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0 Grupo de Trabalho de Medicamentos e Dispositivos Médicos do Conselho da Unido Europeia, dirigido por Rui Santos Ivo, presidente
do Infarmed, na sua primeira e Unica reunido presencial, dia 1 de junho, totalmente dedicada a finalizacdo das “Conclusées do Conse-
lho sobre o acesso a medicamentos e dispositivos médicos para uma UE mais forte e resiliente”.

Medicamentos e dispositivos médicos

Conclusoes do Conselho
da Uniao Europeia
que vao marcar o futuro

No mandato da Presidéncia Portu-

guesa do Conselho da Unido
Europeia, a area da Satde elegeu o
acesso sustentavel, equitativo e univer-
sal a medicamentos e dispositivos mé-
dicos como prioridade. Tal implicou
lidar com os desafios da sustentabilida-
de, da disponibilidade e da acessibilida-
de nestes setores, num momento em que
a pandemia trouxe estas questdes para
o centro da agenda nacional e europeia.

Esta tematica foi tratada ao logo de
varias reunides nestes seis meses do
mandato de Portugal, tendo sido um
momento destacado a conferéncia de
alto nivel realizada no final de abril,
onde se discutiram e aprofundaram as
varias questoes e dimensoes atinentes a
estas matérias, orientadas para o objeti-
vo de contruir para uma Unido Europeia
mais forte e resiliente.

Esta prioridade culminou com a

aprovacao, pelo Conselho de Ministros
da Saude, em 15 de junho de 2021,
de um documento final, intitula-
do «Conclusdes do Conselho sobre
0 acesso a medicamentos e dispositi-
vos médicos para uma EU mais forte e
resiliente»!.

Trata-se de um documento que ado-
ta uma visdo integrada dos temas relati-
vos a disponibilidade, a acessibilidade e
a sustentabilidade, dando énfase a dois




aspetos igualmente importantes: por um
lado, olhar para esta trindade de desa-
fios de forma integrada, quer para os
medicamentos quer para os dispositivos
médicos; por outro, analisar as licdes da
pandemia e agir em funcdo de necessi-
dades estruturais dos Estados membros
e ao nivel da Unido Europeia.

Em termos transversais, as Conclu-
soes identificam linhas estratégicas
relevantes, uma cooperagao mais es-
treita entre os Estados membros e a
Comissao Europeia nos dominios da
disponibilidade do acesso a medica-
mentos e dispositivos médicos, a res-
ponsabilidade da Unido Europeia no
acesso as vacinas por todas as regides
do mundo, a execucdo integrada da
Estratégia Farmacéutica apresentada
pela Comissao Europeia em 25 de no-
vembro de 2020, a importancia de ser
facilitado um processo de didlogo entre
todos os Estados membros, os doentes
e os consumidores, os profissionais de
saude, a industria e o meio académico,
e, ainda, a necessidade de desenvolver
esforcos para instituicdo de um sistema
conjunto que responda as crises , mais
equitativo e resiliente, capacitado para
dar confiancga aos cidadaos.

Da disponibilidade de
medicamentos...

A area da disponibilidade, maté-
ria que a pandemia trouxe ao de cima,
prioriza todas as acoes de cariz regula-
mentar em matéria de medicamentos e
dispositivos médicos, para garantir nao
apenas a disponibilidade, como também
a sua equidade, e promover formas de
articulacdo mais eficazes entre todas
as autoridades nacionais e as estruturas
europeias, bem como no reforco do dia-
logo entre todos os interlocutores.

Os novos regulamentos dos dispositi-
vos médicos, cuja implementacdo deve
ser bem coordenada, o reforco do man-
dato da EMA e as agoes em curso de
desenvolvimento sdao elementos que
contribuirdo para as estratégias preco-
nizadas no documento.

No dominio da acessibilidade sao
analisadas todas as matérias criticas,
algumas a carecerem de novas abor-
dagens: papel dos incentivos, areas
terapéuticas com necessidades nao sa-
tisfeitas, areas criticas de satde publi-
ca, como a resisténcia antimicrobiana
e o desenvolvimento de novos antimi-
crobianos, a importancia da abordagem
integrada «uma s6 Saude», o papel da
reconversao de produtos antigos

Na area da sustentabilidade, identifica-se

o reforco da cooperagdo entre paises, in-
cluindo as cooperagoOes regionais, com o
intuito de identificar areas em que o tra-
balho conjunto possa promover a susten-
tabilidade e acesso aos medicamentos
e produtos de saide, nomeadamen-
te na discussdao de novos modelos de
pagamento. Reforca-se a importan-
cia do desenvolvimento da coopera-
¢do no ambito da Rede de Autoridades
Competentes em matéria de politicas
de precos e comparticipagdo, tendo a
Presidéncia dado um impulso forte a
este processo, visando também o envol-
vimento de outras organizagoes, como a
OCDE e a OMS.

Os Estados membros e a Comissao
sdo também convidados a explorar a
possibilidade de aquisi¢oes conjuntas,
tirando partido da experiéncia adquirida
durante a pandemia.

... a area de futuro
da geracao de evidéncia

Uma outra area de futuro que as
Conclusées do Conselho identificaram
é a da geracao de evidéncia — optimi-
zar a recolha de dados, aproveitando a
transformacao digital, e cooperar para
transformar os dados em evidéncia que
apoie reguladores, avaliacao de tecno-
logias de saude, pagadores, decisores
clinicos e doentes, de modo a melhorar
a eficiéncia e os resultados em satde.
Neste contexto, os Estados membros e
a Comissdo sdo convidados a explorar
o estabelecimento de um plano de agcao
da Unido Europeia para a recolha de da-
dos e a producao de informacao da vida
real, no sentido de promover uma me-
lhor colaboracgdo entre as iniciativas na-
cionais e multilaterais em curso.

As Conclusdes do Conselho reque-
rem unanimidade de aprovagao, e a
Presidéncia Portuguesa, ao longo de 49
conclusoes, exprimiu com os restantes
Estados membros importantes objeti-
vos estratégicos que devem ser conside-
rados e influenciar as politicas futuras
na area farmacéutica, desde matérias de
curto prazo a outras de médio e longo.

Este pacote constitui-se importante
alicerce para acOes e reformas futuras
para resposta as necessidades dos utili-
zadores finais das tecnologias de satde,
os sistemas de satde, os profissionais
de satde, os doentes e os cidadaos.

! Publicadas como documento 2021/C 269 1/02,
no JOUE, em 07.07.2021

Editorial

Esta edigdo do “Infarmed Noticias” é dedicada,
compreensivelmente, a nossa empenhada in-
tervengao na Presidéncia Portuguesa da Unido
Europeia. Resumir, por isso, em meia dizia de
linhas seis meses de trabalho tdo intenso, tdo
exigente e tdo extenuante, como foi - para todas
as entidades e pessoas envolvidas - este semes-
tre portugués, é com certeza tarefa ardua, ingrata
e, muito provavelmente, injusta.

O que nao € injusto, nem ingrato, nem arduo,
que compensa e recompensa todo esse traba-
lho, é termos chegado ao fim e podermos dizer:
Cumprimos!

Essa é aminha sintese, com a consciéncia de que
estou a interpretar as mil e uma tarefas desenvol-
vidas com sucesso, nos seis meses de mandato
de Portugal, pela organizacao a que presido — o
Infarmed — e por todos quantos a ela se dedicam.
Falo por mim, pelos membros do conselho di-
retivo em que me integro e por todas as equipas
de trabalho em que o Infarmed, dentro dos seus
varios campos de atuagdo, em defesa da saide
dos cidaddos dos Estados membros, esteve tao
intensamente envolvido.

Cumprimos! é, portanto, quanto basta, sendo re-
dundante escalpelizar neste breve espaco o que,
tdo informada e pormenorizadamente, fica escri-
to na presente edicao do nosso boletim oficial.
O que ndo é redundante, e aqui gostaria de dei-
Xar escrito, no que pude testemunhar em todos
os féruns da nossa responsabilidade, das vacinas
para a pandemia aos medicamentos e disposi-
tivos médicos; o que ndo é redundante, dizia,
é poder aqui testemunhar que Portugal tam-
bém cumpriu, deixando uma marca indelével
no caminho da constru¢do de uma verdadeira
Unido Europeia da Satde, tdo bem trilhado pela
Senhora Ministra da Satide, Marta Temido.

Por fim, apenas mais trés palavras, igualmente
breves, igualmente sentidas.

Uma, para agradecer a todos os meus colegas do
Infarmed pelo esfor¢o que representaram estes
seis meses, mas também pela capacidade de res-
posta aos nossos utilizadores nas demais éreas
da instituicao.

A segunda, para desejar os maiores sucessos a
Presidéncia Eslovena, a quem incumbe a direcao
do Conselho da Unido Europeia nos proximos
seis meses, e que vai também, resiliente, conti-
nuar a caminhada da Unido Europeia da Satde,
por que todos tdo solidariamente nos batemos.
A dltima, um segundo agradecimento, para
todas as nossas congéneres, com quem trabalha-
mos dia a dia ao longo do percurso, quer pelo
seu entusiasmo, dedicacdo e solidariedade nesta
Unido Europeia a que nos damos, quer, e sobre-
tudo, pelo testemunho generoso que quiseram
deixar sobre o desempenho da instituicao a que
presido.

Em meu nome pessoal e em nome de todos
quantos represento, bem hajam!

Rui Santos Ivo
rui.ivo@infarmed.pt
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A ministra da Saude, Marta Temido, no momento em que presidia a sessdo de abertura da Conferéncia do Infarmed, seguida virtual e aten-
tamente pelo diretor-geral da Organizacdo Mundial de Satde, Tedros Adhanom Ghebreyesus, Dolors Montserrat, deputada do Parlamento

Europeu.

Disponibilidade, acessibilidade e sustentabilidade

Conferéncia do Infarmed
abre caminho a solucoes para
o futuro da Uniao Europeia

Aprestagéo do Infarmed no decor-

rer da Presidéncia Portuguesa do
Conselho da Unido Europeia — na qual
a Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude esteve profun-
damente envolvida — ficou marcada
pela conferéncia de alto nivel realiza-
da, em versdo semivirtual, a partir do
Centro Cultural de Belém, em 29 e 30
de abril. Designada por “Conferéncia
3As” (Accessibility, Availability &
Affordability of Medicines and Medical
Devices), a iniciativa teve o objetivo de
discutir e aprofundar a disponibilidade
de medicamentos, associada a outros
importantes temas da atualidade, como

a acessibilidade e a sustentabilidade.
Concluidos os trabalhos, pode dizer-se
que a Conferéncia abriu caminho a so-
lucdes sustentadas para, de forma mais
robusta, a Unido Europeia poder estar
mais bem preparada para enfrentar cri-
ses no futuro.

O importante evento teve o proposi-
to de discutir temas-chave no ambito da
disponibilidade, acessibilidade e preco,
e os moderadores, palestrantes e rela-
tores foram convidados a identificar,
deliberar e debater algumas das preo-
cupacdes mais urgentes no setor farma-
céutico e de satde.

