma das ma-
térias em que a Presidéncia Portuguesa
pretende trabalhar, na medida em que
se enquadra no objetivo de desenvolver
a Unido Europeia da Satde.

Qualidade, benchmarking
e boas praticas

A segunda reunido ocorrida no dia 5 de
marco, a que presidiu Claudia Ferreira,
vogal do conselho diretivo do Infarmed,
envolveu 50 participantes do Grupo de
Trabalho de Gestores da Qualidade.
Destacou a importancia da missao do gru-
po em proporcionar orientagdes sobre a
gestdo da qualidade e benchmarking e sua
disponibilidade para abordar novas solu-
¢oes e metodologias, contribuindo para
o reforco e harmonizagdo de boas prati-
cas na rede europeia de agéncias regula-
doras de medicamentos de uso humano e
veterinario.

Os participantes partilharam conheci-
mento e experiéncias em ferramentas de
benchmarking, auditorias da qualidade
remotas, boas praticas (pacto de conci-
liacdo), simplificacao de processos e me-
todologia Lean.

Foi igualmente abordado o novo pla-
no de acdo do grupo para 0os proximos
cinco anos, bem como o seu alinhamento
com a nova estratégia da Rede Europeia
de Regulamentacdo de Medicamentos,
que integra cinco eixos de atuagdo com
foco nas éareas de Gestdo da Qualidade —
normas e avaliagdes externas, gestao de
processos, gestao do risco, auditorias in-
ternas e boas praticas.

O Grupo de Trabalho de Gestores da
Qualidade atua na Rede Europeia de
Regulamentacdo de Medicamentos rela-
tivamente a sadde ptblica e animal, for-
necendo orientagOes respeitantes a gestao
da qualidade e benchmarking entre as
autoridades reguladoras do medicamen-
to, sendo composto por representantes
de cada autoridade nacional competente,
da Agéncia Europeia de Medicamentos
e European Diretorate for Quality of
Medicines & HealthCare.
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Precos e comparticipacoes,
cooperacao para os desafios

A sétima reunido do Infarmed no am-
bito da Presidéncia Portuguesa, rea-
lizada no dia 12 de marco, envolveu
cerca de 80 participantes da Rede de
Autoridades Competentes em Precos e
Comparticipacoes de todos os Estados
membros, Comissdao Europeia e OCDE,
focando-se na tematica da acessibilidade
aos medicamentos e sustentabilidade dos
sistemas de saude.

Os participantes partilharam conhe-
cimento e experiéncias sobre como li-
dar com estes desafios. Em nome de
Portugal, o Infarmed apresentou as prin-
cipais estratégias adotadas nos ultimos
anos para enfrentar esta realidade, junta-
mente com os representantes de Espanha
e Eslovénia.

Foram igualmente apresentadas as ex-
periéncias dos Paises Baixos, Franga,
Suécia e Bélgica sobre as novas tecno-
logias emergentes, nomeadamente as
de uso Unico, bem como a utilizacdo de
dados de utilizacao para acompanhar o
acesso dos medicamentos inovadores.

Ao longo da reunido foi destacada
a necessidade de aprofundar a coope-
racao e colaboracdo, ndo apenas entre
Estados membros e respetivas agéncias
nacionais, mas também com a Comissao
Europeia e a OCDE.

A iniciativa contou com a participacao
do secretario de Estado da Saide, Diogo
Serra Lopes, na sessdo de abertura, que
destacou a necessidade de os Estados
trabalharem em conjunto, por forma a
encontrar os mecanismos corretos e de-
finir estratégias de médio e longo prazo”
que promovam o0 acesso aos cuidados de
saude.

O Presidente do Infarmed, Rui Santos
Ivo, por seu lado, aproveitou a ocasiao
para salientar que a agenda deste encon-
tro estava em total consonancia com as

Claudia Santos, da Direcdo Informacdo e Planeamento Estratégico, Rui Santos Ivo e
Diogo Serras Lopes, secretario de Estado da Salde, e a responsavel pela Direcao de
Avaliacao das Tecnologias de Saltde do Infarmed, Claudia Furtado.
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A reunido com a Rede de Autoridades Competentes em Precos e Comparticipacoes,
aberta pelo SES e a que presidiu o presidente do Infarmed, versou o acesso aos me-
dicamentos e a sustentabilidade dos sistemas de saude.

prioridades na éarea da satde definidas
pela Presidéncia Portuguesa - promogao
da sustentabilidade e equidade no acesso
dos doentes aos medicamentos e disposi-
tivos médicos.

A Rede de Autoridades Competentes em
Precos e Comparticipacoes é uma platafor-
ma de cooperacao informal que oferece a
oportunidade de identificar, partilhar e dis-
cutir informacgdes, conhecimentos e melho-
res praticas/politicas com outros Estados
membros, no dominio de pregos e compar-
ticipacao de medicamentos.

Debate de medicamentos
a base de plantas

Aoitavareunido organizada pelo Infarmed
no ambito da Presidéncia Portuguesa envol-
veu cerca de 70 participantes do Comité de
Medicamentos a Base de Plantas.

Durante dois dias, 18 e 19 de marco, os
debates e apresenta¢Ges centraram-se prin-
cipalmente no uso medicinal da canabis e
no recurso a medicamentos a base de plan-
tas na prevencao e tratamento da Covid.

Além de presidir a reunido, o Infarmed
aproveitou também para apresentar 0s seus
conhecimentos relativamente a canabis,

L

Participantes na oitava reunido organizada pelo Infarmed no ambito da Presidéncia
Portuguesa, com o Comité de Medicamentos a Base de Plantas.

nomeadamente em relagdo ao enquadra-
mento legal internacional e nacional. Os
peritos do Infarmed tiveram ainda a opor-
tunidade de partilhar as suas experiéncias
na implementacdo de legislacdo relativa a
utilizacdo de medicamentos e preparacoes
a base de cannabis, em todas as fases do
circuito.

No segundo dia da reunido, focou-se o
potencial de medicamentos a base de plan-
tas em relacdo a prevencdo e tratamento da
Covid, notando-se a necessidade da reali-
zacgao de estudos capazes de responder, de
forma mais concreta, a questdes como as
implicacGes, efeitos secundarios e resulta-
dos positivos.

Por outro lado, foi também realcada a
importancia da existéncia de informacoes
crediveis relativas a possibilidade de inte-
ragOes entre produtos a base de plantas e
outros medicamentos, tanto para médicos
como para doentes, tal como a que é dispo-
nibilizada pelo Observatério de Interacoes
Plantas-Medicamentos, da Faculdade de
Farmécia da Universidade de Coimbra.

O Comité de Medicamentos a Base de
Plantas é o organismo da Agéncia Europeia
de Medicamentos responsavel pela

L

compilagdo e avaliacdo dos dados cientifi-
cos sobre as substancias, preparagdes e as-
sociagdes a base de plantas, para apoiar a
harmonizacdo do mercado europeu. Este
Comité foi estabelecido pela Diretiva n°
726/2004 CE, que veio introduzir um pro-
cedimento de registo simplificado para os
medicamentos tradicionais a base de plan-
tas na Unido Europeia.

Presidéncia Portuguesa
desbloqueia impasse

A Presidéncia Portuguesa deu, no dia 25
de mar¢o, um importante passo no senti-
do de cumprir um dos seus objetivos: foi
atingido o acordo, entre os Estados mem-
bros, relativamente a um mandato para
encetar negociacoes com o Parlamento
Europeu quanto a proposta legislativa res-
peitante a avaliagdo das tecnologias de sad-
de, em beneficio dos doentes. A préxima
fase, agora, é avangar para dar seguimento
a essas negociacoes.

U}

Rui Santos Ivo, lider do Grupo de Tra-
balho Medicamentos e Dispositivos
Médicos.

Este acordo resulta das iniciativas de con-
tacto levadas a cabo pela ministra da Satde,
Marta Temido, junto dos seus congéneres,
e pelo presidente do Infarmed, Rui Santos
Ivo, enquanto lider do Grupo de Trabalho
“Medicamentos e Dispositivos Médicos”,
no qual tem precisamente a responsabilida-
de de conduzir a negociacao desta proposta.

O processo encontrava-se num impasse
ha cerca de trés anos, devido a dificuldade
em conseguir consensualizar um documen-
to do agrado de todos os Estados membros.

Classificando o acordo como um mar-
co importante, a ministra da Sadde subli-
nhou: “O regulamento relativo a avaliacao
das tecnologias de saide, uma vez adota-
do, serd um importante passo em frente
no dominio da satide. Constituird um qua-
dro solido para a cooperacao em benefi-
cio dos Estados membros, da industria e,
sobretudo, dos doentes.” (Ver noticia na
contracapa).



entrevista

“Se pudesse escolher a sua maior
ambicdo para a caminhada que agora
recomecou, que nos diria, Senhor
Presidente?” Resposta categérica do
Presidente da Repuiblica: “Que Portugal
se mantenha na rota da democracia,

e seja mais ambicioso perante os
desafios de ser menos desigual (...)." Na
entrevista que simbolicamente concedeu
ao “Infarmed Noticias", a proposito da
passagem de um ano sobre as “reunides
no Infarmed"”, dia 24 de margo, o
Presidente fala de um ano de pandemia
e de todos quantos se tém batido na luta
contra tamanha adversidade. De todos
com orgulho: do SNS, dos profissionais
de saude, da comunidade cientifica, das
instituicdes. E responde também sobre
os estados de emergéncia e o processo
de vacinacgdo: “Contra ventos e marés,
chegaremos a meta definida”.

A Uniao Europeia, em pleno mandato da
Presidéncia Portuguesa, um desafio e
uma adverténcia: “E urgente construir
uma verdadeira Unido Europeia no
dominio da Saude!"; “precisa é de ser,
sempre, mais unidao e menos egoismo”.
Do seu segundo mandato, um levantar
e descer de véu: “Uma caminhada que
certamente sera distinta, como o sdo
sempre (...).

Marcelo Rebelo de Sbusa, Presidente
da Republica Portuguesa

0 Presidente da Republica, Marcelo Rebelo de Sousa, ao “Infarmed Noticias"™:

“Que Portugal se mantenha
na rota da democracia
e seja mais ambicioso perante

os desafios de ser menos desigual”

INFARMED NOTICIAS - Os ci-
dadaos tém estado sempre informa-
dos sobre a evolucdo da pandemia
no pais, quer através da comunica-
¢ao diaria da DGS e do Ministério
da Sande, quer através das reunioes
regulares no Infarmed - que fizeram
um ano no dia 24 de marcgo -, nas
quais o Presidente da Repiblica vem
intervindo de forma marcante. A um
ano de distancia, Senhor Presidente,
que importancia atribui a contribui-
¢ao destas reunioes como forma de
esclarecer os principais intervenien-
tes politicos, sobretudo quem tem
de tomar medidas para combater a
doenca?

PRESIDENTE da REPUBLICA -
Estas reuniGes tiveram, e ainda tém, a
mais-valia de concitar saberes e leituras de
especialistas de variadas areas, num mes-
mo momento de exposicao e reflexdo. E de
reunir Presidente da Reptiblica, Presidente
da Assembleia da Republica, Primeiro-
Ministro e mais governantes, lideres par-
tidarios e parlamentares e parceiros
econémicos e sociais, num quadro poli-
tico e institucional sem paralelo em qual-
quer outra experiéncia externa. E, portanto,
um momento privilegiado e, de quando em
vez, sugestao ou proposta, com oportunida-
de de se colocarem e esclarecerem duvidas,
e que por certo contribui para tomada de
decisdes coletivas muito relevantes.

IN — Um ano de vivéncia, lado a lado,
com quem estuda e combate a pande-
mia, que confianca lhe merecem as nos-
sas instituicoes e a nossa comunidade
cientifica?

PR - A confianga que a sua inquestio-
navel qualidade sempre justifica. Por int-
meras vezes, e nas mais diversas areas,
Portugal ja demonstrou que o rigor e qua-
lidade do trabalho desenvolvido pelas nos-
sas instituicdes e pelos nossos cientistas
ndo s6 em nada é inferior aos demais pai-
ses, como, com frequéncia crescente, tem
enorme prestigio internacional.

IN — A medida que a evolugio da
pandemia se foi agravando, foram

Fotos: Rui Ochoa



também crescendo as exigéncias para
as condicoes onde a batalha era
mais dura-nos hospitais do Servico
Nacional de Satide. Que testemunho
da, Senhor Presidente da Republica,
do trabalho desenvolvido pelo SNS
desde que a pandemia foi declarada?
PR - O trabalho desenvolvido pe-
los diferentes profissionais de satide é
motivo de grande orgulho. Perante um
momento de tamanha adversidade con-
seguiram ser resilientes, reorganizarem-
-se para prestarem os melhores cuidados
de saude a cada um dos cidadaos, atin-
gidos ou ndo com Covid-19, mantendo
sempre o toque de humanidade e proxi-
midade que os caracteriza. Numa pala-
vra, o SNS foi, uma vez mais, crucial.