Organizada pelo Ministério da Sadde

e pelo Infarmed em colaboracdo com
a Comissdo Europeia, a “Conferéncia
3As” deu corpo a uma das priorida-
des identificadas pela Presidéncia
Portuguesa - “apoiar o acesso susten-
tavel, equitativo e universal a medica-
mentos e dispositivos médicos”.

Entre os participantes, o evento con-
tou com alguns dos principais res-
ponsaveis europeus no ambito da
politica farmacéutica e com uma vas-
ta lista de intervenientes, quer ao nivel
de quem produz conhecimento, quer
no ambito de quem toma decisdes so-
bre as relevantes matérias em analise.
Entre as quatro dezenas de oradores




Stella Kyriakides, comissaria Europeia para a Saude, foi uma das intervenientes na
Conferéncia organizada pelo Ministério da Saude de Portugal e pelo Infarmed, em cola-

boracdo com a Comissao Europeia.

convidados, intervieram o diretor-ge-
ral da Organizacdo Mundial de Satde,
Tedros Ghebreyesus, a comissaria da
Comissao Europeia para a Satde, Stella
Kyriakides, a deputada ao Parlamento
Europeu, Dolors Montserrat, o repre-
sentante da DG Santé, Andrzej Rys, a
diretora executiva da Agéncia Europeia
de Medicamentos, Emer Cooke, e a
ministra da Satde de Portugal, Marta
Temido.

Seguida por cerca de 700 participan-
tes inscritos, a Conferéncia integrou
trés painéis, oito sessdes complementa-
res e, no final, uma mesa-redonda com a
intervencao de todos os interlocutores.

O primeiro painel, alusivo ao tema
“Disponibilidade de medicamentos
e dispositivos médicos”, centrou-se
nos desafios da escassez, com reflexo
nas licdes aprendidas na luta contra a
Covid-19. Intervieram Andrzej Rys, da
Comissao Europeia, que apresentou os
resultados preliminares do estudo da
Comissao; Nuno Simdes, do Infarmed,
que falou sobre a disponibilidade de
medicamentos, e Noél Wathion, da
EMA, que abordou o entendimento
comum para uma lista de medicamen-
tos e dispositivos médicos essenciais,
bem como a necessidade de o papel
da Agéncia Europeia ser reforcado. As
ideias-chave identificadas neste painel,
retendo os tépicos mais importantes,
foram a relevancia da cooperacdo e da
transparéncia.

No ambito desta tematica seguiram-
-se quatro sessoes, nas quais se falou de
uma “experiéncia nacional em gestdo de
escassez” (estudo de caso na Bélgica),
de “planos de gestdo de escassez para
evitar problemas de disponibilidade”,
de “solucoes de farmécia hospitalar

para problemas de disponibilidades” e
das “perspetivas dos consumidores e
dos pacientes sobre a escassez de medi-
camentos (caso de pequenos volumes e
medicamentos de uso limitado)”.

Sintetizando alguns aspetos eviden-
ciados no contexto do primeiro painel,
concluiu-se ser importante ndao blo-
quear a negociacao paralela, por poder
levar a rutura do mercado, devendo a
prioridade estar sempre focada no pa-
ciente, principalmente nas populacdes
mais vulneraveis; ser fundamental ndo
descartar a importancia das farmacias
hospitalares no tratamento de solucoes
para os problemas de disponibilidade,
devendo nesse sentido ser investidos
mais recursos, bem como ter a certe-
za de que a inovacdo € aplicada em pa-
cientes que realmente precisam de um
medicamento especifico.

Por outro lado, sublinhou-se tam-
bém a relevancia de a comunicacao

entre todas as partes interessadas ser
fundamental para aumentar a transpa-
réncia e compensar possiveis interrup-
¢Oes na cadeia de abastecimento. Nao
sendo uma solucdo rapida para preve-
nir a escassez - concluiu-se -, pode ser
uma solucao com forte potencial de éxi-
to a longo prazo, se desenvolvida com
coesdo entre os Estados membros e a
Comissao.

Segundo a analise feita na mesma
circunstancia, outra solug¢do potencial
para lidar com a escassez de uso limita-
do de medicamentos poderia envolver a
criacdo de um férum de colaboracédo de
alto nivel, incluindo as partes interessa-
das, os pacientes, os representantes dos
consumidores e os diferentes regulado-
res, para aumentar a transparéncia.

De acordo com os palestrantes, ha
varias solucdes para abordar, preve-
nir ou gerir a escassez de medicamen-
tos, sendo defendido que a Estratégia
Farmacéutica e um mandato reforcado
da EMA devem ser usados para melho-
rar e impulsionar uma acdo mais forte
no combate a este problema na Europa.

No que respeita a escassez de dis-
positivos médicos, a solucdo avangada
no painel reside em agdes de compras
conjuntas para promover a disponibili-
dade de alguns dispositivos essenciais.
Complementarmente, a disponibilidade
deve ser garantida por meio de refor-
mas de mercado inteligentes e sustenta-
veis, assentes na diversidade de cadeias
de abastecimento e producdo, na aqui-
sicdo feita com base em multicritérios e
na otimizacao dos processos de regula-
¢ao, para, em vez de onerosa, a solucao
ser eficaz em termos de custos.

Na alusdo a escassez de dispositivos
médicos, falou-se da pandemia como

Dolors Montserrat, do Parlamento Europeu e representante da Comissao Parlamentar
de Saide/ENVI, no momento em que intervinha no evento.
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0 diretor-geral da Organizagdo Mundial de Satde, Tedros Adhanom Ghebreyesus, uma das figuras internacionais mais destacadas que
marcou presenca na iniciativa portuguesa.

uma oportunidade: a oportunidade de
desenvolver ferramentas para gestdo de
crises e mitigacdo da falta desses pro-
dutos. Neste contexto, esta em discus-
sdo a proposta de reforco do papel da
EMA, quer no que diz respeito a moni-
torizacdo quer a mitigacdo da escassez
de dispositivos médicos criticos.

O segundo painel debrugou-se so-
bre a “Inovacdo e acessibilidade de
medicamentos e dispositivos médi-
cos aos pacientes”, tendo como pro-
tagonistas Emer Cooke, diretora
executiva da EMA, e Svens Henkuzens,
representante do grupo das Agéncias

de Medicamentos (HMA), que falaram Kristin Raudsepp, diretora-geral da Agéncia de Medicamentos da Estdnia, moderadora do pai-
do desenvolvimento da Estratégia da nel, Josipa Cvek, da Agéncia de Medicamentos e dispositivos Médicos da Croacia, Aida Batis-
ta, vice-presidente da Associacdo Europeia de Farmacéuticos Hospitalares e Monique Goyens,
diretora-geral do BEUC-Bureau Europeu das Unioes de Consumidores.

Rede de Agéncias de Medicamentos da
Unido Europeia para 2025.

A Emer Cooke coube a apresentacao
das metas para os préximos anos, subli-
nhando o objetivo de reforcar a dispo-
nibilidade de medicamentos; otimizar o
seu percurso, desde o desenvolvimento
e avaliacdo ao acesso, reforcando a co-
laboracgao entre reguladores e outros in-
tervenientes na decisdo. No ambito da
inovacdo, os objetivos apontados pela AN Eds....
principal responsavel da EMA passam
pela integracdo da ciéncia e tecnologia
no desenvolvimento de medicamentos, Thomas Wejs M... Moderador C
por garantir que a Rede das Agéncias
tenha competéncia para apoiar medi-
camentos inovadores nas suas varias
fases do processo, bem como fomen- César Hernandez Garcfia, chefe do Departamento de Medicamentos de Uso Humano da

tar a geragdo de evidéncias entre todos Agéncia Espanhola de Medicamentos e Produtos Sanitdrios, e Tina Engraff, da Unidade BS
os atores ao longo do ciclo de vida do - Medicamentos: politica, autorizacdo e monitorizagao, DG Santé, CE.
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Maria J. Lamas, diretora da Agéncia Espanhola de Medicamentos e Produtos Sanitarios (AEMPS), moderadora de painel, com Anna-Eva
Ampélas, chefe de Unidade B6 - Dispositivos Médicos e Avaliacdo de Tecnologias de Saude, DG Santé, CE, Tomas Wejs Maller, presi-
dente do Grupo Executivo da Rede de Autoridades Competentes de Dispositivos Médicos e chefe da Divisao de Dispositivos Médicos da
Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos, e Niall MacAleenan, da Agéncia Reguladora de Produtos de Saude da Irlanda.

medicamento, melhorando a qualidade
cientifica das avaliacdes.

Svens Henkuzens, por sua vez, des-
tacou as areas de desenvolvimento da
Estratégia (“Resisténcia aos antimicro-
bianos e ameacas emergentes a satde”,
“Disponibilidade e acessibilidade aos
medicamentos”, “Inovagao”, “Desafios
da cadeia de abastecimento”, “Anélise
de dados, ferramentas digitais e trans-
formacgdo digital”, “Sustentabilidade
da Rede e exceléncia operacional”)
e apresentou também o cronograma
previsto para o seu desenvolvimento.
Neste contexto, o representante do gru-
po das Agéncias de Medicamentos da
Uniao Europeia falou do Documento de
Programacdo para 2020-2022, ja apro-
vado, e do Plano de Trabalho Plurianual
2021-2025, concluido em junho, inte-
grando as acOes prioritarias a iniciar no
segundo trimestre de 2021.

O segundo painel foi complementado
com arealizacdo de quatro sessoes inter-
calares, nas quais se discutiu o “Acesso
a medicamentos para populacdes espe-
ciais”, as “Necessidades médicas ndo
atendidas - pesquisa de medicamentos
e dispositivos médicos face as necessi-
dades dos pacientes e dos sistemas de
saide”, a forma “Como o reaproveita-
mento de medicamentos antigos pode
beneficiar o acesso dos pacientes a no-
vas terapias” e a “Geracdo de evidén-
cias para um melhor acesso do paciente
a dados de saude, partilhados para uma
melhor comunicagdo e coordenacao”.

Fazendo um breve apanhado do

debate ocorrido nas varias areas em
discussdo, podera comecar por dizer-
-se que o segundo painel, dedicado a
acessibilidade, analisou possiveis so-
lugdes para algumas das preocupagoes
mais urgentes nos setores de saide da
Unido Europeia, a criar entre as partes
interessadas (profissionais de satde,
pacientes, sociedade civil; industria,
autoridades regionais) e os Estados
membros, no que diz respeito as barrei-
ras de acesso.

Na opinido dos intervenientes de pai-
nel, uma forma de desenvolver esta
iniciativa é fazer referéncia a recomen-
dacdo da Coalizdo para a Satde da UE
sobre a criagdo de um férum da Unido
Europeia para um melhor acesso a ino-
vacdo na Satide. Com efeito, um novo

forum de alto nivel, com um quadro
intergovernamental que vise a criacao
de solucdes numa avaliacdo baseada
em valor, foi consensual entre os par-
ticipantes. Recolheu grande apoio, no-
meadamente, dos representantes da
industria, a semelhanca do entendimen-
to geral sobre a necessidade de uma
abordagem partilhada para desenvolver
solucdes novas, flexiveis e em colabo-
racao, no sentido de garantir um acesso
mais rapido, mais equitativo e susten-
tavel para os medicamentos em toda a
Europa.

No mesmo espaco de discussao con-
cluiu-se igualmente que uma forma de
direcionar a inovacdo e nao depender
apenas da industria farmacéutica é in-
vestir no desenvolvimento de novos
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Marcel van Raaij, diretor de Medicamentos e Tecnologia Médica, Ministério da Satide dos Pai-
ses Baixos, moderador da mesa-redonda sobre “Colaboracao e prioridades na acessibilidade
e sustentabilidade”, com Momir Radulovi¢, diretor executivo da Agéncia Eslovena de Medi-
camentos e Dispositivos Médicos, Nathalie Moll, diretora-geral da Federacao Europeia da In-
ddstria Farmacéutica, Christoph Stoller, presidente da Medicines for Europe (medicamentos e
dispositivos médicos) Monika Derecque-Pois, diretora-geral do Grupo dos Distribuidores Far-
macéuticos Europeus, Yannis Natsis, da Alianca Europeia de Satide Publica, Annabel Seebohm,
secretaria geral do Comité Permanente dos Médicos Europeus, Ilaria Passarani, secretdria ge-
ral do Grupo Farmacéutico da Unido Europeia, e Serge Bernasconi, presidente da Medtech Eu-

rope (dispositivos médicos).

antibiéticos para combater a RAM, sob
lideranca publica, eventualmente por
meio da futura Autoridade Europeia de
Preparacdo e Resposta a Emergéncias
de Saude (HERA). Essa solucgdo, se-
gundo a reflexdo que se fez, tem o
potencial de ir além das tradicionais
parcerias publico-privadas conduzidas

pela industria, como a Iniciativa de
Medicamentos Inovadores (IMI).

Na mesma circunstancia foi subli-
nhada a necessidade de as colabora-
¢cOes regionais serem revitalizadas,
nomeadamente instalacdes de trata-
mento conjuntas, de modo particular
quando se discute terapias genéticas,
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podendo assim complementar as redes
europeias de referéncia em doencas ra-
ras. Para tal, segundo os especialistas,
seria necessario a criacdo de uma base
juridica conjunta, em harmonia com
os Estados membros envolvidos nessa
participacao.

O terceiro grande momento da
Conferéncia do Infarmed reuniu trés
abordagens distintas na analise sobre
como enfrentar a complexa tematica da
“Acessibilidade a medicamentos”. As
intervencdes foram protagonizadas por
Sylvain Giraud, da Comissdao Europeia,
Pedro Pita Barros, da Nova SBE, e
Francisco Ramos, da Escola Nacional de
Saude Publica.

Sylvain Giraud defendeu, no ambito
do acesso a medicamentos, o desenvol-
vimento de uma agenda propria, na esfe-
ra da Estratégia Farmacéutica, para que
a Europa possa manter a sustentabilida-
de dos sistemas de satide. Neste contex-
to, o palestrante anunciou que a Estratégia
Farmacéutica se propde verificar de que
forma o quadro juridico afeta a competiti-
vidade do mercado, visando rever a legis-
lacdo, nomeadamente quanto ao acesso
a genéricos e biossimilares, cuja aceita-
cdo apresenta varias diferencas entre os
Estados membros.

Por seu lado, Pita Barros, entre outros
aspetos da sua intervencgdo, e em sintese,
dissertou sobre formas eficazes de inves-
tir na saide, nomeadamente no que diz



respeito ao acesso a medicamentos por
parte dos doentes.

Francisco Ramos falou, nomeadamen-
te, dos custos e do valor da sustentabili-
dade dos sistemas de satde, destacando
que as necessidades e os investimentos na
area da saude crescem mais rapido que a
economia, representando desafios que os
Estados membros tém necessariamen-
te de enfrentar e ultrapassar. Na mesma
circunstancia, o reconhecido palestrante
sustentou que, nao obstante as diferentes
metodologias nacionais, existem iniciati-
vas europeias que permitem a harmoniza-
¢do e partilha de conhecimentos relativos
a avaliacdo de tecnologias de satide, como
a participagdo na EUnetHTA, Horizon
Scanning Initiative e Join procurement of
Vacines.

Retendo algumas ideias apresentadas
no tltimo painel e no decorrer da mesa- re-
donda (onde se falou sobre “Colaboragao
e prioridades para acessibilidade e preco
acessivel”), com que a Conferéncia ter-
minou, os palestrantes concluiram, desig-
nadamente, que as atengdes devem estar
centradas nos recursos para as reais ne-
cessidades da inovacao; que o objetivo de
um acordo, no ambito do conceito UMN,
deve ser no sentido de inovar e encontrar
solugdes para a sua promogao, sem depen-
der da industria; e que o mercado impul-
sionado pela industria deve ser mudado,
sendo necessario, para isso, encontrar no-
vas ferramentas, como a adogdo de inova-
¢oes e incentivos a organizagoes, com ou
sem fins lucrativos, voltadas para a pre-
vengao das necessidades dos doentes, no-
meadamente através dos antibi6ticos.

Dentro da mesma reflexao, sugeriu-
-se também, entre outros aspetos, que a
inovacdo em mercados nao patenteados
deve ser feita por meio de medicamentos
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Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed que, com o Ministério da Salde portugués e a
colaboracdo da Comissdo Europeia, organizou esta conferéncia de alto nivel.

Christa Wirthumer-Hoche, Diretora da Agéncia Austriaca de Medicamentos e Dispositi-
vos Médicos (AGES), moderando o painel sobre Disponibilidade de Medicamentos e Dis-
positivos Médicos, com a participacdo de Noél Wathion, diretor executivo adjunto da
EMA, Nuno Simdes, INFARMED e, Andrzej Rys, director, DG SANTE, Comissao Europeia.

reutilizaveis e que o mecanismo de rea-
proveitamento deve ser adotado sobretu-
do na area da Oncologia, onde diversos
produtos off-label sdo utilizados.

Quanto a relagdo entre o custo-eficacia
e o pagamento ou reembolso, concluiu-
-se que ela pode ser assegurada desde que

0 secretario de Estado da Saude, Diogo Serras Lopes, tutela da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de saude, a quem coube presidir a sessao de encerramento
da “Conferéncia 3As".

haja conversas produtivas entre todas as
autoridades nacionais competentes e du-
rante todo o ciclo de vida do produto.

No dominio deste debate ficou claro
que todas as autoridades que planeiam,
financiam e avaliam a seguranga e a efi-
cacia devem estabelecer uma relacao
multilateral como meio de aumentar a
transparéncia.

Por fim, a confirmar a relevancia da
Conferéncia organizada pelo Ministério
da Satde e pelo Infarmed, em colaboracdo
com a Comiussdo Europeia, refira-se que
as Conclusoes do Conselho escritas pela
Presidéncia Portuguesa (ver pagina 2) se
basearam nas discussoes e reflexdes que ali
ocorreram, e Cujos aspetos mais estratégicos
se deveram, em grande medida, aos resulta-
dos deste importante evento. Com efeito, os
debates, tdo altamente participados, foram
fundamentais para identificar os aspetos de
maior relevancia em cada um dos pilares -
Disponibilidade, Acessibilidade e Preco - e
abrir caminho a solugdes sustentadas para,
de forma mais robusta, a Unido Europeia
poder estar mais bem preparada para en-
frentar crises no futuro.



10 | entrevista

“A avaliagao que faco da prestacao de
Portugal e do servico que esta casa
desempenhou no dmbito da Presidéncia
Portuguesa é que soubemos estar a altura
dos desafios que nos foram colocados”,

conclui o presidente do Infarmed, : - ~ ‘fa rmed

Rui Santos Ivo, sobre o desempenho

Fotos: Mario Amorim/Infarmed

Lade Naoonad do Medcamento
da instituicdo que lidera ao longo da

Presidéncia Portuguesa do Conselho da
Unido Europeia.

Na entrevista que a seguir publicamos,
o principal responsavel da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude faz o balanco dos aspetos

g" ‘I‘nfarm

foridade Nacional do.”

mais relevantes da exigente prestacao

do Infarmed durante a Presidéncia, em
que a construcao da Unido Europeia da
Saude - no contexto da pandemia que
todo o mundo enfrenta - consubstancia o
objetivo para onde hoje confluem todas as
atencoes, que as autoridades portuguesas,

neste mandato de Portugal, nunca
perderam de vista.

Rui Santos Ivo, sobre o Infarmed na Presidéncia Portuguesa

=

Rui Santos Ivo, presidente do conselho dire-
tivo do Infarmed.

“Soubemos estar a altura dos
desafios que nos foram colocados”

INFARMED NOTICIAS - O
Infarmed, no ambito das suas compe-
téncias, esteve intensamente envolvido
na Presidéncia Portuguesa do Conselho
da Unido Europeia (PPUE) através de
diversissimas acoes, nomeadamente
na organizacao e coordenacdao de reu-
nides, quer ao nivel da lideranca das
suas congéneres, quer com os mais di-
versos comités e grupos de trabalho da
Agéncia Europeia de Medicamentos e
da Comissao Europeia. Chegados ao
fim da PPUE, Senhor Presidente, esta
satisfeito com a resposta dada, em nome
de Portugal, pela casa que dirige?

RUI SANTOS IVO — A Presidéncia
Portuguesa foi extremamente desafian-
te, por motivos tanto estruturais quanto
conjunturais, ndao sendo estes elementos
indissociaveis.

A conjuntura ja todos a conhece-
mos: uma pandemia que tem limitado

fortemente as nossas atividades sociais,
econdmicas, privadas e publicas ao longo
do ultimo ano e meio, bem como um pe-
riodo de aceleracdo da investigacdo (com
forte colaboragdo a escala global) para a
combater. Isto fez com que o Infarmed, na
lideranca dos grupos técnicos e com a sua
voz presente em todas as reunides, tives-
se de lidar com o desafiante processo de
fazer regulatory science on-the-go (ciéncia
de regulacdo em movimento). A avaliacdo
que faco da prestagdo de Portugal e do ser-
Vigo que esta casa desempenhou no ambito
da Presidéncia Portuguesa é que soubemos
estar a altura dos desafios que nos foram
colocados.

Pese embora esta conjuntura consti-
tua uma crise pandémica, ela é igualmen-
te uma oportunidade para aqueles que, na
Unido Europeia, acreditam que a coorde-
nacdo entre Estados membros e o reforco
das competéncias da UE em matéria de

satide se traduz ndo apenas em algo dese-
javel, mas também numa necessidade de-
corrente da natureza das crises sanitarias
transfronteiricas.

Construcao da Unido
Europeia da saude

E isso leva-nos ao que é estrutural — a
construcao da Unido Europeia da Satide.
Robert Schuman declarou famosamente
que a Europa ndo se faria de uma s6 vez,
ou de acordo com um unico plano, mas
seria antes construida através de sucessos
concretos que criassem uma efetiva so-
lidariedade entre os seus povos. A Unido
Europeia da Satide podera ser um desses
sucessos concretos progressivos. E aqui
creio que Portugal teve, neste periodo da
sua Presidéncia, um papel muito impor-
tante no estabelecimento de posicdes co-
muns e de entendimento sobre o caminho
a seguir. Este aspeto é reconhecido pelos



NOSS0S pares, e mais uma vez também
aqui o Infarmed soube concretizar e fazer
acontecer.