Salvaguardar os direitos
e interesses dos cidadaos

IN — A Covid-19 exigiu a todos, e
em particular as instituicées, um
trabalho conjunto e articulado, visi-
velmente refletido no Ministério da
Satde. Neste ambito, e uma vez que
- a propésito da passagem de um ano
sobre as reunides no Infarmed - acei-
tou amavelmente o nosso pedido de

"0 trabalho desenvolvido
pelos diferentes
profissionais de saude €
motivo de grande orgulho.
Perante um momento

de tamanha adversidade
conseguiram ser resilientes,
reorganizarem-

-Se para prestarem 0s
melhores cuidados

de salde a cada um dos
cidaddos, atingidos ou nao
com Covid-19 (...).

Numa palavra, o SNS foi,
uma vez mais, crucial.”

"0 linfarmed (...) tudo fez
para poder dar resposta

a exigéncias trazidas

pela pandemia, com
necessidade de certificar
novos dispositivos médicos
e medicamentos em prazos
breves, tendo-o feito sem
questionar a qualidade do
trabalho que desenvolve.”

entrevista, como tem acompanha-
do, Senhor Presidente, a intervencao
desta instituicao ao servico dos cida-
daos, em todo este contexto?

PR - O Infarmed, ao longo deste pe-
riodo, deu continuidade aquela que é a
sua missdo, mantendo nomeadamente
o seu papel de regulador na area dos
medicamentos e dos produtos de sat-
de. E tudo fez para poder dar respos-
ta a exigéncias trazidas pela pandemia,
com necessidade de certificar novos
dispositivos médicos e medicamentos
em prazos breves, tendo-o feito sem
questionar a qualidade do trabalho que
desenvolve.

IN - Os sucessivos decretos pre-
sidenciais que estabeleceram e
revalidaram o estado de emergén-
cia tiveram sempre aprovacao da
Assembleia da Republica. Esta con-
vencido, Senhor Presidente, de que
eles foram na realidade uma con-
tribuicao decisiva para a situa-
cao de esperanca que hoje Portugal
atravessa?

PR - Portugal atravessou, duran-
te esta pandemia, momentos muito

criticos e que todos temos presentes.
A declaragdo do estado de emergéncia
teve como primeiro objetivo fornecer
ao Governo a base legal para as me-
didas tomadas, visou salvaguardar os
direitos e interesses de todos os cida-
ddos, e contribuir para o mais célere
restabelecimento da normalidade.

IN — Com a chegada de 2021 foram
chegando também as vacinas, cuja ad-
ministracdo vai sendo feita a medida das
quantidades que Portugal vai receben-
do. Como avalia, no essencial, Senhor
Presidente da Republica, o processo de
vacinacao que se vem operando?

PR - O processo de vacinagdo em
Portugal decorre, de um modo geral,
com a flexibilidade compativel com
a nossa principal dificuldade - a falta
de vacinas. Esperemos que, num fu-
turo breve, essa limitacdo se deixe de
verificar para assim podermos vaci-
nar mais portugueses. Também alguma
perplexidade, suscitada com juizos da
seguranca e eficacia de vacinas, a ni-
vel europeu e a nivel nacional, ndo aju-
dou. Tudo, bem como a preocupacao de
ajustamentos de critérios da vacinacdo,
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a implicar desfasamentos e adaptacdes,
que os portugueses souberam e tém sa-
bido aceitar com notavel naturalidade
civica. Numa palavra, contra ventos e
marés, chegaremos a meta definida, tao
essencial para a vida e a satde e para
os desafios econémicos e sociais a to-
dos nos.

IN — Para que Portugal encontre de
novo o caminho que antes da pande-
mia vinha trilhando, que conselho ou
mensagem, Senhor Presidente, gosta-
ria de deixar neste momento aos por-
tugueses? E ao pais?

PR - E desejavel que todos tenhamos
a nocdo de que, mesmo quando a situa-
¢ao se alterar, o contributo de cada um
de nos para que se retome esse caminho
tera que ser outro. A todos ira ser pedi-
do que se pense e atue de modo diferen-
te, que nos adaptemos a nova realidade,
mas que tenhamos esperanga, e, mais
do que isso, confianga na construgdo do
nosso futuro.

Da consciéncia de que todos
dependemos de todos...

IN - A pandemia, seja qual
for o tempo que demore, Senhor
Presidente, vai ficar a marcar tam-
bém, inevitavelmente, o seu segundo

mandato, para o qual o Infarmed lhe
deseja o maior sucesso. Se pudesse
escolher a sua maior ambicdo para
a jornada que agora recomecou, que
nos diria?

PR - Que Portugal se mantenha na
rota da democracia, e seja mais ambi-
cioso perante os desafios de ser me-
nos desigual, mais coeso, mais justo, e,
para isso, mais competitivo, mais forte
economicamente, e, portanto, mais re-
siliente e preparado para as adversida-
des com que se defrontara.

IN — Como o Senhor Presidente
afirmou, a pandemia é uma expe-
riéncia unica na vida dos cidadaos,
com imensas repercussoes na vida
social, civica e politica, que implica-
ram uma aprendizagem tunica tam-
bém. Olhando para este tempo e para
tudo o que ja vivenciou, que recomen-
dacoes faria agora, enquanto cidadao
e Presidente da Republica, para que
no futuro estivéssemos mais prepara-
dos para uma eventual emergéncia de
idéntica natureza?

PR - Acima de tudo a importancia da
tomada de consciéncia que todos depen-
demos de todos, nas mais diversas esfe-
ras de atividade, e que valores baseados
no respeito, humanismo e colaboracao

tornam-nos cidaddaos mais preparados
para os desafios com que nos possamos
confrontar. E, de permeio, maior ape-
lo para a saude publica — dominio em
que se perdeu algum apelo nos nossos
jovens -, reforcos no SNS e mais flui-
da articulagdo entre Satide e Seguranca
Social.

... as epidemias, que
nao respeitam fronteiras

IN - Olhando para a Unido
Europeia - para o que todos, nela in-
tegrados, ja fizemos com vista a dar
resposta a pandemia —, que ensina-
mentos neste momento poderiam
retirar-se? Em seu entendimento,
Senhor Presidente, o que deveria fa-
zer-se para aprofundar os lacos de
cooperacao e de solidariedade a nivel
europeu?

PR - A pandemia Covid-19 reve-
lou a nossa fragilidade global e, ape-
sar de esforcos coletivos, exerceu uma
pressdo adicional mais visivel nas so-
ciedades vulneraveis, exacerbando di-
ferencas existentes. As epidemias nao
respeitam as fronteiras nacionais e po-
dem disseminar-se rapidamente, colo-
cando em risco a satde, a seguranca e
a prosperidade de todos os paises. E,
portanto, essencial que se invista numa

"Estas reunides (no
Infarmed) tiveram, e
ainda tém, a mais-valia
de concitar saberes e
leituras de especialistas
de variadas areas, num
mesmo momento de
exposicao e reflexao (...)
num quadro politico e
institucional sem paralelo
em qualguer outra
experiéncia externa.”

"E desejavel que todos
tenhamos a nocao de que,
mesmo quando a Situacao
se alterar, o contributo de
cada um de ndés para que
se retome o caminho terd
que ser outro.”




mais abrangente e profunda colabora-
¢do estratégica com os outros paises,
nomeadamente com os restantes paises
da Unido Europeia.

Algumas das fragilidades presentes
no quadro juridico e institucional euro-
peu no ambito da gestdo de crises de
saide publica, terdo que ser alvo de
atencdo para se tornar a UE mais coor-
denada e apta a lidar com futuras emer-
géncias de saude publica.

E, de facto, urgente construir uma
verdadeira UE no dominio da Saude!

A mesma pessoa,
0os mesmos principios

IN — Portugal preside neste semes-
tre ao Conselho da Unidao Europeia,
tendo estabelecido a Satide como uma
das prioridades. Com a pandemia
veio ao de cima o papel que a Europa
pode desempenhar nesta area, sobre-
tudo em situacoes de gravidade como
a atual. Como vé, Senhor Presidente,
o futuro papel da Europa, quer no
ambito da Saude, quer no seu todo?

PR -A UE retine todas as condicoes
para assumir uma posicdo de lideran-
¢a na politica de saide global. Detém
todo o conhecimento, capacidade téc-
nica e humana, poder econémico e fi-
nanceiro, mas também o respeito pelos
direitos humanos ilustra a forma como

devemos encarar a saude: fundamento
da paz e da prosperidade.

Precisa é de ser, sempre, mais unidao
e menos egoismo, e de estar prepara-
da — o que ndo estava-, para desafios
como este.

IN — Voltando ao pais. Numa altu-
ra tao dificil como a que vivemos, em
que é tdao doloroso a um cidadao go-
vernar a sua casa, Senao os proprios
sentimentos, até quase custa aceitar
alguns desmandos de linguagem, cri-
ticas que sejam, mesmo democrati-
cas. Onde se arranjam forcas para
governar nestas circunstancias?

PR - Quem é€ eleito sabe que o é para
0s momentos maus, tanto ou mais do
que para os momentos bons. E, em
Democracia, saber ouvir e aceitar

‘A UE reune todas as
condicOes para assumir
uma posicao de lideranca
na politica de saude
global. Detém todo o
conhecimento, capacidade
técnica e humana, poder
economico e financeiro,
mas também o respeito
pelos direitos humanos
ilustra a forma como
devemos encarar a salde:
fundamento da paz e da
prosperidade. Precisa €
de ser, sempre, mais uniao
e Menos egoismo, e de
estar preparada — o que
nao estava-, para desafios
como este.”

criticas é mais importante do que
saber ouvir louvores.

IN — E como é liderar um
pais nestas condicdes, Senhor
Presidente? Como perspetiva esta
segunda fase da sua caminhada?

PR - Uma caminhada que certa-
mente sera distinta, como o sdo sem-
pre, sendo embora o Presidente o
mesmo, enquanto pessoa e enquan-
to valores e principios. Uma cami-
nhada que sera pautada por diversas
etapas, todas importantes e interli-
gadas e para as quais mantenho o
compromisso assumido perante 0s
portugueses, de ser o Presidente
de todos tentando promover o me-
lhor para cada um. Cada portugués
conta!

"Quem € eleito sabe que o € para 0s momentos maus,
tanto ou mais do que para 0s momentos bons.

E. emn Democracia, saber ouvir e aceitar criticas @ mais
importante do que saber ouvir louvores.”

Carlos Pires

“Infarmed Noticias”, coordenador-editor
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A conferéncia “Apoiar o Acesso Sustentavel, Equitativo e Universal aos Medicamentos e Dispositivos Médicos”, nos dias 29 e 30 de
abril, sobressai entre as iniciativas do Infarmed no ambito da Presidéncia Portuguesa.

Organizada pelo Infarmed a partir de Lisboa

Conferencla reune principais
responsaveis na area dos
medicamentos

Infarmed vai reunir em Lisboa, no

ambito da Presidéncia Portuguesa
do Conselho da Unido Europeia, os
principais responsaveis na area dos
medicamentos.

A iniciativa ocorrera a partir do Centro
Cultural de Belém, nos dias 29 e 30 de
abril, através de uma conferéncia su-
bordinada ao tema “Apoiar o Acesso
Sustentavel, Equitativo e Universal aos
Medicamentos e Dispositivos Médicos”
— matéria que constitui prioridade da
Presidéncia Portuguesa para esta area.

Com a realizacdo deste evento, o

Infarmed pretende debater e apresen-
tar solugdes concretas que levem a uma
maior disponibilidade de medicamentos e
vacinas, a precos acessiveis para os cida-
daos europeus.

A agenda definida para o semestre em
que Portugal preside ao Conselho da
Unido Europeia na esfera dos medica-
mentos e dispositivos médicos esta assen-
te em trés pilares: autonomia estratégica,
sustentabilidade e acessibilidade.

Serdo essas as matérias em que Portugal
vai procurar mediar, durante os seis me-
ses da sua Presidéncia, a negociacao entre

Os trés grandes temas em analise

ob o tema “Apoiar o Acesso

Sustentavel, Equitativo e Universal
aos Medicamentos e Dispositivos
Médicos”, que constitui prioridade da
Presidéncia Portuguesa, a conferéncia
do Infarmed tera trés grandes temas em
analise.

A sessdao de abertura sera presidida
pela Ministra da Saide, Marta Temido,
e a de encerramento pelo secretario de
Estado Da Saude, Diogo Serras Lopes.
O evento sera seguido por Ursula Von
der Leyen, presidente da Comissdo

Europeia, Ant6nio Costa, primeiro-mi-
nistro portugués, e Tedros Adhanom
Ghebreyesus, diretor-geral da WHO, e
tera a participacdo dos principais espe-
cialistas, intervenientes e responsaveis
no dominio dos medicamentos e produ-
tos de saide a nivel nacional e da Unido
Europeia, nomeadamente Emer Cooke,
diretora executiva da EMA.