Nestes intensos seis meses de tra-
balho o Infarmed soube estar atento a
tudo quanto era esperado, quer como
Autoridade do Medicamento e Produtos
de Saude, quer enquanto instituicao res-
ponsavel pela coordenacdo de diversos
dossiers ao nivel do Conselho, em articu-
lacdo com o Ministério da Saude e a nossa
Representacdo Permanente em Bruxelas.

Com esforco, empenho e dedicacdo de
excelentes equipas do Infarmed soubemos
corresponder, nas varias frentes, ao neces-
sario e aos objetivos.

“0 balanco que faco é
francamente positivo”

IN - Que balanco faz, Senhor
Presidente, dos objetivos tracados e dos
resultados obtidos pelo Infarmed nos
seis meses de mandato da PPUE?

RSI - O balanco que faco é francamente
positivo — e permito-me explicar porqué.

Uma das prioridades que elegemos na
area do medicamento para este manda-
to da Presidéncia, em alinhamento com o
Ministério da Saude, foi o acesso susten-
tavel, equitativo e universal a medicamen-
tos e dispositivos médicos. Esta prioridade
implicou lidar com os desafios da susten-
tabilidade, da disponibilidade e da aces-
sibilidade no setor dos medicamentos e
representa uma preocupagao europeia e
nacional.

Nesse sentido, no decorrer da
Presidéncia, dinamizamos uma conferén-
cia de alto nivel para a discussao e aprofun-
damento da temética da disponibilidade de
medicamentos, associado a outros grandes
temas da atualidade como a acessibilidade
e sustentabilidade.

Estabelecemos a nossa agenda para esta
Presidéncia em fungdo destes objetivos e,
findado este periodo, parece-me que po-
demos fazer um balango muito positi-
vo. Dinamizamos um total de 19 reunides
técnicas e estratégicas intensas, uma con-
feréncia com o objetivo de promover a
maior partilha simultanea de boas prati-
cas e perspetivas sobre o desenvolvimento
da acessibilidade, disponibilidade e sus-
tentabilidade das tecnologias de saide em
contexto adaptado as circunstancias pan-
démicas, assim como as vdarias reunioes
do Grupo de Trabalho “Medicamentos e
Dispositivos Médicos” do Conselho da
Unidao Europeia a que presidimos, com
todo o trabalho de articulacdo com as ins-
tituicoes europeias, Comissao Europeia e
Parlamento Europeu, e os Estados mem-
bros. E isto sem deixar uma mengao

aos intensos trilogos com o Parlamento
Europeu no dossier de avaliagdo de tecno-
logias de saude que fechamos.

Mas também no plano da Rede de
Autoridades do Medicamento, a que nos
coube presidir a trés reunides dos Heads
of Agencies foi necessario manter uma boa
articulagdo nas matérias ligadas a pande-
mia, nomeadamente 0 acesso as vacinas e
outras terapéuticas, a gestdo da farmaco-
vigilancia e a disponibilidade de recursos
para as necessidades de avaliacao.

Num quadro de grande intensidade, ma-
tizado por um dia a dia exigente, cremos
que demos boa conta dos objetivos traca-
dos, equilibrando as necessidades de cur-
to prazo com as matérias mais estratégicas,
e os resultados obtidos deixam-nos franca-
mente satisfeitos.

Creio que, para seis meses, é francamen-
te bom.

Da Intervencdo as estratégias
lancadas pelo Infarmed

IN — Em seu entender, Dr. Rui Ivo,
quais os aspetos da participacao do
Infarmed na PPUE que mais gostaria
de salientar?

RSI — No ambito mais diretamente li-
gado a intervencdo do Infarmed, gostaria
de salientar algumas estratégias que entdo
lancamos.

A nivel da evidéncia necessaria a ava-
liacao, seja de vacinas, seja de outras
tecnologias de satide, foi aprovada a lista
os critérios para a definicdo da abrangén-
cia, maturidade e profundidade dos da-
dos clinicos apresentados no contexto de
pedidos de autorizacdo de introducdo no
mercado (AIM) de medicamentos de uso
humano incluindo medicamentos de tera-
pia avancada, através da aprovacao de The
Lisbon criteria for the comprehensiveness
of clinical data in marketing authorisation
applications.

Neste ambito também se discutiram as-
petos ligados a recolha e utilizagdo de
dados de vida real, em conexdo com o
processo de decisdo ao longo do ciclo de
vida do medicamento. E, ainda, aborda-
mos novas areas COmo a interagdo com
os organismos notificados no processo de
consulta ao CAT/CHMP necessérias a im-
plementacdo regulamentar dos denomina-
dos Companion Diagnostics.

Alids, em conexdo com a matéria de
dispositivos médicos, a nossa presidéncia
marcou Com a reunido conjunta entre as
autoridades de medicamentos e de dispo-
sitivos médicos, assumindo a importancia
da coordenagdo e articulacao entre estas
areas, matéria que também mereceu devi-
do destaque nas Conclusdes do Conselho

de 15 de junho. A conferéncia INNO, or-
ganizada em maio, reconheceu a mais va-
lia de integrar os diferentes conhecimentos
na mesma agéncia, permitindo antecipar e
melhorar os processos de decisdo.

Uma outra importante iniciativa foi o re-
forco do grupo National Competent au-
thorities for pricing & Reimbursement
(NCAPR), com o relancamento do grupo
que partilha e discute topicos na area dos
precos e comparticipagdes, com a defini-
¢do de uma metodologia de trabalho que
permite a continuidade de agenda entre
presidéncias.

“Trés elementos que
gostaria de destacar”

IN — E a nivel do Conselho da Unido
Europeia, o que sublinharia?

RSI - Hé trés elementos que gostaria de
destacar: o regulamento sobre avaliacdo de
tecnologias de satide (vulgo Regulamento
HTA); as conclusoes do Conselho EPSCO
de 15 de junho; e o acordo geral sobre a
revisdo do mandato da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA) para fazer face
a situagdes de emergéncia de satide publi-
ca ou outras.

No que respeita ao Regulamento HTA,
conseguimos desbloquear e concluir, preci-
samente no dia 30 de junho, um dossier que
ja era objeto de trabalho ha trés anos e meio
(oito Presidéncias do Conselho da UE, se
incluirmos a nossa). Depois de muitas ses-
soes no Grupo de Trabalho Medicamentos
e Dispositivos Médicos, intensa nego-
ciagdo e diplomacia a variados niveis, os

“Uma das prioridades
que elegemos para este
mandato da Presidéncia,
em alinhamento com o
Ministério da Saude, foi
0 acesso sustentavel,
equitativo e universal

a medicamentos e
dispositivos médicos.

Esta prioridade implicou
lidar com os desafios

da sustentabilidade,

da disponibilidade e

da e representa uma
preocupacao europeia e
nacional.”
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trilogos com o Parlamento Europeu que
permitiu chegar a acordo politico a 22
de junho, conseguimos que o Comité de
Representantes Permanentes desse o seu
aval a 30 de junho e, assim, levar o dos-
sier a etapa final, com a sua publicacdo em
breve e, assim, entrarmos na fase de im-
plementacdo do quadro europeu de avalia-
¢do de tecnologias de saide. Se olharmos
para as primeiras iniciativas, este novo
Regulamento culmina um trabalho de mais
de 15 anos de colaboragdo europeia, e que
agora adquiriu existéncia formal e estrutu-
ral para a Unido Europeia.

Um passo enorme em beneficio do aces-
so as tecnologias de satide, em benefi-
cio dos doentes e dos nossos sistemas de
satide. Dossier que vai permitir promover
uma convergéncia nas avaliacdes de tec-
nologias de satide ao nivel europeu, con-
tribuindo assim para um acesso mais célere
e equitativo as tecnologias inovadoras no
contexto europeu.

A dedicacdo da nossa equipa com a
Representacdo Permanente de Portugal
junto da UE, assim como a articulagdo com
0s nossos congéneres, foi fundamental nes-
te sentido.

No que respeita as conclusdes do
Conselho EPSCO, de 15 de junho, creio
que estas falam por si: conseguimos ob-
ter um entendimento significativo sobre o
acesso a medicamentos e dispositivos mé-
dicos para uma Unido Europeia mais for-
te e resiliente nesta area. Esta centra-se nos
trés pilares definidos como prioridades pela
Presidéncia Portuguesa: acessibilidade,

disponibilidade e sustentabilidade de
medicamentos e dispositivos médicos.
O documento desafia assim as institui¢oes
europeias e os Estados membros a im-
plementar medidas legislativas e ndo le-
gislativas que respondam aos principais
problemas identificados durante a pande-
mia e também as necessidades estruturais,
apontando caminhos para o futuro, me-
lhorando e robustecendo os sistemas re-
gulamentares na Europa. Finalmente, no
que concerne a revisdo do mandato da
EMA, esta insere-se no contexto do paco-
te apresentado pela Comissao para a Unido
Europeia da Satde e destaca positivamen-
te a atuacdo intergovernamental através de
uma organizagdo supranacional que assu-
miu particular relevo na gestdo da crise sa-
nitaria da Covid -19. Fico muito satisfeito
por termos, aparentemente num dos raros
casos na area da saude em que fomos mais
rapidos que o Parlamento Europeu, chega-
do a aprovar um acordo geral sobre a revi-
sdo do mandato da EMATO, para que esta
assuma um papel mais relevante, sobretu-
do no que concerne ao desenvolvimento
de novas terapéuticas e a monitorizacao da
disponibilidade de medicamentos e dispo-
sitivos médicos essenciais para assegurar
a sadde dos nossos cidaddos. Este acordo
permite, entretanto, concluir os trilogos e
aprovar o texto final.

IN — A Presidéncia Portuguesa do
Conselho da Unido Europeia decorreu
num contexto particularmente adver-
so, marcado sobretudo pelo combate a

“A dedicacao da

NOSsa equipa com a
Representacao Permanente
de Portugal junto da UE,
assim como a articulacao
COM 0S NOSSOS CONZENETES,
foi fundamental (...). No
que respeita as conclusoes
do Conselho EPSCO, de 15
de junho, creio que estas
falam por si: conseguimos
obter um entendimento
significativo sobre o

acesso a medicamentos e
dispositivos médicos para
uma Uniao Europeia mais
forte e resiliente nesta
area."

pandemia Covid-19, com que o mundo
inteiro se confronta. Na opinidao do pre-
sidente do Infarmed, que acompanhou
e viveu de forma intensa o trabalho de-
senvolvido pelas Agéncias Europeias de
Medicamentos ao longo destes seis me-
ses, que apreciacdo pode fazer-se desse
trabalho em tao dificil situacdo?

RSI - Como referi, foi particularmen-
te desafiante porque nos fez trabalhar em
duas frentes: a interna, ou seja, a gestdo de
todos os processos associados a Covid-19,
nomeadamente vacinacao em Portugal, e a
externa, que se fez em consércio com o0s
nossos correspondentes europeus e que
muito nos desafiou pelo esforco de articu-
lacdo e coordenagdo. Nao posso deixar de
dar aqui nota do trabalho diario que desen-
volvemos no steering board da Estratégia
Europeia de Vacinas, no qual tenho a honra
de exercer as funcoes de vice-presidente.

A intensidade destes tempos e a urgéncia
do combate a pandemia tornaram particu-
larmente desafiante este trabalho conjunto,
totalmente alicercado em reunides virtuais.

Mas como ja referi, foi possivel man-
ter uma articulacdo permanente e, mesmo
quando ndo foi possivel que as decisdes
fossem totalmente harmonizadas, houve a
possibilidade de manter um didlogo conti-
nuo e de trocas de informacéo.

E temos de ser objetivos. Nao ha proces-
sos de coordenacdo perfeitos, importa valo-
rizar o que atingimos coletivamente na UE
e continuamos a construir. ASSumimos um
processo coordenado de avaliacdo de va-
cinas, um processo conjunto de aquisicao,



uma partilha de informagao sem preceden-
tes e demos passos significativos no desen-
volvimento dos sistemas de informacgao.

Acima de tudo, desencadedmos novas
reflexdes que irdo progressivamente, e
com o esforco das proximas presidéncias,
dar mais resultados.

Saliento, neste particular, a melhor coor-
denacdo em matéria de farmacovigilancia
e o reforco da articulacdo entre as éareas
de medicamentos e dispositivos médicos.
A reunido conjunta das autoridades de am-
bas as areas — muitas delas comuns — deu
um impulso notavel a esta estratégia futura.

Creio que poderemos mesmo dizer, sem
falsa modéstia, que a nossa Presidéncia
contribuiu para colocar definitivamente os
dispositivos nas agendas politicas ao mais
alto nivel e de forma bem marcada e reco-
nhecida pelos pares, desde logo na revisao
do mandato da EMA, ndo apenas no con-
texto de preparacdo e resposta em matéria
de emergéncias de saide publica/gestdo de
crise, mas também no apoio ao funciona-
mento dos painéis de peritos que avaliam
os dispositivos médicos de alto risco, nova
realidade cientifica estabelecida no con-
texto dos novos regulamentos; o acesso a
medicamentos e dispositivos médicos para
uma UE mais forte e resiliente/ acessibili-
dade, disponibilidade e comportabilidade
dos medicamentos e dispositivos médicos
sdo objetivos e desafios importantes dos
sistemas de saide da UE. A Conferéncia
dos 3As, bem como a reunido do CAMD/
HMA, veio destacar esses desafios.

Respondendo diretamente a questdo co-
locada, a minha apreciacdo global s6 pode
ser muito positiva.

Da perturbacao da Covid
aos outros desafios

IN - O momento pandémico que
enfrentamos — e justificou que a pri-
meira preocupacdao das Agéncias de
Medicamentos se focasse nessa luta, dei-
xou, por certo, algumas fragilidades,
que estas Autoridades Competentes vao
ter de ultrapassar para continuar a ga-
rantir a saiide dos cidadaos da Unidao
Europeia. No decorrer das diversas reu-
nides a que presidiu no ambito da PPUE
com os Chefes das Agéncias, sentiu, en-
tre 0s seus pares, essa preocupacao?

RSI - Como referi anteriormente, a
Covid-19 tem perturbado as nossas vidas
pessoais e profissionais de forma tremen-
da. Isso ndo significa que todos os outros
desafios, que nos sdo colocados diariamen-
te para garantir o acesso a saude dos cida-
ddos, tenham ficado em suspenso. Todos
temos nocdo do que é esperado de nds —
garantir o acesso dos cidaddos a medica-
mentos e outras tecnologias de saide, com
qualidade, seguranca e eficacia.

Embora os arranjos institucionais se-
jam diferentes nos varios paises da UE e
0 grupo assuma uma dimensdo eminente-
mente técnica, ndo deixamos de ser sensi-
veis a estas preocupagdes. Creio que posso
afirmar que todos os Chefes das Agéncias
trabalham diariamente para compaginar a

d) Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
¢ Produtos de Sadde, LP.

resposta conjunta a Covid-19 com as prio-
ridades de tratamento dos cidaddaos que
servem.

Neste momento, e como ja referi, as-
sumem carater prioritario a coordenagdo
em matéria de farmacovilancia e a gestdo
e disponibilidade dos recursos a nivel dos
peritos nacionais que asseguram a avalia-
¢do nos diversos comités cientificos euro-
peus. Garantir os meios e a capacitacdo das
autoridades nacionais, enquanto alicerces
da Agéncia Europeia de Medicamentos e
da Rede de Autoridades do Medicamento
da Unido Europeia, sdo prioridades a que
demos a devida atengdo e que deverdo ter
intervencgdo estrutural nos préximos tem-
pos. Nesse sentido tive oportunidade de
dar nota formal a Senhora Ministra da
Saude Marta Temido, enquanto presiden-
te do Conselho Saude, que, alias, a reme-
teu a Comissaria europeia da Saude, Stella
Kyriakides (ver pdgina 15).

IN —As Autoridades do Medicamento,
prevendo-se que o problema da
Covid-19, infelizmente, ndo passara tao
cedo, vao ter de estar preparadas para
acorrer, no que lhes diz respeito, a essa
prioridade, e para continuar a cumprir
a missdo de defesa da satde que lhes
esta atribuida. Quer referir-se, Senhor
Presidente, a esta nova realidade?

RSI - O impacto da Covid-19 desafiou-
-nos a procurar e a encontrar solucoes ino-
vadoras para as novas necessidades do
sistema de satide, e do SNS em particular.
Nesse sentido, foram assumidas medidas

“(...) a Covid-19 tem
perturbado as nossas vidas
pessoais e profissionais

de forma tremenda.

Isso ndo significa que
todos os outros desafios
que nos sao colocados
diariamente para garantir
0 acesso a saude dos
cidadaos tenham ficado
em suspenso. Todos
temos nocao do que é
esperado de nos — garantir
0 acesso dos cidadaos a
medicamentos e outras
tecnologias de saude, com
qualidade, sesuranca e
eficacia.”




entrevista

imediatas e criativas para dar resposta
efetiva as necessidades do doente e dos
seus cuidadores. Isto é visivel em toda a
linha no sistema.

Aquisicao de vacinas,
estrategia concertada

Como referi previamente, a crise ge-
rada pela Covid-19 veio reforgar a agao
conjunta por parte das instituicoes euro-
peias e entre os Estados membros, que
desencadearam mecanismos de comba-
te e apoio a varios niveis. O processo de
aquisicdo de vacinas para a Covid-19,
em Portugal e em toda a Unido Europeia,
decorre de uma estratégia concertada a
nivel europeu, visando garantir o acesso
equitativo a todos os cidadaos. Este pas-
sou, e passa necessariamente pelo apoio
europeu ao desenvolvimento e producao
de vacinas, assegurando assim a dispo-
nibilidade de vacinas seguras e eficazes.

Desta forma, os dois eixos que refe-
ri anteriormente — o eixo ‘interno’, ou
doméstico, e 0 eixo externo, de cola-
boracdo — tornaram-se definitivamen-
te parte do dia-a-dia das Autoridades
do Medicamento. Serd assim enquan-
to a pandemia durar, e espero que sirva
de licdo conjunta para que enfrentemos
os problemas que tém escala e dimensao
europeias na mesma medida e de forma
coesa. Sairemos mais fortes da pandemia
se o fizermos.

IN — Em seu entender, que exigén-
cias se colocam, quer ao Infarmed
quer as suas congéneres europeias,
para que possam continuar a garantir
no futuro a missao que lhes incumbe?

RSI - Nao foi um mero acaso eleger-
mos a acessibilidade, a disponibilidade
e a sustentabilidade dos medicamentos
e dispositivos médicos enquanto trin-
dade a abordar durante a Presidéncia
Portuguesa do Conselho da UE. Fizemo-
lo com a consciéncia de que, quer pelos
desafios que ja vinham de tréas, quer pela
forma como a pandemia da Covid-19
influenciou as nossas vidas, estas se-
rdo brutais exigéncias: como garantir o
acesso dos cidadaos europeus a tecno-
logias de saude de qualidade, com uma
inovacao que sabemos que funciona, em
volume suficiente e de forma a que os or-
camentos dos pagadores (sejam eles pu-
blicos ou privados, dependendo do pais)
consigam suporta-lo? Essa é uma das
grandes discussdes que temos de ter, e
tanto o Regulamento HTA como o paco-
te apresentado pela Comissao Europeia
para a Unido Europeia da Saide preten-
dem responder a estas questdes.

Da mesma forma, é preciso conside-
rar que esta pandemia nao é algo isola-
do no tempo; tivemos pandemias antes
e té-las-emos no futuro. Estd comprova-
do que fenémenos como as alteracdes
climéticas irdo ter um impacto signifi-
cativo na nossa satde, e que as epide-
mias se poderdo tornar mais frequentes
na sequéncia da degradacao dos ecos-
sistemas e do aumento generalizado das
temperaturas. E preciso que aprendamos
tudo o que pudermos com esta situagao,
para que estejamos mais bem preparados
para a eventualidade de uma préxima
pandemia. E é por isso que o pacote da
Unido Europeia da Saide prevé a HERA

‘(...) a crise gerada pela
Covid-19 veio reforcar a
acao conjunta por parte
das instituicoes europeias e
entre os Estados membros,
que desencadearam
mecanismos de combate e
apoio a varios niveis."

"Queremos um Infarmed
que, tal como as nossas
congeneres, responda
as exigéncias que se lhe
colocam, para continuar
a garantir no futuro a
missao que lhe incumbe.
Um Infarmed a prova de
futuro!”

— a Autoridade Europeia de Preparagdo
e Resposta a Emergéncias Sanitarias —
como mecanismo para dete¢do preco-
ce, avaliacdo e promocdo de uma acao
coordenada a nivel comunitario. Com o
nivel de globalizacdo, desenvolvimen-
to tecnoldgico e capacidades de comu-
nicacdo que temos, poderemos abordar
rapidamente todas as ameacas de saide
transfronteiricas que surjam, desde que o
facamos de forma concertada.

Mas toda esta nova realidade, que de-
sencadeou iniciativas num nimero sem
precedentes a nivel europeu — Estratégia
Farmacéutica para a Europa, Pacote
Unido Europeia da Satde, Programa
EU4Health e a Criacdo da HERA — deve
também servir para refletir de forma se-
gura sobre as licdes da pandemia e, como
em qualquer crise, retirar dela as licdes e
oportunidades para o futuro.

Esse trabalho, em conjugacdo com o
nosso Plano Estratégico 2020/2022, ja
estamos a fazé-lo, para que o Infarmed
se prepare para uma transformagao ali-
nhada com os desafios futuros, as neces-
sidades dos seus destinatarios, novas e
alargadas, o reforco da coordenagao na-
cional e europeia, 0s novos meios tecno-
l6gicos que a pandemia mostrou como
nos podem servir, desde o digital a parti-
Iha de dados, os modelos de trabalho e a
vincada integragao de setores.

Queremos, pois, um Infarmed que, tal
como as nossas congéneres, responda as
exigéncias que se lhe colocam, para con-
tinuar a garantir no futuro a missao que
lhe incumbe. Um Infarmed a prova de
futuro.