Trés painéis incluem os grandes te-
mas atualmente em discussdo a esfera
global:

Panel I: Availability of medicines and

os diversos representantes dos governos
dos Estados membros, com o intuito de
se alcancar um acordo que se traduza em
medidas concretas, capazes de ser incor-
poradas, tanto na proposta de conclusdes
do Conselho da Unido Europeia como no
Plano de Implementacdao da Estratégia
Farmacéutica para a Europa.

Inserem-se nesse esforco as vin-
te reunides organizadas e lideradas pelo
Infarmed ao longo deste semestre com di-
ferentes comités e grupos de trabalho, que
regularmente se tém reunido para analisar
e preparar as decisoes do Conselho.

medical devices. Moderator: Christa
Wirthumer-Hoche, AGES, AT;

Panel II: Accessibility and Innovation
of medicines and medical devices to pa-
tients. Moderator: Karl Broich, Bfarm,
DE;

Panel II (cont): Accessibility and
Innovation of medicines and medical
devices to patients. Moderator: Maria
Lamas, AEMPS, ES

Panel III: Affordability of medicines.
Moderator: Rui Santos Ivo, INFARMED,
PT.



Submissao de ensaios clinicos nos Ultimos 15 anos

Portugal bate recorde em 2020...

Infarmed registou em 2020, desde

2012, o maior numero de pedidos
para a realizacdo de ensaios clinicos em
Portugal. Com a submissdo de 187 en-
saios clinicos, e dando continuidade a
subida gradual que se vem verificando
desde 2012, em 2020 verificou-se um
incremento de 30 por cento dos pedidos
de autorizagdo face a 2019.

Em igual medida, o Infarmed con-
seguiu dar resposta ao aumento verifi-
cado, tendo emitido decisdo sobre 155
pedidos, que foi o maior niimero de de-
cisdes registado até entdo. Em 2019
foram submetidos 142 ensaios, tendo
havido um aumento de 9,2 por cento no
numero de decisdes concluidas.

Em 2020 registou-se igualmente um

aumento do nimero de ensaios clinicos
de fases precoces, fase I e II, demons-
trando que Portugal est4 a ser mais pro-
curado para o desenvolvimento inicial
de novos medicamentos, o que confir-
ma a qualidade da investigacdo clinica
no pais.

Neste contexto, refira-se também,
houve um decréscimo no nimero mé-
dio de dias para decisdo do Infarmed,
tendo passado de 34 dias, em 2019,
para 32 dias em 2020. Sublinhe-se ain-
da que, em termos de faces precoces,
foram submetidos 29 ensaios de fase 1
e 33 de fase 2 em 2019; e 36 de fase 2
em 2020.

As areas terapéuticas com maior nd-
mero de ensaios clinicos sdo Oncologia,

Neurologia e Infeciologia. Acresce sa-
lientar que 2020 foi um ano extrema-
mente exigente para todos, em especial
para a comunidade médica e cientifica
mundial, e que em Portugal se verifi-
cou a mesma realidade.

Nesse sentido, a area da investigacao
em ensaios clinicos teve de se adaptar as
circunstancias impostas pela pandemia,
emergindo a necessidade de adaptar me-
todologias para a sua condugdo nos cen-
tros de investigacdo portugueses. Os
riscos para os doentes e participantes
foram mitigados, sem deixar de manter,
no essencial, o rigor cientifico, favore-
cendo a libertagdo de tempo aos pro-
fissionais de sauide para as exigéncias
assistenciais imediatas da pandemia.

Pedidos de autorizacdo de ensaios clinicos

de 2006 a 2020
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Com centros de investigacao de mais doze paises
... € monitoriza seguranca

de vacinas Covid

EMA abriu um concurso para a mo-
itorizacdo da segurancga das vaci-
nas contra a Covid-19 na UE e, no dia
18 de marco, foram comunicados os re-
sultados: Portugal integra o consércio
vencedor.
Intitulado “Monitorizacdo da seguran-
ca das vacinas covid-19 na UE”, o estu-
do conta com a contribuicao de Portugal

através de um acordo de colaboragao
entre as Unidades de Farmacovigilancia
de Coimbra, Porto e Lisboa. Estas
trés Unidades de Farmacovigilancia
integram o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, coordenado pelo
Infarmed.

A atividade dos investigadores ja
comecou e, ao longo dos proximos
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Dias de Calendario
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Tempo Médio de Deciséo (Dias de calendério)

trés anos, as equipas terdo de elabo-
rar, periodicamente, relatérios de pro-
gresso e depois o relatério final do
projeto. Fazem parte do consoércio,
além de Portugal e Holanda, centros
de investigacdo da Alemanha, Croécia,
Eslovaquia, Espanha, Franca, Italia,
Luxemburgo, Noruega, Reino Unido,
Republica Checa e Suica.
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Rui Santos Ivo, presidente da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, que preside nesta area as reunies da Presi-
déncia Portuguesa do Conselho da Unido Europeia.

Da acessibilidade aos medicamentos, as prioridades legislativas

Trés areas prioritarias do Infarmed
na Presidéncia Portuguesa

As areas prioritarias prosseguidas
pelo Infarmed no decurso da pri-
meira metade do exercicio da Presidéncia
Portuguesa foram assinaladas em trés
momentos distintos, e voltardo a ser
ponto alto na conferéncia alusiva a te-
matica “Apoiar o Acesso Sustentavel,
Equitativo e Universal aos Medicamentos
e Dispositivos Médicos”, a realizar nos
dias 29 e 30 de abril (ver noticia na pa-
gina 12).

Do combate a Covid-19
a sustentabilidade do
sistema regulador europeu

iO primeiro momento, no dia 18 de feve-
reiro, ocorreu na 103.? reunido dos Chefes
das Agéncias Europeias de Medicamentos
(HMA), presidida por Rui Santos Ivo na
qualidade de responsavel pela Autoridade

Competente de Portugal, em que partici-
pou, na sessdao de abertura, a ministra da
Sadde, Marta Temido. Contou com a par-
ticipacdo de mais de 100 elementos, de
entre as diferentes areas.

A rede das HMA, lembre-se, é respon-
savel regulacdo dos medicamentos de
uso humano e veterinario no espaco da
Unido Europeia e do Espaco Econémico
Europeia (EEE).

O encontro, em que se fez o ponto de
situacdo e de articulacdo sobre as ini-
ciativas relacionadas com o combate
a Covid-19, serviu também para a DG
SANTE, Direcdo-Geral da Sadde da
Comissdao Europeia, atualizar as inicia-
tivas realizadas no ambito do programa
EU4Health, dedicado a financiar o ro-
bustecimento dos sistemas de satide eu-
ropeus nos proximos anos, bem como as

iniciativas tomadas para o desenvolvi-
mento da Estratégia Farmacéutica para a
Europa e para a criacdo da HERA (Health
Emergency Prepared and Response
Authority), esta prevista estar a funcionar
em 2023.

A Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), por seu lado, apresentou as ini-
ciativas estratégicas em curso, quer no
que diz respeito a resposta a dar a pande-
mia quer no que se refere a coordenagao
internacional sobre novas variantes.
Lugar de destaque, entre os temas analisa-
dos, ocupou a Estratégia Conjunta HMA-
EMA para 2025 (ver mais informacdo na
pagina 16), com vista a preparacdo do res-
petivo plano de trabalho plurianual, em
areas que vao da disponibilidade de medi-
camentos a sua acessibilidade, da cadeia
de abastecimento ao acesso a inovagao,
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A reuniao das Agéncias de Medicamentos (HMA) foi acompanhada por mais de 100 participantes, de entre as diferentes areas. A reda
das HMA é responsavel regulacdo dos medicamentos de uso humano e veterinario no espaco da Unido Europeia e do Espaco Econo-
mico Europeia (EEE).

d ovas tipolog de produtos aos d A como d PO e balhar estre ente Co odos, de
dos de de e uso de fe e dig edes europeias p protecao d 0 enire questoe dame

de e, P do pelo petos de de pub destaco DO a d e onad 0 deia de ab

entabilidade do e Regulado olidariedade europeia do o ob e ento de medicamento op

ope etivo de apo edidas que co b o fortale ento d OnNo e eg
96 . em p 0 acesso e el, eg 0 da e a prod 0 e capacidade de

e e ed entos e dispo 0 baste ento
- - - @ A edico O presidente do ed lembro
Po O ponto de 0 SOD e R anto 0 De 0 espo bilidade de
pleme 0 de leg 0 veterina e entou a necessidade de “dedicar tod o0 debate sobre a propo D 0
PO el reg o0 de dispo 0 e 0 questoe ovid, ate orco d ompete da Age
édicos vete 0 diferente 1 S5es e necessidades no opeia de Med onto -
A da d dou o PO bito da rede”, be 0mo e 0 de 0 0 pag
[ B
m\\
o
3
f
N )
{
s | =
| - :

Representantes da Comissdo Europeia, da OCDE e de varias agéncias de medicamentos dos Estados membros, na reuniao sobre
“Acessibilidade aos medicamentos e sustentabilidade dos sistemas de saude”.
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Claudia Furtado, responsavel pela Direcdo de Avaliacdo das Tecnologias de Saude do Infarmed, no decorrer da reuniao sobre “Acessi-
bilidade aos medicamentos e sustentabilidade dos sistemas de satide”, realizada no dia 12 de marco.

Da acessibilidade
a medicamentos, a uma
maior cooperacao europeia

O segundo momento em que as areas
prioritarias prosseguidas pelo Infarmed
foram abordadas ocorreu, no dia 12 de
marcgo, na reunido sobre “Acessibilidade
aos medicamentos e sustentabilida-
de dos sistemas de satde”, presidi-
da pelo Infarmed, que juntou cerca
de oitenta participantes da Rede de
Autoridades Competentes em Precos e

Comparticipagdes de todos os Estados
Membros (NCAPR), da Comissdo
Europeia e da OCDE (mais informacao
na pagina 6). Nessa reunido, juntamen-
te com os representantes de Espanha e
Eslovénia, foram apresentadas as prin-
cipais estratégias adotadas nos tultimos
anos para enfrentar o desafio da acessi-
bilidade e da sustentabilidade, além de
serem analisadas as experiéncias dos
Paises Baixos, Franca, Suécia e Bélgica
sobre as novas tecnologias emergentes,
nomeadamente as de uso unico, bem

Presidida pelo Infarmed, a reunido sobre “Acessibilidade aos medicamentos e sus-
tentabilidade dos sistemas de satide” juntou cerca de oitenta participantes da Rede
de Autoridades Competentes em Precos e Comparticipacoes de todos os Estados
Membros, da Comissao Europeia e da OCDE.

como a utilizagdo de dados de utilizacao
para acompanhar o acesso dos medica-
mentos inovadores.

Evidenciada na mesma ocasido foi
igualmente a necessidade de aprofun-
dar a cooperagdo e colaboragdo entre
Estados membros e respetivas agéncias
nacionais, e também com a Comissdo
Europeia e a OCDE.

Na sessdo de abertura, Diogo Serras
Lopes, secretario de Estado da Satude,
destacou a necessidade de os Estados tra-
balharem em conjunto, no sentido de en-
contrarem 0S Mecanismos corretos para
definir estratégias de médio e longo pra-
70 que promovam o acesso aos cuidados
de satde.

Do sucesso alcancado
nas tecnologias de saude...

Por seu turno, e na qualidade de presiden-
te da reunido, Rui Santos Ivo, presidente
do Infarmed aproveitou o inicio do evento
para salientar que a agende deste encontro
esta em linha com as principais prioridades
da area da saude definidas pela Presidéncia
Portuguesa - promogao da sustentabilidade
e equidade no acesso dos doentes aos me-
dicamentos e dispositivos médicos.

Por fim, as prioridades legislativas no
Conselho da Unido Europeia. Neste am-
bito, cabe ao Infarmed a responsabi-
lidade de presidir a reunido do Grupo
de Trabalho para os Medicamentos
e Dispositivos Médicos do Conselho
da Unido Europeia, onde lhe compete
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Equipa do Infarmed para a Presidéncia Salde, em reunido sobre o dossier HTA em Lisboa. Rui Santos Ivo, presidente do Grupo, tendo,
a sua esquerda, Maria Joao Morais, diretora do gabinete de Relacdes Internacionais e Desenvolvimento, e, a sua direita, Sara Couto e
Susana Pita, da Direcao de Avaliagdo de Tecnologias de Satde e do Gabinete Juridico, respetivamente.

promover os trabalhos, quer de apre-
ciacdo das propostas de Regulamentos
sobre Avaliacdo de tecnologias (HTA)
na Unido Europeia, quer sobre o refor-
¢o do mandato da Agéncia Europeia de
Medicamentos em situacdes de emergén-
cia. Esta tultima competéncia insere-se
no pacote da Unido Europeia da Saude,
em conjunto com duas outras propostas,
sobre o reforco do mandato do ECDC e
as ameacas de saide transfronteiricas.