Agéncias debatem sustentabilidade do sistema

Presidéncia Portuguesa

e Comissao Europeia
convergem no essencial

Infarmed, no contexto das reunides

com os Chefes das Agéncias promo-
vidas em maio e junho - e na assuncdo de
responsabilidades no ambito da Presidéncia
Portuguesa - dirigiu uma carta a ministra da
Satde, Marta Temido, enquanto presidente
do Conselho da Satde da Unido Europeia,
na qual foram elencadas algumas das ques-
toes prioritarias identificadas na éarea do
medicamento, no ambito da sustentabilida-
de do sistema europeu.

O documento, assinado pelo presidente
da Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satde, Rui Santos Ivo, visou
salientar a necessidade destas questdes se-
rem tratadas em termos estruturais a nivel
europeu, com vista a estabelecer um enqua-
dramento duradouro.

Na missiva foram igualmente abordadas
as conclusdes do Conselho EPSCO de 15
de junho, na perspetiva de contributo rele-
vante para a construcao da Unido Europeia
da Saude.

No essencial, as questdes menciona-
das na carta dirigida pelo presidente do
Infarmed a Marta Temido, entdo presi-
dente do Conselho, prendem-se com a
necessidade de atribuir meios e recursos
indispensaveis as Autoridades Nacionais
Competentes, responsaveis por garantir a
avaliacdo e monitorizacdo dos medicamen-
tos no ambito do sistema europeu, como
a realidade da luta contra a Covid-19 veio
evidenciar.

Como areas prioritarias que o quadro eu-

Exemplificando essa convergéncia, Stella
Kyriakides falou, designadamente, da revi-
sdo da legislacao farmacéutica e das taxas
reguladoras necessarias ao financiamen-
to da Agéncia Europeia de Medicamentos,
bem como da sua alocacdo ao financiamen-
to das atividades descentralizadas assegura-
das pelas autoridades nacionais no ambito
da EMA.

No mesmo contexto, a comissaria eu-
ropeia da Satde salientou igualmente a
importancia de tratar os dados existentes
através do robustecimento de ferramentas
digitais e informacdo a nivel comunitario
(como, por exemplo, o Programa Digital
Europeu ou o Espaco Europeu de Dados
de Satide), para maior eficiéncia e eficacia
do sistema, sublinhando também a necessi-
dade de assegurar capacidade regulamen-
tar, presente e futura, de forma sustentada
e sustentavel.

Estratégia Farmacéutica para a Europa,
as questdes estratégicas dimanadas das
Conclusoes do Conselho de 15 de junho
(ver pagina 2), as alteracoes ao mandato
da EMA, bem como as iniciativas a desen-
volver pelo Programa EU4Health, deve-
rdo constituir-se como instrumentos para
responder

as necessidades da rede europeia de au-
toridades do medicamento e a sua sustenta-
bilidade, com vista a construgao da Unido
Europeia da Satide

As reunides dos Chefes de Agéncias
promovidas pelo Infarmed no &ambito
da Presidéncia Portuguesa do Conselho
da Unido Europeia (ver informacdo so-
bre “Mais de vinte reunides internacio-
nais realizadas — Infarmed, uma marca
na Presidéncia Portuguesa”, pag.???? )
permitiram reunir a Rede Regulamentar
Europeia do Medicamento (EMRN), no-
meadamente representantes das Agéncias
Reguladoras, da Agéncia Europeia de
Medicamentos e da Comissdo Europeia,
focando-se nos processos relativos a pan-
demia, bem como nos reflexos que a pan-
demia teve no funcionamento corrente das
organizacoes.

No decorrer dessas reunides foi assina-
lado que a Rede Europeia respondeu de
forma positiva a Covid-19, conseguindo
fornecer uma solugdo regulamentar ali-
nhada, assegurando uma avaliacdo cen-
tralizada as vacinas e promovendo uma
aquisicao, também centralizada, num ho-
rizonte temporal muito curto. Procurando
aprofundar estas solugdes, foi realizada,
em maio, huma reunido especial, uma ava-
liacdo e reflexdo sobre as licoes a retirar
das atividades tomadas para o combate a
pandemia, quer para a prevencao de pan-
demias futuras, quer para refletir sobre o
seu impacto nas estruturas e trabalho cor-
rentes das organizagdes que suportaram
este esforco.

a
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ropeu deve ponderar, e em relagdo as quais & -
deve assegurar as devidas respostas, o pre- ::wm&”’“"w
sidente do Infarmed aponta, entre outras, e

a disponibilidade de relatores para avalia-
¢do das terapéuticas, a capacidade de rea-
lizacdo de atividades de framacovigilancia,
com “impacto fortissimo” das vacinas
Covid-19, e a concretizacao de atividades
inspetivas.

Estas questdes foram, por sua vez, ende-
recadas por Marta Temido a comissaria eu-
ropeia da Saude, Stella Kyriakides, que, em
resposta a ministra da Satude de Portugal,
entdo presidente do Conselho EPSCO,
identificou a convergéncia de oportunida-
des, desafios e solugdes a nivel estrutural.

Foto: Tomé Pereira

Fac-simile da correspondéncia trocada entre o presidente do Infarmed, a ministra
Marta Temido enquanto presidente do EPSCO e a comissaria Europeia da Saude.
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Ultima reunido do Conselho Ministros da Satde, 15 de junho, Luxemburgo, sob a Presidéncia Portuguesa. Da esquerda para a direita: Ma-
riane Cossito, André Cordeiro Mendes e Jodo Lanca (Saude Reper); Eva Falcéo, chefe de Gabinete da ministra da Saude, Pierre Delsaux,
director-geral adjunto da DG Santé da CE, Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed, a comissaria da Saude Stella Kyriakides, a ministra da
Saude Marta Temido, Leonor Catela, adjunta da ministra da Saude, Crsitina Abreu Santos, vogal do INSA, Sofia Canelas, assessora de im-
prensa da ministra da Saude, Rui Portugal, subdiretor-geral da Satde, e Catia Faria, porta-voz e assessora de imprensa da Reper.

Ultimo Conselho de Ministros da Saude

Uma agenda para o medicamento,

os dispositivos médicos

e a Uniao Europeia da Saude

Presidéncia Portuguesa realizou o tl-

imo Conselho Ministros da Saude
da Unido Europeia no Luxemburgo, dia
15 de junho, presidido pela ministra da
Sadde portuguesa, Marta Temido. A
Comissdo Europeia (CE) esteve repre-
sentada pela comissaria para a Satide e
Seguranca Alimentar, Stella Kyriakides,
tendo participado ainda, via remo-
ta, no espaco “Pontos de vista sobre a
Covid-19”, as diretoras executivas do
Centro Europeu de Prevencao e Controlo
das Doengas (ECDC), Andrea Ammon, e

da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), Emer Cooke. A reunidao contou
com uma extensa agenda, incluindo di-
versas deliberacoes legislativas.

No ambito do quadro legislativo foi
aprovado o documento “Orientagdo
Geral”, respeitante ao regulamento sobre
o reforco do papel da EMA na prepara-
¢do para as crises e na gestao dos medica-
mentos e dispositivos médicos, uma das
trés propostas do pacote alusivo a Unido
Europeia da Saude.

A pandemia mostrou a importancia de

a UE reagir de forma rapida, eficiente e
coordenada as emergéncias sanitarias,
contribuindo esta proposta para um qua-
dro mais claro de atividades a desenvol-
ver pela EMA na fase de preparacao e
durante emergéncias de satde publica.

A CE salientou o reforco do mandato
da EMA como um dos elementos-chave
no combate a pandemia, enderecando as
caréncias sobre os medicamentos criticos,
a disponibilidade de dispositivos médicos
e a aprovacao de medicamentos com pro-
cedimentos acelerados.



O texto de compromisso foi aprovado,
tendo a Presidéncia realcado ser este um
primeiro passo para tornar a UE mais for-
te e capaz de responder com celeridade no
futuro.

Neste ambito foram ainda apresentados
os relatorios intercalares dos trabalhos de-
senvolvidos pela Presidéncia Portuguesa
relativos as restantes propostas de re-
gulamento que constituem o pacote da
Unido Europeia da Satde — o que altera
o Regulamento (CE) n.° 851/2004, que
cria um Centro Europeu de Prevencao
e Controlo das Doencas (ECDC), e o
Regulamento relativo as ameacas trans-
fronteiricas graves para a satde, que re-
voga a Decisao n.° 1082/2013/EU.

Avancar o mais possivel
nos futuros trabalhos

A Presidéncia teve como objetivo
avancar o mais possivel os trabalhos,
culminando com textos revistos sobre as
duas propostas, que servirdo de base soli-
da para os futuros trabalhos.

Em matéria ndo legislativa, a ses-
sao EPSCO permitiu a aprovagdo das
Conclusdes do Conselho sobre o acesso
a medicamentos e dispositivos médicos
para uma UE mais forte e resiliente.

A CE considerou ser fundamental exis-
tirem medicamentos a pregos acessiveis,
saudou o comprometimento do Conselho
em aplicar a Estratégia Farmacéutica e
mostrou intuito de iniciar a revisao da
legislacdo farmacéutica. Por outro lado,
mencionou o estudo em curso para ana-
lisar as causas da escassez de produtos
farmacéuticos, identificando as vulnera-
bilidades globais e utilizando os meios
disponiveis para garantir a seguranca
e resiliéncia do abastecimento, e con-
firmou que para esta resiliéncia mui-
to contribuirdo o mandato da EMA, a
Estratégia Farmacéutica e a Avaliacdo das
Tecnologias da Satde.

O documento foi aprovado por unani-
midade, tendo alguns Estados membros
salientado o direito de os cidaddos eu-
ropeus terem acesso a medicamentos de
forma comportavel, bem como a impor-
tancia de analisar o mecanismo comum
de compra de vacinas, para se poder avan-
car com este mecanismo noutros setores.

Além disso, foi ainda referida a impor-
tancia da autonomia estratégia aberta, o
reforco da seguranca de abastecimento
dos medicamentos, a importancia da area
do cancro e o licenciamento responsavel
de pendor social.

A Presidéncia agradeceu a priorizagdo
do acesso ao medicamento e da organi-
zacao de uma conferéncia para abordar a

Ministra Marta Temido e embaixador

Pedro Lourtie, Representante Perma-
nente Adjunto de Portugal na EU.

tematica e considerou as Conclusdes do
Conselho equilibradas e abrangentes, sa-
lientando que os produtos farmacéuticos
e os dipositivos médicos deverdo estar
acessiveis em toda a UE. Sobre a coope-
racao e sinergias nos reembolsos, alegou
que devera ser estimulada a cooperacao
com parceiros regionais, nomeadamente
a OMS.

Das informacdes Convid
as iniciativas globais

Na area Covid-19, e em sessdo reser-
vada, foi feito o ponto de situacao de in-
formacgdes atualizadas sobre a pandemia,
tendo sido ouvidos os ministros em re-
lacdo a varias questoes em discussao -
nomeadamente o certificado digital, a
estratégia de vacinagdo, a sua aquisicao e
ainda sobre medidas futuras -, bem como
as diretoras executivas do ECDC e da
EMA.

Na mesma circunstancia analisou-se a
negociagdo em curso sobre o regulamen-
to relativo a avaliacdo das tecnologias de
satide, que altera a Diretiva 2011/24/EU,
cujo dossier, concluido pela Presidéncia
Portuguesa, prossegue agora os tramites
finais no PE e no Conselho, esperando-se
para breve a sua publicacao.