... a aprovacdo da proposta
das conclusoes do Conselho

A Presidéncia Portuguesa assumiu a area
da Satde como uma prioridade e, nesse
ambito, o Infarmed tem desenvolvido to-
dos os esforgos para prosseguir e avangar
nesse sentido o mais possivel.

Nesse contexto, a Presidéncia Portuguesa
conseguiu quebrar o impasse que se ve-
rificava na discussdao da proposta de
regulamento sobre a avaliagdo das tecno-
logias de saide (HTA), apresentado pela
Comissao Europeia em janeiro de 2018
(ver noticia na contracapa).

Com efeito, apds trés reunides do Grupo
de Trabalho, foi possivel aprovar o man-
dato para iniciar a etapa de trilogos com
o Parlamento Europeu e a Comissao
Europeia com vista a finalizacdo do
dossier.

Assim, e depois de uma reunido informal
realizada no dia 14 de abril com o depu-
tado relator do Parlamento Europeu, os
trabalhos formais deverdo iniciar-se ain-
da este més.

Nesse sentido, as trés instituicGes
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Do lado esquerdo: Aurélien Perez, responsavel do dossier HTA no Secretariado-Geral
do Conselho da Unido Europeia (SGC), tendo a sua esquerda Marie-Charlotte van La-
msweerde, também do SGC, e a direita Alice Jaume, do Servigo Juridico do Conselho;
do lado direito: a equipa da Presidéncia Satde na Reper, em Bruxelas, com Joao Mi-
guel Lanca, conselheiro da Satde, ao centro, ladeado por Mariane Correia Cossito, a
esquerda, e André Cordeiro Mendes.

envolvidas indicaram a maior priorida-
de para concluir o processo legislativo, o
para a avaliacdo de tecnologias de satide
na Unido Europeia, dando continuidade
a quase duas décadas de cooperacao en-
tre os Estados membros no ambito da rede
EUnetHTA.

Quanto ao regulamento sobre o refor-
¢o do mandato da Agéncia Europeia de
Medicamentos em situacOes de emergén-
cia, os trabalhos iniciaram-se em marco
e estdo a prosseguir com total prioridade,

no sentido de avancar o mais possivel
com esta proposta durante a Presidéncia
Portuguesa.

Finalmente, a par destes dossiers legis-
lativos, na area do medicamento e dis-
positivos médicos, prevé-se também a
aprovacao de conclusdes do Conselho,
alicercadas em diversas reunides in-
cluidas no programa da Presidéncia e
na Conferéncia sobre Disponibilidade,
Acessibilidade e Sustentabilidade, desig-
nada “3As” (Availability, Accessibility,
Affordability).
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Diogo Serras Lopes

Rui Santos vo

0 presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, usando da palavra na ceriménia do 28.° aniversario do Infarmed, estando visiveis o vice-pre-
sidente, Anténio Faria Vaz, a vogal, Claudia Belo Ferreira, o orador convidado Diego Gracia Guillén e o secretario de Estado da Saude,

Diogo Serras Lopes.

Infarmed assinala aniversario
com conferéncia sobre a pandemia

e os desafios da bioética...

Infarmed comemorou, a 15 de ja-

neiro, o seu 28.° aniversario, as-
sinalando a data com a realizacao de
uma conferéncia subordinada ao tema
“Pandemia Covid-19 e os desafios da
Bioética”.

A efeméride, cuja sessdo de abertura es-
teve a cargo do presidente do conselho di-
retivo da instituicdo, Rui Santos Ivo, que
introduziu a tematica da conferéncia e o
respetivo programa, foi transmitida no ca-
nal de YouTube do Infarmed.

A ministra da Satide, Marta Temido, que
presidiu a celebracao, reconheceu na sua
intervencdo o trabalho desenvolvido pela
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satide ao nivel do acompa-
nhamento do processo das vacinas contra
a Covid-19, sublinhando também o enor-
me desafio para a Presidéncia Portuguesa
da Unido Europeia no que respeita a saide
e, em particular, ao setor do medicamento.

O tema central, “Pandemia Covid-19 e

os desafios da Bioética”, foi apresentado
por Diego Gracia Guillén, professor da
Faculdade de Medicina da Universidade
Complutense de Madrid. O painel que se
seguiu, “Pandemia Covid-19, Desafios”,
foi moderado por Claudia Ferreira, vogal
do conselho diretivo do Infarmed, contan-
do com a participacao do vice-presiden-
te, Antonio Faria Vaz, da médica pediatra
Maria do Céu Machado, do diretor dos
Servicos Farmacéuticos do Hospital
Garcia de Orta, Armando Alcobia, do di-
retor técnico da Farméacia Aguiar, Ant6nio
Hipolito de Aguiar, bem como da chefe
da Divisdo de Comunicacdo e Relacdes
Publicas da Direcao-Geral da Satde,
Diana Mendes.

Todas as intervengoes neste painel visa-
ram a transmissao das diferentes visoes so-
bre essa tematica, referindo-se também os
desafios que se colocam ao nivel da bioéti-
ca no ambito da Covid-19.

A sessdo prosseguiu com a apresentacao

dasiniciativas paraa Presidéncia Portuguesa
da Unido Europeia 2021 (PPUE 2021), fei-
ta pela diretora do Gabinete de Relacoes
Internacionais e Desenvolvimento do
Infarmed, Maria Jodo Morais.

O encerramento da sessdo comemora-
tiva do 28.° aniversario do Infarmed es-
teve a cargo do secretario de Estado da
Saude, Diogo Serras Lopes, que agrade-
ceu o trabalho de todos os colaboradores
do Infarmed ao longo destes 28 anos e o
empenho de todos face a pandemia.

Na sua intervencao, o governante salien-
tou igualmente o papel do Infarmed no am-
bito da PPUE 2021.

A segunda parte do programa do ani-
versario do Infarmed foi dedicada em
exclusivo aos colaboradores, através
da sua participacdo num jogo vitual de
equipas (“Quizard of Oz”), que pos a
prova, nomeadamente, os conhecimen-
tos dos participantes sobre a instituicao
aniversariante.



... € anuncia metas da Presidéncia
Portuguesa para medicamentos
e dispositivos médicos

presidente do Infarmed, Rui

Santos Ivo, por ocasidao do 28.°
aniversario da instituicdo, apresentou
os objetivos e metas da Presidéncia
Portuguesa do Conselho da Unido
Europeia na area dos medicamentos e
dispositivos médicos, em evento rea-
lizado online que contou com a parti-
cipacdo da ministra da Sadde, Marta
Temido, e do secretario de Estado
Diogo Serras Lopes.

O presidente do Infarmed apre-
sentou o grande objetivo para a sua
area - “Apoiar o Acesso Sustentavel,
Equitativo e Universal ao Medicamento
e Dispositivos Médicos” - que refle-
te a prioridade assumida para toda a
Presidéncia: “Tempo de agir para uma
recuperacao justa, verde e digital”.

Ao longo da sua intervencdo, Rui
Santos Ivo elencou as metas defini-
das para o espago comunitario nos pré-
ximos seis meses. Além de reforcar a
sua autonomia estratégica e melhorar
aspetos regulamentares e cientificos
fundamentais da area dos medicamen-
tos e dispositivos médicos, prometeu

0 evento, realizado online, contou com a participacdo da ministra da Saude, Marta Temido.

também trabalhar tendo em conta os
custos e os precos nao s6 dos medica-
mentos, mas também dos dispositivos.
O responsavel pela instituicdo prome-
teu empenhar a sua equipa na imple-
mentacdo da Estratégia Farmacéutica
para Europa, “aberta a novas solugdes,
comprometida com a concertagao,
trabalhando sem receio de procurar
propostas e solugdes concretas que res-
pondam as necessidades dos nossos
cidaddos”.

Rui Santos Ivo lembrou o trabalho
realizado no tltimo ano pelo Infarmed
e o contributo dos colaboradores da
instituicdo, destacando “a sua dedi-
cacdo, o seu espirito de missao, o seu
profissionalismo e a sua capacidade de
resposta aos enormes desafios que a
pandemia levantou”.

A Maria Jodo Morais, diretora do
Gabinete de Relagdes Internacionais e
Desenvolvimento do Infarmed, coube
concretizar as iniciativas da Presidéncia
nesta area durante primeiro semestre de
2021.

Nessa circunstancia a dirigente anunciou,

para os dias 28 e 29 de abril, a organizacdo
da Conferéncia “Accessibility, Availability
& Affordability of Medicines and Medical
Devices For a Stronger and Resilient
EU”, e definiu a reunido formal da
EPSCO (Encontro dos ministros da Satide
Europeus), a 15 de junho, como 0 momento
da apresentacdo das conclusoes ao Conselho
para a area do medicamento e dispositivos
médicos.

A Maria Joao Morais,

diretora do Gabinete de

Relacoes Internacionais

e Desenvolvimento

do Infarmed, coube

anunciar as iniciativas

da Presidéncia nesta

drea durante o primeiro

semestre de 2021.
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A Estratégia Conjunta da EMA-HMA até 2025 especifica como a Rede Europeia Reguladora de Medicamentos pretende continuar a per-
mitir o acesso a medicamentos seguros e eficazes.

Para 0s préximos cinco anos

Infarmed integra trés areas
prlorltarlas na estratégia
das Agéncias

Portugal, representado pelo Infarmed,
vai participar em trés das seis areas
prioritarias da Estratégia Conjunta da
EMA-HMA (Chefes das Agéncias de
Medicamentos) para os préoximos cinco
anos, liderando uma delas: “Desafios da
cadeia de abastecimento”.

As outras duas areas que o Infarmed
vai integrar sao “Disponibilidade e aces-
sibilidade a medicamentos” e “Analise
de dados, ferramentas digitais e transfor-
macdo digital”. As restantes englobam
“Inovacdo”, “Resisténcia antimicrobiana
e outras ameacas emergentes para a sau-
de” e “Sustentabilidade da Rede e a ex-
celéncia operacional”.

Em termos gerais, a Estratégia
Conjunta da EMA-HMA para o quin-
quénio especifica como a Rede Europeia
Reguladora de Medicamentos pretende
continuar a permitir o acesso a medica-
mentos seguros e eficazes. O objetivo é
que satisfacam as necessidades dos cida-
daos europeus em relacdo aos desafios
que se colocam face ao ritmo de desen-
volvimento cada vez mais acelerado da
ciéncia, da medicina, das tecnologias di-
gitais e da globalizacao, e por outro lado,
face as ameacas emergentes, em que se
insere a pandemia Covid-19.

As seis areas prioritarias, bem como
0s respetivos objetivos estratégicos

- que determinam a acdo em que Se cen-
tra a Rede Europeia Reguladora de
Medicamentos até 2025 —, foram esta-
belecidas no seguimento do periodo de
consulta ptblica, através da recolha de
contributos de um vasto leque de grupos
de interlocutores.

De forma global, a estratégia EMA-
HMA até 2025 estabelece os objetivos
principais para cada uma das éareas, ali-
nhados com a Estratégia Farmacéutica da
Comissao Europeia. Serdo traduzidos em
acOes concretas nos planos de trabalho da
EMA e das autoridades nacionais compe-
tentes, a desenvolver nos Estados mem-
bros a que pertencem.



As areas e os objetivos

Os objetivos, de cada uma das seis areas, da Estratégia Conjunta da Agéncia

Europeia de Medicamentos até 2025.

Disponibilidade e
acessibilidade dos
medicamentos

1. Reforgar a disponibilidade de medi-
camentos para proteger a satde dos ci-
daddos europeus e dos animais.

2.0timizar o desenvolvimento, avalia-
¢do e acesso a medicamentos através da
colaboracgao entre os reguladores de me-
dicamentos e outros decisores.

Anélise de dados,
ferramentas digitais
e transformacao digital

1.Permitir o acesso e a analise de dados
de cuidados de saude de rotina, analise
de dados individuais dos doentes de en-
saios clinicos, e promover a normaliza-
¢ao de dados.

2.Criar, de forma sustentada, recursos
e capacidades dentro da Rede nas areas
da estatistica e epidemiologia.

3.Promover a regulacdo dindmica no
ambito do atual quadro regulamentar.

4.Assegurar que a monitorizacao de da-
dos e consideracdes éticas sejam incor-
poradas na governacdo da informagdo
dentro da Rede.

Inovacao

1.Catalisar a integracdo da ciéncia e da
tecnologia no desenvolvimento de me-
dicamentos e assegurar que a Rede te-
nha as competéncias necessarias para
apoiar as empresas de inovagdo nas
varias fases de desenvolvimento de
medicamentos.

2.Fomentar geracdo de evidéncia, me-
lhorar a qualidade cientifica da avalia-
cdo e assegurar a geracao de evidéncia
util a todos os intervenientes no ciclo de
vida dos medicamentos, incluindo as au-
toridades de precos e comparticipacoes.

3.Ativar e potenciar a investigacdo e
inovacao na ciéncia regulamentar.