A reunido recebeu ainda informacoes
da Presidéncia sobre iniciativas mundiais
no dominio da sauide, tendo sido apresen-
tado o “Relatorio sobre Saude Global: re-
forcar o papel da UE na Satide Global”,
que apresenta os trabalhos conduzidos
pela Presidéncia neste setor e os benefi-
cios de desenvolver uma estratégia basea-
da numa perspetiva intersectorial, com a
importancia de instrumentos para a gestao
de dados, coordenando e reforcando a in-
fluéncia e a lideranca no dominio da sau-
de, em termos globais.

A CE prestou informagdes sobre a acao
conjunta no ambito da resisténcia aos an-
timicrobianos e infecGes associadas aos
cuidados de satide (JAMRALI), salientan-
do que a resisténcia aos antimicrobianos
corresponde a uma grave ameaca a segu-
ranca sanitaria mundial, classificada pela
CE como uma pandemia silenciosa. A
Estratégia Farmacéutica para a Europa e a
futura HERA, incluindo o lancamento do
futuro Tratado de Pandemias, serdo im-
portantes iniciativas para uma acao global
coordenada neste setor.

Finalmente, foi feito pela CE o pon-
to de situacdo sobre a aplicacdo dos
Regulamentos relativos aos dispositivos
médicos, sublinhando-se que eles refor-
cam os niveis de seguranca em relacdo
aos dispositivos médicos e dispositivos
médicos in vitro (ver artigo na pag. 36).

Na mesma reunido, a Presidéncia
Eslovena apresentou o programa de tra-
balho da proxima Presidéncia, iden-
tificando as seis temdticas centrais:
“Implementacdo de solugdes inveti-
vas para sistemas de satde resilientes”,
“Produtos farmacéuticos no contexto
da Unido Europeia da Saude”, “Unido
Europeia da Saude”, “Cancro”, “Satde
global” e “Digitalizacao™.

Enquanto presidente do Conselho de
Ministros da Saude da UE, a ministra
da Satde de Portugal enalteceu o for-
te espirito de cooperacdo e solidariedade
demonstrado entre Estados membros, as-
severando ter-se entrado agora numa fase
que visa melhorar a preparacao da Unido
para combater futuras crises, quer a nivel
da UE quer globalmente, deixando esta
mensagem: “Agora, mais do que nunca,
é necessario medir atentamente a forma
como sera comunicada a gestdo desta cri-
se por parte da UE.”

A delegacao
portuguesa

A- delegacdo que acompanhou a
inistra da Satude foi integra-
da por Pedro Lourtie, representante
Permanente Adjunto; Eva Falcao, chefe
de Gabinete; Leonor Catela, assessora
da ministra, Rui Santos Ivo, presidente
do Infarmed; Rui de Portugal, subdire-
tor da DGS; e Cristina Abreu, vogal do
conselho diretivo do Instituto Ricardo
Jorge. A Reper esteve ainda represen-
tada pela equipa da Satde, Jodo Lanca,
Mariane Cossito e André Mendes, e por
Ricardo Simoes e Catarina Faria.
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Rui Santos Ivo, com Claudia Furtado, da Direcdo de Informacao e Planeamento Estra-
tégico, e Maria Jodo Morais, do Gabinete de Relacdes Internacionais, do Infarmed, na
mesa nacional da reunido do Comité de La Valletta.

organizadas pela Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satide que
marcaram os ultimos dois meses da PPUE.

A dltima reuniao,
no ultimo dia

A ltima reunido da responsabilida-
de do Infarmed, realizada em conjun-
to com a Comissdao Europeia, ocorreu em
30 de junho, tultimo dia da Presidéncia
Portuguesa. Mais de 70 representan-
tes da Rede de Autoridades Competentes
em Precos e ComparticipacOes (Network
of Competent Authorities on Pricing and
Reimbursement-NCAPR) encontraram-se,
em versao virtual, para debater o relanca-
mento deste Grupo, com a apresentacao de
uma nova organizacao e metodologia de
trabalho. O objetivo foi aprofundar o deba-
te e fomentar a analise de temas concretos
de interesse para os Estados membros na
area dos Precos e Comparticipagdes.

Entre as matérias abordadas, foram dis-
cutidos temas sobre os quais decorrem es-
tudos em dreas tao diversas como geracao
de dados, aumentos excessivos de pregos,
boas praticas na area da contratacdo publi-
ca e ainda no ambito transparéncia rela-
cionada com os custos de investigacdo &
desenvolvimento.

Encontro internacional
do comité de La Valletta

Dias antes da reunido da Rede de
Autoridades Competentes em Precos e
Comparticipagdes, a 24, foi a vez de os
representantes dos paises membros do
Comité Técnico de La Valletta (VIC na si-
gla inglesa) se encontrarem, como jé é pra-
tica em tempos de pandemia, também de
modo virtual.

O VTG, sublinhe-se, tem como objetivo

melhorar o acesso a medicamentos e a no-
vas terapias, bem como apoiar a sustentabi-
lidade dos sistemas nacionais de satide para
0 beneficio mituo dos cidaddos dos pai-
ses que constituem o grupo. Centra-se, de
modo particular, em medicamentos onco-
l6gicos, tratamentos para doengas autoimu-
nes, medicamentos Orfdos, biossimilares
e produtos com um impacte orcamental
substancial.

Organizada pelo Infarmed, foi a déci-
ma reunidao do Comité, que integra Italia
(presidente), Portugal (vice-presidente),
Espanha, Malta, Chipre, Grécia, Eslovénia,

Croéacia e Roménia. Nela se discutiu a con-
tinuidade e aprofundamento da cooperacao
em partilha de conhecimentos na negocia-
¢do e aquisi¢do de medicamentos.

Na circunstancia foi acordado a criagao
de um pequeno grupo para analisar op-
¢Oes de contratacdo conjunta no ambito dos
paises integrantes, tendo em conta a expe-
riéncia adquirida durante a pandemia e as
melhores praticas dela resultantes. Esta
analise visa propor um modelo futuro para
negociacao e aquisicdo conjunta de medi-
camentos em situagdes normais. O objetivo
de uma futura proposta neste dominio sera
facilitar e acelerar os processos de negocia-
¢do sustentabilidade neste tipo de aquisi-
¢oes de medicamentos.

Os participantes partilharam e debateram
ainda as suas experiéncias relacionadas
com diferentes medicamentos, nomeada-
mente de terapia avangada, sobretudo na
area das doencas oncologicas.

O Infarmed aproveitou a reunido para
apresentar os resultados obtidos quanto
aos objetivos assumidos pela Presidéncia
Portuguesa, no ambito dos quais se deu co-
nhecimento das conclusées do Conselho,
aprovadas na reunido EPSCO da semana
anterior, relativas ao acesso a medicamen-
tos e dispositivos médicos. As conclu-
soes estabelecem um conjunto de agdes
estratégicas para os Estados membros e a
Comissdao em matérias tdo variadas como
a disponibilidade, acessibilidade e susten-
tabilidade do medicamentos e dispositivos

Paola Testori-Coggi, Italia, presidente do Comite de La Valletta, e Rui Santos Ivo, anfi-
trido e vice-presidente do Comité de La Valletta, dando inicio a reunido realizada duran-
te a Presidéncia Portuguesa. No painel podem ver-se, no sentido da leitura: Jure Mikolic
(SI), Luca Arnaudo (IT), Emilia Mavrokordatou (CY), Chiara Kani, Vassiliki Nikolopoulou

(GR), Almudena Garrido (ES), Cristina Gavrila, Felicia Costinescu, Florin Lazaroiu (RO),
Karl Farrugia (MT), Patricia Vella Bonanno (MT) e secretaria do Comité de La Valletta,
Marija Pe¢anac, Rosanna Stanié e Tea Strbad (HR) e Simona Montilla (IT).
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Christa Wirthumer-Hoche, diretora da Agéncia Austriaca de Medicamentos e Disposi-
tivos Médicos, na reunido conjunta HMA/CAMD, em dialogo com Sénia Cardoso e Rui

Santos Ivo, do Infarmed.

médicos. O Infarmed informou o Comité
Técnico de La Valletta sobre o acordo atin-
gido j& nessa semana sobre a proposta legis-
lativa relativa a avaliacdo das tecnologias
de satide. Esta proposta legislativa ira bene-
ficiar o acesso dos doentes a medicamentos
e dispositivos médicos e simplificar os pro-
cedimentos de apresentacdo para os fabri-
cantes dessas tecnologias de satide.

Da reunido conjunta de
Agéncias de medicamentos...

Uma das reunides mais importantes que
o Infarmed organizou prolongou-se por trés
dias, 7, 8 e 9, juntando os principais deciso-
res europeus nos setores do medicamento e
dos dispositivos médicos. Nela se debateu
a aplicacao do novo quadro legislativo dos
dispositivos médicos (DM) e dispositivos
médicos para diagnostico in vitro (DIV), os
desafios colocados e as possiveis solucoes,
incluindo a necessidade de aprofundar a
articulacdo e cooperacdo entre os setores
referidos.

A iniciativa, ndo presencial, contou com
a participacdo de cerca de 140 responsaveis
do grupo dos chefes das agéncias nacionais
de medicamentos (HMA) e das autoridades
nacionais competentes em dispositivos mé-
dicos (Competent Authorities for Medical
Devices-CAMD), além de representan-
tes da EMA e da CE, especificamente da
Direcdo-Geral de Saide e Seguranca dos
Alimentos (DG Santé).

No primeiro dia do evento, os participan-
tes das agéncias nacionais e das entidades
europeias fizeram, em conjunto, o ponto de
situacdo sobre a implementacdo dos dois
novos Regulamentos de DM e DIV, sem-
pre focados em a¢Oes capazes de promover
a protecao da sadde e o interesse do doen-
te, do cidaddo e do profissional de satde,
bem como a promogao e acesso a produtos

inovadores e emergentes.

No segundo dia do encontro teve particu-
lar destaque a reunido conjunta entre as das
autoridades nacionais competentes em dis-
positivos médicos e os chefes das agéncias
nacionais de medicamentos, presidida pelo
presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo.

Um dos aspetos mais relevantes, com
unanimidade consensual, foi a necessidade
de serem identificadas e levadas a pratica
adequadas estruturas, ferramentas, proce-
dimentos que permitam o reforco das ca-
pacidades de coordenacdo e decisdo no
setor dos dispositivos médicos a nivel eu-
ropeu, particularmente no que respeita a
acoes complexas de monitorizacao e fis-
calizacdo do mercado, tendo por base a
experiéncia adquirida. Com base nesse en-
tendimento podera vir a dar-se uma respos-
ta mais rapida e adequada as necessidades
de seguranca e confianca dos cidadaos nas
entidades reguladoras do medicamento e
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dispositivos médicos. Na mesma circuns-
tancia os participantes reiteraram o impacte
positivo previsto do refor¢o das competén-
cias da EMA, que estdo a ser implemen-
tadas, em matéria de gestdo de ruturas e
suporte ao painel de peritos instituido pelo
Regulamento de DM. A ministra da Satide,
Marta Temido, participou na abertura desta
sessdo conjunta, manifestando o apoio do
Governo Portugués ao esforco de coopera-
¢do entre os Estados membros, no sentido
de uma adequada aplica¢do do novo qua-
dro regulamentar dos dispositivos médicos,
bem como todo o seu empenho em garan-
tir a concretizacao do acordo para reforgo
do mandato da EMA no préximo Conselho
Europeu do setor.