4.Melhorar a colaboragdo com outras
partes interessadas, incluindo peritos
em dispositivos médicos, organismos

notificados, pequenas e médias empre-
sas, académicos e grupos de investigacao.

Resisténcia antimicrobiana
e outras ameacas .
emergentes para a saude

1.Fornecer informacdo de qualidade so-
bre consumo de antimicrobianos e dados
de vigilancia sobre resisténcia antimicro-
biana em animais e humanos, apoiando o
desenvolvimento de medidas e a imple-
mentacdo do Regulamento (UE) 2019/6.

2.Contribuir para a utilizagdo responsa-
vel de agentes antimicrobianos e para a
regulamentacado eficaz de antimicrobia-
nos nos sectores humano e veterindrio,
pondo em pratica estratégias para melho-
rar a sua utilizacdo por doentes, profis-
sionais de satde e autoridades nacionais.

3.Assegurar a disponibilidade de instru-
mentos regulamentares que garantam
opgoes terapéuticas, minimizando, ao
mesmo tempo, o impacto da resisténcia
antimicrobiana na satide publica e no
ambiente.

4.Definir incentivos para novos e anti-
gos agentes antimicrobianos, incluindo
apoio a investigacdo para novos mode-
los de negdcio e desenvolvimento sem
fins lucrativos.

5.Fomentar o didlogo com os criado-
res de novos agentes antimicrobianos
e alternativas aos tradicionais antimi-
crobianos, para racionalizar o seu de-
senvolvimento e proporcionar uma
orientacdo adequada na medicina hu-
mana e veterindria.

6.Melhorar a preparagdo regulamentar
para as ameagas sanitarias emergentes.

Desafios da cadeia
de abastecimento

1.Aumentar a rastreabilidade, super-
visdo e seguranca na cadeia de abaste-
cimento de medicamentos humanos e
veterinarios, desde o fabrico até a im-
portacdo e utilizacdo final de ingre-
dientes farmacéuticos ativos (API) e
excipientes.

2.Reforcar a capacitagdo da inspecao ao

nivel europeu e internacional para abor-
dar o problema dos API, novas tecnolo-
gias e fabrico continuo.

3.Reforcar a responsabilidade pela qua-
lidade do produto, promovendo a orien-
tacdo para uma abordagem coerente e
harmonizada das normas pelos regu-
ladores e industrias de medicamentos
para uso humano e veterinario.

4.Incentivar a resiliéncia da cadeia de
abastecimento e rever os constrangi-
mentos a longo prazo, resultantes da de-
pendéncia de um numero limitado de
fabricantes para assegurar a continuida-
de do fornecimento e a disponibilidade
de medicamentos.

5.Analisar as possiveis implicacoes das
novas tecnologias de fabrico e adap-
tar o quadro regulamentar para acomo-
dar a inovacdo no fabrico e distribuicdo
de medicamentos de uso humano e
veterindrio.

Sustentabilidade da Rede
e exceléncia operacional

1.Reforcar a capacidade cientifica e
regulamentar.

2.Procurar a exceléncia operacional
com base no trabalho realizado na es-
tratégia atual.

3.Atingir um modelo financeiro e de go-
vernagao sustentavel.

4.Desenvolver uma estratégia digital
para impulsionar a transformacao digi-
tal nas areas de negocio.

5.Permitir uma resposta rapida, consistente
e adequada aos desafios de saude publica.

FUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH

European medicines agencies
network strategy to 2025

Protecting public health at a time of rapid change
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Direcdo-Geral da Saude

Formacao Vacinag¢ao contra a COVID-19

Trés das Direcdes do Infarmed, em estreita articulacdo com a equipa dirigente da instituicao, liderada por Rui Santos lIvo, estiveram,
em cada momento, particularmente envolvidas no ambito de uma resposta nacional a vacinagao contra a pandemia: Avaliagdo de Me-
dicamentos (DAM), Inspecéao e Licenciamentos (DIL) e Gestao do Risco do Medicamento (DGRM).

Atraves de trés das suas Direcoes

0 envolvimento do Infarmed
na resposta nacional a vacinacao

Infarmed, nas varias areas da sua

atividade, empenhou-se, em cada
momento, no ambito de uma resposta na-
cional a vacinacdo contra a pandemia
Covid-19. Nesse sentido, trés das suas
Direcoes, em estreita articulacdo com a
equipa dirigente da instituicdo, estiveram
particularmente envolvidas: Avaliacao
de Medicamentos (DAM), Inspecdo e
Licenciamentos (DIL) e Gestao do Risco
do Medicamento (DGRM).

A atividade da DAM desenvolve-se
em diversas vertentes, comecando por
destacar-se o acompanhamento da inves-
tigacdo e desenvolvimento e avaliacao
das vacinas. Nesse contexto, participa na
Task Force de Emergéncia da Agéncia

Europeia de Medicamentos, grupo que
discute mecanismos regulamentares e
cientificos para, de forma rapida e coor-
denada, serem tomadas acOes relativas
a medicamentos (tratamento e vacinas)
potencialmente uteis na Covid-19.

Por outro lado, acompanha e participa
na avaliacdo de avaliacdo dos dados in-
tercalares (rolling review) apresentados
previamente ao pedido de autorizacao
de introducdo no mercado (AIM)) e tam-
bém na avaliacdo dos pedidos de AIM
e alteracOes aos termos da autorizacao
das vacinas, em particular no ambito das
reunides extraordinarias do Biologics
Working Party (BWP) e do Comité de
Medicamentos de Uso Humano da EMA.

A DAM participa ainda nas reu-
nides técnicas e de aspetos logisticos
do Steering Board, que assiste a con-
cretizacdo da Estratégia Europeia para
a Vacinacao Covid-19, assim como nas
reunioes de articulacdo entre as agén-
cias regulamentares para implementa-
¢do e apoio a uma estratégia concertada
na avaliacao das vacinas.

Além do acompanhamento da inves-
tigacdo e desenvolvimento e avaliacdo
das vacinas, uma outra vertente da ati-
vidade da DAM merece ser referida, a
informacdo a cidaddos e profissionais
de satide.

Nesse ambito, a Direcdo de Avaliagdo
de Medicamentos participa em varios



foruns e de diversas formas, sobre a in-
vestigacdo e desenvolvimento das va-
cinas, por diferentes meios (escrito,
audiovisual, sessoes de esclarecimento,
conferéncias), em que se inclui a elabo-
racdo de documentos informativos de
diversas naturezas, disponiveis no site
do Infarmed, contribuindo assim para
o seu plano de comunicagdo sobre as
vacinas Covid-19 e para a redagao das
Norma da DGS no mesmo ambito.

A DAM integra ainda a Comissdo
Técnica de Vacinacdo - Covid
(CTV-C), emitindo varios pareceres so-
bre conservacao, utilizagdo, preparagao
e administra¢do das vacinas, realizando
acoes de formacgao.

Por fim, refira-se que a DAM tem a
seu cargo a verificacdo das tradugdes
em lingua portuguesa que servem de
base a informacdo das vacinas Covid,
essenciais a utilizacdo correta e segura
do medicamento, participando igual-
mente na elaboracdo de orientacdes
publicadas pela EMA. Estdo neste caso
as orientacdes referentes a medidas de
flexibilidade aplicaveis a rotulagem
das vacinas no contexto da pandemia,
articulando-se com os representantes
locais no sentido de agilizar as medi-
das necessarias a adequada implemen-
tacdo do Plano Nacional de Vacinagao.

Acesso as vacinas
em Portugal

A Direcdo de Inspecao e Licen-
ciamentos, no que respeita a atividades
especificas relacionadas com o aces-
so as vacinas, tem estado envolvida
na supervisao das condi¢des de trans-
porte, a partir da sua chegada ao pais,
para o armazém onde sdo centraliza-
das, e na distribuicao atempada pelos
locais de vacinacdo. As vacinas po-
dem chegar a Portugal por avido ou ca-
mido, sendo escoltadas em territorio
nacional pela GNR e PSP, acdo que a
Direcdo de Inspecdo e Licenciamentos
do Infarmed também acompanha, des-
de a sua chegada a fronteira ou aeropor-
to até ao armazém central, para serem
garantidas todas as suas condicoes de
seguranga.

Em concreto, a DIL é responsavel
por supervisionar as condi¢des de rece-
cdo e transporte, verificando a integri-
dade dos seus contentores a chegada,
a documentacdo que as acompanha,
quantidades rececionadas, registos de
monitorizacdo, certificados de analise,
bem como as condi¢des desde que sdao
armazenadas até a sua distribuicao.

O Infarmed garante assim que a

qualidade, a seguranca e a eficacia sdo
mantidas em todo o seu circuito de dis-
tribuicdo, até a sua utilizagdo pelos por-
tugueses. A DIL representa o Infarmed
na “célula de vacinacdo” da Sala de
Situagdo, no Ministério da Saude, es-
trutura que retne varias entidades e
competéncias, da vacinagao a logistica,
da comunicacdo estratégica aos siste-
mas de informacgdo, onde estdo inclui-
dos também representantes da PSP e
GNR e militares integrados no nucleo
de apoio a decisdo do Estado-Maior-
General das Forcas Armadas.

Monitorizacao
de seguranca

No ambito da estratégia do Plano
de Vacinagdo elaborado pela task-
-force criada pelo Governo, na qual
o Infarmed tem assento, a Direcdo da
Gestdo do Risco do Medicamento foi
mandatada para desenvolver o Plano
de Monitorizacdo da Seguranca das
Vacinas contra a Covid-19.

Os objetivos desse plano sdo a vigi-
lancia ativa das populag0es prioritarias
vacinadas, em especial as mais vulne-
raveis, como idosos e pessoas com co-
morbilidades; a colheita ativa de dados
sobre eventos adversos, em particular
graves, raros e inesperados; a detecao
e avaliacdo de “eventos de especial in-
teresse” (ESI — Emerging Safety Issue)
derivados da notificacdo espontanea,
de estudos observacionais e de outras
fontes de dados; a avaliagdo, em tem-
po util, do impacto dos problemas de
seguranca detetados na relacdo bene-
ficio-risco das vacinas; a articulacdo e
colaboracdo com todos os intervenien-
tes, desde os vacinados e profissionais
de saide aos titulares de autorizacao
de introdug¢dao no mercado (TAIM) e
parceiros internacionais, bem como
a comunicacdo de novas informagdes
relevantes decorrentes das atividades
descritas plano referido.

A fim de garantir a execucdo do Plano
de Vacinacdo em Portugal, DGRM so-
licitou o contributo de outras Direcoes
para identificar, por um lado, todas as
questdes relacionadas com a coloca-
¢ao no mercado, cobertura nacional e
comunicacdo e, por outro, implementar
uma rede interna que permitisse uma
resposta célere a pedidos de informa-
¢ao colocados no decurso da campanha
de vacinagdo no pais.

O plano foi elaborado por uma equi-
pa multidisciplinar, que, além de in-
tegrar técnicos da DGRM (Adriana
Gamboa, Fatima Canedo, Patricia

Cataldo), envolveu também peritos cli-
nicos (Anténio Lourenco, Daniel Pinto
e Rui Pombal), tendo sido objeto de
apreciacao por parte das Unidades de
Farmacovigilancia.

Em paralelo, a DGRM, junta-
mente com a Direcdo de Sistemas
e Tecnologias de Informacdo, inte-
gra, em articulacdo com os Servicos
Partilhados do Ministério da Satide e a
Direcdao-Geral de Saude, um grupo de
trabalho operacional para desenvolver
uma ligacdo do Portal RAM ao Sistema
de Informacdo de Vacinas (registo vaci-
nal). Este grupo é essencial para evitar
a duplicagado de esforcos dos profissio-
nais de satide no acompanhamento dos
casos de reacoes adversas decorrentes
do processo de vacinagao.

No contexto do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF), as Unidades
Regionais de Farmacovigilancia foram
também mobilizadas para desenvolver,
em articulacio com a DGRM, ativida-
des de farmacovigilancia ativa, como,
por exemplo, estudos de seguranca pos
autorizacdaol, a par das atividades de
farmacovigilancia passiva, através do
processamento de notificacdes espon-
taneas de reacGes adversas a medica-
mentos. De salientar, neste contexto,
que os profissionais de saude aderiram
ativamente aos apelos do SNF quanto a
importancia de notificar.

Divulgacao de
informacao

A nivel europeu, concretamen-
te do EudraVigilance, o contributo de
Portugal tem sido relevante, sendo o
5.° Estado membro que mais notifica.
A monitorizacdo da informacao de
seguranca recolhida através da far-
macovigilancia passiva e ativa sdo fun-
damentais no contexto de vacinagdo
massiva da populacdo, na avaliacdo,
do impacto dos problemas de seguran-
ca detetados na relacdo beneficio-risco
das vacinas (dados de seguranca e efi-
cacia e de exposicdo), crucial para uma
comunicacao rapida e eficaz da tomada
de medidas regulamentares apropriadas
dai decorrentes.

Entre as atividades da DGRM, so-
bressai igualmente a divulgacdo de
informacdo e sensibilizacdo para a
monitorizacdo da seguranca das vaci-
nas, participando em ag0es internas e
externas de formacdo de profissionais
de saude, tendo planeado iniciativas
idénticas, destinadas, por exemplo, a
farmacias, associacdes de doentes e or-
dens profissionais.
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A equipa da Unidade de Projetos Interinstitucionais para o Sistema de Saude, dirigida por Nuno Simées, reforca a prioridade do Infar-
med para a gestao da disponibilidade de medicamentos.

Disponibilidade de medicamentos

Infarmed permite
consulta mais detalhada
a cidadaos e parceiros

Infarmed, através de novas ferra-

mentas de pesquisa disponiveis no
seu site, na area dedicada a disponibilida-
de de medicamentos, acaba de dar mais
um passo relevante no dominio da dis-
ponibilizacao de dados: a partir de 30 de
marco ja é possivel verificar se determina-
do medicamento estd em rutura ou deixou
de ser comercializado.

Com efeito, a partir dessa data, o sepa-
rador “Pesquisar ruturas” - mediante in-
dicacao da substancia ativa/DCI, titular
de autorizacdo de introducdo no mercado
(TAIM), nome do medicamento ou niime-
ro de registo -, ja nos da a possibilidade
de aferir a disponibilidade de determina-
do medicamento, assim como, através do
separador “Pesquisar cessacdes”, pode
ter-se conhecimento das cessacdes de co-
mercializagdo dos tdltimos seis meses.

Em paralelo, foi publicada uma nova
brochura com o objetivo de fornecer
orientacOes sobre a gestao da disponibi-
lidade de medicamentos aos intervenien-
tes do setor, designadamente fabricantes,
titulares de autorizacao de introdugdo no
mercado, farmdcias, distribuidores por
grosso, profissionais de sauide, associa-
coes de pessoas com doenca e cidaddos.
Esta brochura esta disponivel também na
area “Publicagoes”.

As novas ferramentas de que o site do
Infarmed acaba de apetrechar-se permi-
tem também, na area da disponibilidade
de medicamentos, ter acesso a informagao
detalhada sobre as interrupgoes de comer-
cializacdo, nomeadamente 0s motivos,
datas de previsao e medidas de mitigacao
identificadas pela instituicao.

Na tltima semana do més de margo

foram igualmente atualizados os mdédu-
los de notificacao de ruturas e cessagcao
de comercializacdo do Portal SIATS
(Sistema de Informacdo para a Avaliagcao
das Tecnologias de Saude), com o intui-
to de simplificar e agilizar a comunicagao
relativa a estes processos.

De acordo com as inovacgles recém-
-introduzidas, as notificagdes de rutura e
cessacao de comercializacdo passaram a
ter de incluir informacao adicional, como,
por exemplo, os paises em que essa situa-
¢do se verifica, os consumos médios e as
alternativas terapéuticas existentes.

Essa alteracdo, que se encontra em li-
nha com as orientacdes europeias sobre
a matéria referida, visa facilitar a analise
das ruturas e cessacgOes notificadas, per-
mitindo a sua resolu¢do de uma forma
mais rapida.
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Responsabilidades
dos intervenientes

Todos os intervenientes envolvidos no circuito do medicamento
téma obrigacdo de garantir o acesso adequado, regular e continuo
ao medicamento e assumem as responsabilidades na prevencéao

e gestao das indisponibilidades que a seguir se enumeram.

Fabricantes

1.Assegurar o abastecimento adequado,
regular e continuo do mercado, nos limi-
tes das suas responsabilidades, indo ao
encontro das necessidades dos cidadaos.

2.Desenvolver capacidade de gestao
para dar resposta a alteragoes significa-
tivas na procura.

3.Desenvolver estratégias de gestdo de
risco de prevencdo e redugdo do impac-
to de ruturas.

4.1dentificar problemas gerais de fabrico
que podem afetar a produgdo para varios
titulares de autorizagdo de introducdo no
mercado, os quais podem resultar em
ruturas potenciais ou reais. O problema
pode ser extensivel a varios produtos e
deve ser comunicado ao Infarmed.

Titulares de autorizacao
de introducao no mercado

1.Assegurar o abastecimento adequado,
regular e continuo do mercado, nos limi-
tes das suas responsabilidades, indo ao
encontro das necessidades dos cidadaos.

2.Dispor de um stock de seguranca de
cada medicamento para um periodo mi-
nimo de dois meses.

3.Assegurar a satisfacdo das encomen-
das dos distribuidores por grosso.

4. Monitorizar continuamente as neces-
sidades do mercado face as quantidades
fornecidas.

5.Supervisionar a cadeia de distribuicdo
dos seus medicamentos a nivel nacional
e global.

6.Desenvolver estratégias de gestdo de
risco de prevencao de ruturas, nomea-
damente avaliando o potencial impacto
para a saide dos doentes e preparando
acoes de resposta.

7.Notificar o Infarmed. de todas as in-
terrupgoes de fornecimento dos seus
medicamentos, temporarias ou perma-
nentes, potenciais ou reais, com uma
antecedéncia minima de dois meses.
Esta notificacdo ndo isenta o titular de
autorizacdo de introdug¢do no mercado
da obrigacdo de fornecimento do mer-
cado e de implementar as medidas ne-
cessdrias a prevencao de uma eventual
rutura.

8.Dispor de um plano de prevencao de
escassez no caso dos medicamentos
sem alternativa terapéutica ou com al-
ternativas limitadas.

Distribuidores por grosso
de medicamentos

1.Assegurar o abastecimento adequa-
do, regular e continuo do mercado,
nos limites das suas responsabilidades,
indo ao encontro das necessidades dos
cidadaos.

2.Dispor de um stock minimo de medi-
camentos, em quantidades nao inferio-
res a média mensal das encomendas.

3.Monitorizar os niveis de stock e as-
segurar uma distribuicdo equitativa dos
medicamentos.

4.Identificar potenciais ou reais situa-
¢Oes de rutura. Desenvolver estraté-
gias de gestdo de risco de prevencao de
ruturas.

5.Notificar faltas de medicamentos atra-
vés do web servisse

Farmacias

1.Respeitar o principio da continuida-
de do servico a comunidade, devendo
dispensar de forma racional os medica-
mentos que lhes sejam solicitados pelos
cidadaos.

2.Notificar faltas de medicamentos atra-
vés do web service.

Profissionais de salde
e hospitais

1.Participar na orientacdo clinica para a
identificacdo dos medicamentos ou das
terapéuticas alternativas, em situacdes
de rutura.

2.Reportar situacdes de indisponibili-
dade (faltas) ao CIMI por telefone ou
email (disponibilidade@infarmed.pt).

Associacoes de pessoas
com doenca

1.Colaborar com o Infarmed na dispo-
nibilizacdo de informacdo aos cidadaos.

2.Colaborar no reporte das situagoes de
indisponibilidade de medicamentos.

3.Fornecer informacdo adicional sobre
o impacto da rutura.

4.Reportar situagoes de indisponibili-
dade (faltas) ao CIMI por telefone ou
email (disponibilidade@infarmed.pt).



Para memoria futura

Atividades do Infarmed
Ao longo de 2020

Retrato resumido das atividades do Infarmed ao longo de 2020. Um ano
atipico, inevitavelmente marcado pela adaptacdo da instituicdo para
dar resposta, em todas as areas da sua competéncia, as exigéncias da
pandemia. Sem descurar a organizacdo das inUmeras iniciativas da sua
responsabilidade no ambito da Presidéncia Portuguesa do Conselho da
Uniao Europeia, no decorrer do primeiro semestre de 2021.

* Disponibilizacao de webservice para
notificacdo de faltas de medicamentos

¢ Atualizagdo de informagdo sobre os casos
de pneumonia pelo novo coronavirus

* Concurso de Ideias — desafio aos
colaboradores do Infarmed

» 27.° aniversario do Infarmed

* Sessao informativa “Sistema de Moni-
torizagdo para Dispositivos Médicos”
(DM)

* CSA STARS — 2nd Consortium
Meeting

Fevereiro

* Disponibilizacdo de orientacoes
europeias relativas a Ciberseguranca de
Dispositivos Médicos

* Infarmed liderou avaliacdo conjunta
da EUnetHTA sobre novo medicamento
paraa esclerose multipla

¢ Plano de contingéncia para pandemias

* Inicio de apoio técnicoregulamentar
a SPMS para aquisicao de DM para
Covid

* Coordenacdo do GT interinstitucional
(INFARMED, DGS, SPMS,

EPE e ACSS) com vista a garantir

a disponibilidade de medicamentos, DM
e EPI no contexto da Covid

* EATRIS Annual Meeting & Corbel
Workshop

* Emissao de oito orientagdes técnicas
e de funcionamento relacionadas com
a Covid

* Infografia sobre aquisicao de
medicamentos através da internet no
ambito da Covid

* Suplemento 1 Covid do Plano de
contingéncia para pandemias

* Ativacdo do Plano de Contingéncia
- Covid

* Guia de apoio ao teletrabalho

¢ Constituicao da REM (Reserva
Estratégica de Medicamentos, DM, EPI
e Biocidas) para resposta a Covid

* Inicio da participagdo na task force
europeia dedicada a testes Covid
(reunides semanais)

¢ 1* Reunido sobre a “Situacao
Epidemioldgica da Covid em
Portugal”

* Informacdo as entidades fabricantes e de
distribuicao de medicamentos, gases
medicinais e de dispositivos médicos no
ambito da Covid

¢ Orientaces sobre acesso de proximidade
a medicamentos dispensados em regime
ambulatdrio de farmdcia hospitalar no
contexto de pandemia por Covid

* OrientacGes sobre fabrico, importacao,
colocacao e disponibilizagdo no mercado

nacional de DM para efeitos de prevengao
do contagio do novo coronavirus
(SARSCoV-2)

* Procedimento especial de avaliagdo de
dispositivos médicos no ambito
Covid - Ventiladores

¢ Introducdo de assinatura “Estamos On”

¢ Inicio do procedimento deAUE para
DM necessarios no ambito da Covid
(ventiladores, testes, mascaras, vestuario
hospitalar, luvas)

* Microsite Covid — DGS, Infarmed,
ASAE, SPMS, IPQ, IAPMEI

¢ Publicagdo do documento “Importacao
e Fabrico de Dispositivos Médicos

e Equipamentos de Protecdo Individual
no contexto da Pandemia Covid
Decreto-Lei n.° 14-E/2020, de 13 de
abril”

¢ Criacao da Unidade de Projetos
Interinstitucionais e para o Sistema
de Satide do INFARMED com

0 objetivo de gerir a disponibilidade
de medicamentos, entre outras
atividades.

* Infografias sobre mascaras destinadas
a utilizacdo no ambito da Covid

e notificacdo de reacOes adversas em
doentes com Covid

» Emissao de normas técnicas sobre
mascaras destinadas a utilizacdo no
ambito da Covid

¢ Primeira Circular Informativa conjunta
sobre Testes Laboratoriais para SARS-
CoV- 2, Testes Rapidos

» Visita Institucional da Secretaria de
Estado Adjunta e da Saude

* Plano de Regresso do Infarmed

¢ Conclusao de aprovagao prévia
hospitalar para oito novas terapéuticas

* Disponibiliza¢do da nova Infomed:
mais moderna, com mais informagao
e novas funcionalidades



* Ativacao do Plano de Regresso
ao Infarmed

* Plano de contingéncia para pandemias
e Suplemento 1 Covid (versoes revistas)

* Adaptacao das instalacdes do
Infarmed as orientacdo da DGS
no ambito do Planode Regresso
(Covid)

* Inicio da participagdo do Infarmed
no processo europeu de aquisicao
conjunta de vacinas contra

a Covid

* Animacdo sobre o papel do Infarmed
e restantes agéncias de medicamentos
europeias no combate a Covid

¢ Inicio das consultas de medicina
no trabalho e medicina curativa
no ambitodo contrato com a nova
parceira paraa Seguranca e Satde
no Trabalho (SST)

* Primeira autorizacdo condicionada
para a utilizacdo no SNS de ventilador
de fabrico nacional

* Participagcdo no webinar promovido
pela CCIP sobre medidas no contexto
da pandemia Covid

¢ Conclusao de aprovacdo prévia
hospitalar para 15 novas terapéuticas

¢ Conclusao de avaliacao de
comparticipacao de dois novos
medicamentos

* Plano de Regresso - Suplemento 1
Covid - Organizacao do Trabalho -
prolongamento da 1* fase

* Plano Estratégico 2020- 2022

* Criagdo de equipa interna
multidisciplinar para acompanhamento
do processo de aquisicdo europeu

e nacional das vacinas contra

a Covid

* Criacdo da task force do Infarmed
para preparacao da PPUE

* Novo tratamento para a Covid:
EMA recomenda a utilizacao de
dexametasona nos doentes com Covid
que requerem terapia com

oxigénio

* Plano de Regresso - Suplemento 1
Covid - 2* fase

* Inicio de nova atividade no ambito
da SST - Consultas de Nutricdo

¢ Inicio do apoio técnico-regulamentar
a SPMS no ambito de concursos
publicos para aquisi¢ao de DM no
contexto Covid

* Defini¢Ges das prioridades do
Infarmed no ambito da PPUE:

Acesso ao Medicamento e a
Dispositivos Médicos — Acessibilidade,
Disponibilidade e Sustentabilidade

* Circular Informativa conjunta
sobre Testes de Pesquisa de Antigénio
(Ag) — Covid

* Novo Sistema de Informacao para
Dispositivos Médicos (SIDM)

* SIEXP - Notificacdo de transacoes de
medicamentos

* Regime Excecional de Organizacado
do Trabalho

* Inicio da disponibilizacdo de listagens
semanais de testes rapidos de detecado
de Ag

* EMA inicia a avaliacao dos
dados disponiveis da vacina
mRNA para Covid do laboratério
BioNTech em colaboracao com
a Pfizer.

Novembro

¢ Circular Informativa conjunta

sobre utilizacdo dos testes rapidos

de Ag no ambito da estratégia nacional
de testagem

* Regime Excecional de Organizagado
do Trabalho - implementacao do

regime previsto para o cendrio
vermelho

* Sessdo do CD com os colaboradores
sobre Objetivos Estratégicos 20/22

* Manhas Informativas sobre
a implementacdo do Regulamento
de Dispositivos Médicos

* Novos servigos online: infoDM
(pesquisa) e Reporte! (notificacdo de
problemas com produtos de

saide)

* Aprovacdo da Estratégia Farmacéutica
para a Europa

Dezembro

* Estratégia conjunta prepara futuro
da rede de agéncias reguladoras de
medicamentos da UE até 2025

» Nova area do site sobre vacinas
Covid

* Dia V - Inicio da vacinacao Covid em
Portugal

» Tardes Informativas “Vacinas
COVID-19”

* Questionario de Satisfacdo e Clima
Organizacional 2020

* Realizacdo de acGes de sensibilizacao
para todos os trabalhadores interessados
sob o tema “Prevencao de Riscos
Profissionais”, centrado na realidade

do teletrabalho

* Apoio tecnico-regulamentar na selecao
de fornecedores - joint procurement
agreement europeu no ambito da
vacinacao (medicamentos e dispositivos
médicos)

* Manhas Informativas
“Farmacovigilancia em tempos de
Covid”

* Apresentacdao do Programa Portugués
da PPUE na area da Satide no Conselho
de Ministros da Saide (EPSCO)

* Reunido técnica do trio das Presidéncias
para “passagem de pasta” - Alemanha,
Portugal e Eslovénia

* Aprovagao do Programa Nacional
da PPUE
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Medicamentos Antitabagicos

Monitorizacao
do consumo de nicotina

e vareniclina

Ana Araujo e Ana Correia

Diregdo de Informagdo e Planeamento Estratégico do Infarmed

consumo de tabaco é um dos proble-

mas mais graves de saide publica a
escala mundial. Constitui a principal cau-
sa evitavel de doengas crénicas nao trans-
missiveis e de mortalidade prematura na
Unido Europeia, sendo responsavel por
cerca de 700 mil mortes por anol. Estima-
se que, em 2017, tenham ocorrido mais
de 13 mil 6bitos por doencas atribuiveis
ao tabaco em Portugal. O tabaco foi res-
ponsavel por 28,1% dos 6bitos por doenca
respiratoria crénica, 19,6% das mortes por
cancro, 8,7% dos 6bitos por doengas cére-
bro-cardiovasculares e 9,8% dos 6bitos por
diabetes mellitus tipo 22.

No que diz respeito a prevaléncia do con-
sumo de tabaco na populagdo portuguesa,
embora esta permaneca superior nos ho-
mens em relacdo as mulheres, existem cada
vez mais mulheres a fumar (24,8% em
2016/2017 face a 17,6% em 2001)>.

O consumo de tabaco distribui-se de
modo desigual entre sexos e grupos etarios,
variando nos homens entre 45,6% (dos 25
aos 34 anos) e 10,8% (dos 65 aos 74 anos),
e nas mulheres entre 25,1% (dos 25 aos 34
anos) e 2,5% (dos 65 aos 74 anos)*.

Os medicamentos para o tratamento do
tabagismo atualmente disponiveis no mer-
cado contém uma das duas substancias ati-
vas seguintes:

Nicotina - que existe em medicamentos
nao sujeito a receita médica (MNSRM), de
preco livre, em vdrias formas farmacéuti-
cas (pode ser dispensados tanto em farma-
cia comunitaria como em locais de venda
autorizados de medicamentos nao sujeitos
a receita médica);

Vareniclina - que existe num medica-
mento sujeito a receita médica (MSRM),
com preco maximo definido, sob a forma
de comprimidos e de dispensa exclusiva em
farmécia comunitaria (tendo sido comparti-
cipado a 37% pelo SNS em janeiro de 2017,

embora ja estivesse disponivel no mercado,
sem comparticipacao, antes dessa data).

Analise Global:

MSRM dispensados com
ou sem comparticipacao,
MNSRM dispensados nas
farmacias ou nos locais
de venda autorizados

A comparticipagdo da vareniclina em ja-
neiro de 2017, como medida de promogao
da cessagdo tabagica®, levou a um aumen-
to da sua utilizacao, embora a nicotina per-
maneca como a substancia mais utilizada.
Como os medicamentos contendo nicoti-
na sao medicamentos nao sujeitos a receita
médica, 0 acesso aos mesmos por parte dos
utentes é mais facil, fator que pode justifi-
car a sua maior utilizagdo.

A nicotina apresenta um aumento de em-
balagens dispensadas de ano para ano, nao
se verificando o mesmo com a varenicli-
na. Apds a sua comparticipacao, em 2017,
apenas se verificou um aumento de emba-
lagens dispensadas em 2018. Nos ultimos
dois anos observou-se um decréscimo na

procura deste medicamento, com uma re-
ducdo de 29% em 2020 face a 2019.

Desagregando os dados por més, ob-
serva-se que a dispensa de medicamen-
tos antitabagicos em farmdacia comunitéria
apresenta picos coincidentes com o inicio
de cada ano. Sabendo que um dos fato-
res para a procura destes medicamentos é
a motivacao pessoal para deixar de fumar,
atribui-se esta sazonalidade aos objetivos
individuais definidos para o ano novo (re-
solucdes de Ano Novo).

O ano de 2020 foi marcado pela pande-
mia e pelo periodo de confinamento mais
acentuado entre marco e maio. Durante
este ano, a dispensa de medicamentos con-
tendo nicotina aumentou 0,8% face ao
ano de 2019. Contrariamente, verificou-
-se uma diminuicao do niimero de emba-
lagens dispensadas de vareniclina de 29%
face a 2019. Este decréscimo ocorreu nos
meses de abril e maio, periodo coincidente
com o confinamento, no qual se observou
também uma diminuicdo generalizada da
procura por cuidados médicos, incluindo
consultas médicas.

GRAFICO 1

Utilizacao de nicotina e vareniclina de 2016 e 2020

Numero de embalagens dispensadas

2016 M 2017
130 000

M 2018

W 2019 M 2020

97500 ——

65000 —

32500 —

Nicotina em farmécia
comunitdria

Vareniclina em farmécia
comunitéria

Nicotina em locais
de venda de MNSRM



GRAFICO 2

Vareniclina no mercado comparticipado do SNS
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Anaélise da utilizacao
da vareniclina

A comparticipacdo da vareniclina em
2017 levou a um aumento do consumo
desta substancia. No mercado compartici-
pado do SNS, e de acordo com os dados de
2020, foram dispensadas com compartici-
pacdo cerca de 41 mil embalagens de vare-
niclina, o que representa uma diminui¢ao
de 29% face 2019. Neste mesmo periodo,
os encargos do SNS com esta substancia
foram de 885 mil euros, uma diminuicao
de 26,7% face ao periodo homologo.

Acompanhando a prevaléncia superior
de consumo de tabaco nos homens em rela-
¢do as mulheres, observa-se que o nimero
total de embalagens dispensadas de vareni-
clina em 2020 foi superior nos individuos
do sexo masculino, face ao sexo feminino.

Estima-se que existissem, em 2015 e na
populacdo com idade compreendida entre
os 15 e os 74 anos, 1 062 180 homens fu-
madores e 668 919 mulheres fumadoras
em Portugal, sendo na faixa etaria dos 25
aos 34 anos, para ambos 0S Sexos, que se
concentra o maior nimero de fumadores
(269 088 homens e 152 451 mulheres)**.

Analisando o niimero de embalagens
dispensadas tendo em conta a populacdo
fumadora com idade compreendida entre
0s 25 e os 74 anos, verifica-se que, em to-
dos estes fumadores, em particular nos da
faixa etaria dos 65-74 anos, existe dispensa
de maior nimero de embalagens a mulhe-
res fumadoras do que homens fumadores,
0 que podera ser devido a uma maior pro-
cura de cuidados de saude, e maior utiliza-
¢do de medicamentos, por mulheres do que
por homens®.

Os resultados preliminares do inquéri-
to online que estd a ser levado a cabo pela
Sociedade Portuguesa de Pneumologia,

cos dos portugueses durante o confina-
mento’, mostram dois fenémenos: pouco
mais de um quarto dos inquiridos aumen-
tou o consumo de tabaco - o que pode ser
explicado pelo maior stress e ansiedade
associados ao confinamento e a incerte-
za da pandemia; no entanto, quase um ter-
¢o teve uma evolugdo positiva, deixando
de fumar espontaneamente ou reduzindo
0 consumo, e quase metade tentou deixar
de fumar, mesmo na auséncia de qualquer
ajuda especifica.

Concentrando-se atualmente os esfor-
¢os, em termos de sauide ptiblica, no con-
trolo da pandemia, espera-se que, uma
vez ultrapassada, possa ser retomado o
enfoque em medidas de promocao da ces-
sacdo tabagica, nomeadamente o acesso
alargado a consultas de apoio intensivo a
cessacao tabagica aos utentes do SNS, o
que podera traduzir-se num aumento do
consumo de medicamentos antitabagicos,
tendo como objetivo final a efetiva dimi-
nuicdo do consumo do tabaco. Tal permi-
tird a reducdo, a curto prazo, da incidéncia
de doengas crénicas associadas ao taba-
gismo e dos casos de morte prematura re-
lacionados com o consumo de tabaco.
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Medicamentos e produtos de salde

Legislacao publicada
de 10 de dezembro a
25 de marco de 2021

Decreto-Lein.° 13/2021, de 10 de fevereiro de 2021 (I Série)
— Estabelece os termos da criagdo do Laboratério Nacional
do Medicamento e da sua sucessdo ao Laboratério Militar de
Produtos Quimicos e Farmacéuticos.

Portaria n.° 4/2021, de 4 de janeiro de 2021 (I Série) -
Segunda alteracdo a Portaria n.° 390/2019, de 29 de outubro,
que procede a quarta alteracdo a Portaria n.° 224/2015, de 27 de
julho (estabelece o regime juridico a que obedecem as regras de
prescricdo e dispensa de medicamentos e produtos de satide e
define as obrigaces de informacao a prestar aos utentes).

Portaria n.° 50/2021, de 5 de marco de 2021 (I Série) -
Aprova o modelo de declaragdo da contribuicdo extraordi-
naria sobre os fornecedores do Servico Nacional de Saude
(modelo 56) a vigorar a partir do ano 2021.

Portaria n.° 56/2021, de 12 de marco de 2021 (I Série) -
Estabelece um regime excecional e temporario para a reali-
zacdo em autoteste de testes rapidos de antigénio, destinados,
pelos seus fabricantes, a serem realizados em amostras da
area nasal anterior interna.

Despacho n.° 12023/2020, de 10 de dezembro (II Série)
- Subdelegacdo de competéncias do Secretario de Estado
Adjunto e da Satde nos dirigentes e conselhos diretivos de
entidades do Servico Nacional de Satide para a pratica de
atos no dominio da gestdo de recursos humanos e gestao
orcamental.

Despacho n.° 12086/2020, de 14 de dezembro de 2020
(II Série) - Nomeia membros da Comissao de Avaliacdo de
Medicamentos o Professor Doutor Daniel Pinto, a Dr.? Susana
Luisa Augusto Esteves e o mestre Nuno Miguel Rocha Pereira.

Despacho n.° 12396/2020, de 21 de dezembro de 2021 (II
Série) - Determina a nomeacao de membros da Comissao de
Avaliacao de Medicamentos (Professora Doutora Anabela
Cordeiro da Silva; Doutora Daisy Andreina Vieira de Abreu;
Professora Doutora Ana Luisa Trigoso Papoila da Silva).

Despacho n.° 271/2021, de 8 de janeiro de 2021 (II Série) -
Designa os membros da Comissdo de Etica para a Investigacdo
Clinica (CEIC).

Despacho n.° 545/2021, de 13 de janeiro de 2021 (II Série)
- Subdelegacdo de competéncias do vice-presidente do con-
selho diretivo, Dr. Anténio Faria Vaz, na diretora da Direcdo
de Produtos de Saude, Maria Judite Vilela Guerlixa Firmino
das Neves, ou em quem a substitua.

Despacho n.° 689/2021, de 15 de janeiro de 2021 (II Série)
- Subdelegacdo de competéncias do presidente do conse-
lho diretivo, Dr. Rui Santos Ivo, na Prof.? Doutora Claudia
Indira Xavier Furtado, ou em quem a substitua, na sua au-
séncia, falta ou impedimento.

Despacho n.° 690/2021, de 15 de janeiro de 2021 (II Série)
- Subdelegacdo de competéncias do vice-presidente do con-
selho diretivo, Dr. Anténio Faria Vaz, na diretora da Direcao
de Avaliacdo de Medicamentos, Dr.* Marta Isabel Raposo
Marques Marcelino, ou em quem a substitua na sua ausén-
cia, falta ou impedimento.

Despacho n.° 691/2021, de 15 de janeiro de 2021 (II Série)
- Subdelegacdo de competéncias do presidente do conse-
lho diretivo, Dr. Rui Santos Ivo, na diretora do Gabinete
Juridico e de Contencioso, Dr.* Joana Inés Duque da Fonseca
e Castro, ou em quem a substitua na sua auséncia, falta ou
impedimento.

Despacho n.° 969/2021, de 22 de janeiro de 2021 -
Subdelegacdo de competéncias - Direcdo de Comprovagao
da Qualidade.

Despacho n.° 970/2021, de 22 de janeiro de 2021 (II
Série) - Subdelegacdo de competéncias - Direcdo de Gestdo
de Informacdo e Comunicagao.

Despacho n.° 971/2021, de 22 de janeiro de 2021 (II Série)
- Subdelegacdo de competéncias - Dire¢do de Recursos
Humanos, Financeiros e Patrimoniais.

Despacho n.° 1026/2021, de 25 de janeiro de 2021 (II
Série) - Subdelegacdo de competéncias - Direcao de
Sistemas e Tecnologias de Informacao.

Despacho n.° 2176/2021, de 26 de fevereiro de 2021 (IT
Série) - Determina a nomeacdo e o mandato dos membros
da Comissao de Avaliacao de Medicamentos.

Despacho n.° 2534/2021, de 5 de marco de 2021 (II Série)
- Constitui a Comissao Nacional de Trauma e determina as
suas competéncias.

Despacho n.° 2922/2021, de 18 de marco de 2021 (II
Série) - Determina a constituicdo de uma task force para a
promocao do «Plano de Operacionalizacdo da Estratégia de
Testagem em Portugal», integrada por um nticleo de coorde-
nacdo e por entidades de apoio técnico.

Despacho n.° 3027/2021, de 19 de marco de 2021 (II
Série) - Determina a constituicao de uma task force de cién-
cias comportamentais aplicada ao contexto da pandemia de
COVID-19.

Despacho n.° 3028/2021, de 19 de marco de 2021 (II
Série) - Nomeia membro da Comissdao de Avaliacao de
Medicamentos o Dr. Luis Claudio Leite.

Despacho n.° 3162/2021, de 24 de marco de 2021 (II Série)
- Subdelegacdo de competéncias do presidente do conse-
lho diretivo, Dr. Rui Santos Ivo, na diretora de Inspecdo
e Licenciamento, Dr.® Maria Fernanda Ralha Henriques
Matos.



Para entrada no mercado

Produto medicinal a base de canabis
teve a primeira autorizacao em Portugal

Foi aprovado o primeiro pedido de
autorizacao de colocacdo no mer-
cado (ACM) para um produto a base
da planta da candbis para fins medici-
nais, neste caso de flor de canabis in-
teira seca, substancia de origem vegetal
para inalagcdo por vaporizacdo, conten-
do 18 % de delta-9-tetrahidrocanabinol
(THC) e <1% de canabidiol (CBD).

Esta autorizacdo em Portugal foi atri-
buida ap6s a aprovagao do quadro legal,
que teve como objetivo tornar acessivel
o tratamento com medicamentos, pre-
paracdes e substancias a base da plan-
ta da canabis.

O mesmo enquadramento legal ga-
rante que as preparacoes disponibi-
lizadas cumprem todos os requisitos

Ensaios clinicos

necessarios no que concerne a demons-
tracdo da respetiva qualidade e segu-
ranca, contribuindo dessa forma para
a salvaguarda e protecdo da saude pu-
blica. E garante igualmente a preven-
¢ao do uso indevido de medicamentos,
preparacdes e substancias a base da
planta da candbis, de acordo com a
Convencao das Nagoes Unidas contra o
Tréafico Ilicito de Estupefacientes e de
Substancias Psicotropicas.

No entanto, antes que seja possivel
a prescricao desta substdncia a base
da planta da canabis para fins medici-
nais, serd ainda necessario que o titular
de autorizacdo de colocagdo no merca-
do (TACM) submeta ao Infarmed a pro-
posta de preco a praticar.

Infarmed e CEIC lancam
projeto-piloto de submissao

Infarmed e a Comissdo de Etica

para a Investigacao Clinica (CEIC)
desenvolveram uma metodologia, fase-
-piloto, do procedimento de avaliacdo
coordenada por ambas as entidades, em
moldes semelhantes ao que acontecera
no futuro. O principal objetivo do proje-
to-piloto é dar aos promotores e as enti-
dades competentes envolvidas (Infarmed

Estes documentos
pretendem clarificar
e robustecer as

ferramentas disponiveis
como medidas de

mMinimizacao de riscos
dos medicamentos

e CEIC) a possibilidade de se prepararem
para os proximos procedimentos e prazos
de avaliacdo de novos pedidos de autori-
zacdo de ensaio clinico, no sentido de fa-
zZer 0s ajustes necessarios antes da entrada
em vigor das novas normas (Regulamento
UE n.° 536/2014, de 16 de abril, relativo
aos ensaios clinicos de medicamentos de
uso humano).

Farmacovigilancia

A autorizacao, apés a
aprovacao do quadro legal,
teve como objetivo tornar
acessivel o tratamento
com medicamentos,

preparacoes e substancias
a base da planta da
canabis.

No inicio do més de marco foi publica-
do, no site do Infarmed, um documento
(Circular Informativa Conjunta N.° 003/
CD/100.20.200) em que se descrevem 0s
objetivos desta iniciativa e se dao orienta-
¢oes aos promotores e as entidades com-
petentes sobre como participar no projeto,
disponibilizando ainda, para consulta, a
Carta de Intencgdo de participagao.

Boas praticas em consulta publica

Até 28 de abril de 2021 estdo em
consulta publica a 3% revisao do
médulo XVI das boas praticas de far-
macovigilancia (medidas de mini-
mizacdo de riscos) e a sua Adenda II
(métodos de avaliacdo da efetividade).

Estes documentos pretendem clarifi-
car e robustecer as ferramentas dispo-
niveis como medidas de minimizacao
de riscos dos medicamentos, como, por
exemplo, os materiais educacionais,

as comunicacdes dirigidas aos profis-
sionais de saude, os programas de pre-
vencao de gravidez e os programas de
acesso controlado, bem como refor-
car os métodos para estudar a efetivi-
dade da sua implementacao. (Podem
ser enviados comentdrios a estes docu-
mentos preenchendo o formulério dis-
ponibilizado pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) e enviando-o
para gvp(@ema.europa.eu)




JANEIRO
Dos medicamentos homeopaticos...
O Infarmed organizou a sua primeira reu-
nido no ambito da Presidéncia Portuguesa
no dia 25, com o Grupo de Trabalho de
Medicamentos Homeopéticos (HMPWG).
Presidiu, em representacdo da instituicao
nacional, Eva Mendes, membro desse gru-
po desde 2005.

FEVEREIRO
...a0s assuntos legais
e legislativos

O Infarmed presidiu, no dia 3, a se-
gunda reunido organizada no ambito da
Presidéncia, com Grupo de Trabalho para
a Cooperagdo das Agéncias Europeias
de Medicamentos em Assuntos Legais e
Legislativos (EMACOLEX). Rui Santos
Ivo abriu o evento, coordenado pela dire-
tora do Gabinete Juridico da instituicdo,
Joana Castro, sublinhando que o seu ob-
jetivo era “aprofundar o Sistema Europeu
Regulatério de Medicamentos de forma a
proteger e promover a Satude Publica na
Europa”.

MARCO
Da reunido sobre precos
e comparticipacdes...

O Infarmed presidiu, no dia 12, em nome
de Portugal, a mais uma das vinte reu-
nides da sua responsabilidade no ambito
do Conselho da Unido Europeia, desta vez
com cerca de 80 representantes da Rede
de Autoridades Competentes em Pregos
e Comparticipagdes de todos os Estados
membros, da Comissdo Europeia e da
OCDE, e em que participou também o se-
cretario de Estado da Sadde, Diogo Serras
Lopes. Esteve em discussao a acessibilida-
de aos medicamentos e a sustentabilidade
dos sistemas de satide.

ABRIL

... a conferéncia sobre o acesso
sustentavel

O Infarmed realiza, no dia 28, a partir do
Centro Cultural de Belém, uma conferéncia
sob o tema “Apoiar 0 Acesso Sustentavel,
Equitativo e Universal aos Medicamentos
e Dispositivos Médicos”. Organizada no
contexto da Presidéncia Portuguesa, servi-
ra para debater e apresentar solugdes que
levem a uma maior disponibilidade de me-
dicamentos e de vacinas, a precos acessi-
veis para os cidaddos europeus.

COLABORARAM TAMBEM NESTA EDICAQ

Ana Araljo, Ana Correia, Cldudia Furtado, Marta Marcelino,
Nuno Simaes, Pedro Moleiro, Rui Santos Ivo e Teresa
Canelhas.

Infarmed Noticias

A ministra da Sadde, Marta Temido, e o pre5|dente do Infarmed, RUI Santos Ivo,
decisivos para o consenso alcancado pela Presidéncia Portuguesa.

Avaliacao de tecnologjas de salde

Presidéncia Portuguesa
desbloqueia proposta

Presidéncia Portuguesa quebrou,

o dia 25 de margo, o impasse

que impedida, de ha trés anos para ca,

a elaboracdo de uma proposta legislati-

va sobre a avaliacao das tecnologias de
saude, pelo Parlamento Europeu.

Ultrapassado esse impasse, através do
qual a Presidéncia Portuguesa cumpre
um dos seus objetivos, foi obtido con-
senso entre os Estados membros para
encetar negociacdes com o Parlamento
Europeu e dar inicio ao processo legis-
lativo da futura proposta.

O acordo obtido resulta das iniciati-
vas levadas a cabo pela ministra Saude,
Marta Temido, junto dos seus congéne-
res, e pelo presidente do Infarmed, Rui
Santos Ivo, enquanto lider do Grupo de
Trabalho para os Dispositivos Médicos,
no qual tem a responsabilidade de con-
duzir a negociagao desta proposta.

“O regulamento relativo a avaliacdo
das tecnologias de satde, uma vez ado-
tado, constituira um importante passo
no dominio da saude”, afirmou a minis-
tra Marta Temido, considerando-o “um
quadro s6lido para a cooperacao em be-
neficio dos Estados membros, da indus-
tria e, sobretudo, dos doentes.”

Entre outros aspetos, a legislacao pro-
posta estabelece a criacdo de um grupo
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de coordenagdo que inclua as autorida-
des nacionais de saude, cujo trabalho
incidirda em avaliacdes clinicas e con-
sultas cientificas efetuadas em con-
junto sobre tecnologias de saide. Por
outro lado, deve beneficiar os doen-
tes, os Estados membros e os criadores
das tecnologias de satde, melhoran-
do, por conseguinte, o acesso dos ci-
daddos a estas tecnologias. O trabalho
conjunto realizado a nivel da UE deve
fornecer informacoes cientificas as au-
toridades nacionais de saude, ndo ten-
do as empresas de dar, a nivel nacional,
as informacoes sobre os produtos que ja
tenham sido apresentadas, levando a di-
minuicdo de custos e a nao duplicagao
de esforcos.

A avaliacdo, neste contexto, centra-se
no valor acrescentado de uma tecnolo-
gia em comparagdo com outras, novas
ou existentes. Gracas a esta avaliagao,
as autoridades nacionais de satde po-
dem tomar decisdes fundamentadas so-
bre a fixacdo de precos ou o reembolso
das tecnologias, que incluem medica-
mentos, dispositivos médicos ou pro-
cedimentos médicos e cirurgicos, bem
como medidas de prevencdo e de diag-
nostico, ou para tratamento de doencgas
utilizado nos cuidados de satide.
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