... a iniciativas inovadoras
nos cuidados de saide

Os responsaveis das autoridades compe-
tentes do medicamento dos Estados mem-
bros da UE, grupo HMA, realizou também,
nos dias 8 e 9, um encontro virtual, no de-
correr do qual foi apresentado, pelos Chefes
das Agéncias, o ponto de situacdo sobre os
temas correntes desta drea, nomeadamente
a implementacdo das novas legislacGes em
curso e as iniciativas inovadoras a melhorar
para prestacdo de cuidados de satde ao ni-
vel europeu.

Durante estes dois dias, foram deba-
tidos temas determinantes para o futu-
ro da Satide na Europa, em relagdes aos
quais o Infarmed tem tomado a iniciati-
va da sua promog¢do, de acordo com as
prioridades assumidas pela Presidéncia
Portuguesa. Entre as matérias abordadas
estiveram as futuras novas competéncias
da Agéncia Europeia do Medicamento, o
desenvolvimento da recentemente aprova-
da Estratégia Farmacéutica para a Europa
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0 presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, na despedida de trés dias de reunioes, a
concluir a 3.2 reunido HMA da Presidéncia, podendo ver-se o diretor da Agéncia Fede-
ral belga, Xavier De Cuyper, o diretor de Sistemas de Saude, Produtos Médicos e Ino-
vacao da DG Santé, CE, Andrzej Rys, e Momir Radulovi¢, diretor executivo da Agéncia
Eslovena, e Mette Aaboe Hansen, diretora da Agéncia Dinamarquesa..
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Rui Santos Ivo, ladeado, a direita, por Inés Almeida e por Inés Dias, ambas da DGAV, no terceiro dia da segunda reuniao.

e a negociacao da proposta de regulamento
relativo a avaliacdo das tecnologias de sau-
de High Tecnologies Assessment-HTA. O
Infarmed, refira-se, recebeu um mandato
para promover o avango do processo, que
estava bloqueado hé cerca de trés anos,
tendo sido possivel, durante a Presidéncia
Portuguesa, atingir-se um acordo no seio
do Conselho, encontrando-se agora o
processo em fase de negociagdo com o
Parlamento Europeu.

A rede de responsaveis de autoridades
nacionais do medicamento dedicou tam-
bém especial atencdo a um conjunto de
projetos focados na instalacio de novas
ferramentas tecnoldgicas e inovadoras. No
decurso da reunido foram feitos pontos de
situagdo sobre a Iniciativa Transformadora
de Ensaios Clinicos, o Central Electronic
Submission Portal (CESP), o Electronic
Product Information (ePI) e o Darwin
EU. O Infarmed, neste contexto, foi con-
vidado a apresentar aos seus congéneres
europeus 0 seu case study sobre como se
faz em Portugal o tratamento de dados da
Satide - uma area onde o esforco por inovar
ja permite ao Infarmed recorrer a modelos
preditivos e fazer o registo e monitoriza-
¢do de doencas e despesas na sua area de
atuacao.

Entre os temas correntes abordados es-
teve a resposta dada, nos tltimos meses,
pelas diferentes entidades europeias, no
combate a Covid-19; as acOes levadas a
cabo pela Comissdao Europeia, através da
DG Santé, para enfrentar a escassez de
medicamentos, e as medidas colocadas em
pratica para enfrentar os problemas criados
pela saida do Reino Unido. Sobre esta ma-
téria, e perante o ponto de situacdo apresen-
tado, foi proposta a extingdo da task force

criada para o efeito, uma vez que os seus
objetivos estdo, na sua maioria, cumpridos.

A reunido avaliou também as mudangas
na area veterinaria, devido a nova legisla-
¢do adotada, e o recurso ao Big Data. O en-
contro, virtual, contou com a participacao
de cerca de 100 participantes do HMA, de
representantes da EMA e da CE, especifi-
camente da DG Santé.

O Grupo dos Chefes das Agéncias
Europeias do Medicamento é compos-
to pela rede das Autoridades Nacionais
Competentes, responsaveis pela regula-
mentacdo dos medicamentos de uso hu-
mano e veterinario no Espaco Econémico
Europeu. A rede constitui um férum para
a coordenacdo e troca de opinides e pro-
postas sobre questoes relativas ao sistema
regulamentar europeu e ao papel das auto-
ridades nacionais nesse sistema.

Combate a falsificacao,
mais de 100 representantes

A primeira reunido de junho organiza-
da pelo Infarmed ocorreu no dia 2, com o
grupo de trabalho para o combate aos me-
dicamentos falsificados (Working Group
of Enforcement Officers-WGEQ). Juntou
mais de 110 representantes das entidades
nacionais e internacionais responsaveis
pela aplicacdo e fiscalizacdo das leis e re-
gulamentos, em que se incluiram represen-
tantes da Comissao Europeia (CE) para as
areas do medicamento de uso humano e
veterindrio. Os participantes discutiram as
recentes atividades e investigacoes relacio-
nadas com a area dos medicamentos.

Durante a sessdo foi feita a atualizacdo do
Grupo dos Chefes das Agéncias Nacionais
de Medicamentos (Heads of Medicines
Agencies — HMA) e da Agéncia Europeia
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Membros do Grupo de Trabalho de Medicamentos Falsificados, com Maria Joao Porte-
la e Ana Rita Martins na mesa nacional.




presidéncia

No final de 3 dias de reunides, HMA ll-Heads of Medicines Agencies, incluindo a reu-
nido conjunta Medicamentos/Dispositivos Médicos no arranque de nova estratégia.
0 farewell das autoridades de Norte a Sul, de Este a Oeste. E a passagem de teste-

munho a Eslovénia.

do Medicamento (EMA) sobre as ativida-
des na area das vacinas e monitorizacdo da
seguranga, bem como apresentacoes sobre
a inspecao e atividades laboratoriais, por
parte dos representantes portugueses.

Entre outros aspetos, os participantes fo-
ram informados das iniciativas programa-
das pela Presidéncia Eslovena do Conselho
da Unido Europeia.

OWGEO é composto por representantes
dasautoridades competentesdomedicamen-
to europeias e internacionais, policia e au-
toridades aduaneiras, Organizacao Mundial
de Satde, Conselho da Europa e da EMA.
O objetivo do grupo é a partilha de conhe-
cimentos e experiéncias, a organizacdo e
participacao em investigacOes conjuntas, a
identificacdo de boas préticas e a agilizacao
de situagdes de cooperacdo internacional
em investigacOes de crime farmacéutico.

Da Rede de Regulacao
de Medicamentos...

No planeamento das iniciativas do
Infarmed para maio, no ambito da PPUE
, estava incluida a realizacdo de trés reu-
nides. A primeira, dia 6, teve a participa-
¢do, virtual, de cerca de 90 representantes,
englobando as Agéncias de Medicamentos
dos paises da UE, a Agéncia Europeia de
Medicamentos e a Comissao Europeia que,
conjuntamente, integram a Rede Europeia
de Regulacdo de Medicamentos (EMRN,
na sigla em inglés).

Em primeira analise esteve a reflexao so-
bre as atividades relacionadas com o com-
bate a pandemia e as licoes a retirar para
continuar a enfrentar os desafios existentes,
bem como o refor¢o da comunicagdo e dos
recursos, tendo em conta a experiéncia que
vem sendo adquirida por esta EMRN.

Os Chefes das Agéncias analisaram as
licdes aprendidas no ultimo ano, princi-
palmente em relagdo a agilizagdo de pro-
cedimentos de avaliacdo e monitorizacao

em situacdes de emergéncia e transparéncia
na comunicacao com o publico, de forma
a providenciar respostas seguras e rapidas
as expetativas criadas na opinido publi-
ca. Uma das prioridades identificadas foi
o aprofundamento da coordenacdo entre a
EMA, as autoridades nacionais de medica-
mentos e as entidades nacionais responsa-
veis pela vacinacao.

Os participantes discutiram também me-
didas de reforco da atuacdo na éarea da far-
macovigilancia, nomeadamente no que se
refere a estratégias concertadas para gerir
o elevado fluxo de informacao de seguran-
ca (relativo a utilizacdo das vacinas para a
Covid-19) e critérios de priorizacao no seu
tratamento, além de terem sido analisadas
as estratégias de disponibilidade, a EMA,
de peritos por parte das autoridades nacio-
nais, matéria prioritaria, que a Comissao
Europeia foi chamada a apoiar com vista a
proporcionar meios para a melhor capacita-
¢do da rede, onde se integram as autorida-
des nacionais e a Agéncia Europeia.

Os resultados deste encontro iriam ser

incluidos nas conclusdes do Conselho so-
bre acesso ao medicamento, no ambito da
Presidéncia Portuguesa.

A Rede FEuropeia de Regulacdo de
Medicamentos constitui um férum para
a coordenacao e troca de opinides e pro-
postas sobre questoes relativas ao sistema
regulamentar europeu e ao papel das auto-
ridades nacionais nesse sistema.

...a Rede de Inovacao
Europeia

Realizado o encontro a nivel da Rede
Europeia de Regulacao de Medicamentos,
foi a vez da reunido da Rede de Inovagao
Europeia (INNO), no dia 7 de maio, que
juntou cerca de 80 participantes.

No decorrer da iniciativa, o Infarmed
fez uma apresentacdo sobre a importan-
cia de ter, na mesma instituicao, diferentes
atribui¢des e competéncias, com partilha
de conhecimento sobre as fases de desen-
volvimento, aconselhamento, avaliagdo e
monitorizacdo, permitindo assim um me-
lhor acompanhamento e reavaliacao du-
rante o ciclo de vida dos medicamentos
ou dispositivos médicos. A apresentagao
foi saudada pelos participantes das agén-
cias de medicamentos dos Estados mem-
bros da UE, sendo vista como “uma boa
pratica e um exemplo de sinergia de co-
nhecimento dos colaboradores dentro da
instituicao™.

Esta reunido serviu igualmente para
que os participantes ficassem a conhecer
os progressos realizados nalguns proje-
tos inovadores em curso, como é o caso
do “Projeto STARS”, que tem como obje-
tivo potenciar o trabalho dos investigado-
res universitarios no intuito de acelerar a
aplicagdo clinica dos resultados da inves-
tigacdo académica nesta area. Este projeto
esta a ser desenvolvido por um consorcio

Emer Cooke, director excutiva da Agéncia Europeia de Medicamentos.




Noél Wathion, diretor excutivo adjunto da Agéncia Europeia de Medicamentos, a data

entretanto aposentado.

de 21 parceiros de 18 Estados membros
da UE, onde se inclui o Infarmed. Os
participantes tiveram a oportunidade de
ouvir um ponto de situacdo sobre as ne-
gociacOes em curso promovidas pela
Presidéncia Portuguesa quanto a proposta
legislativa relativa a avaliacdo das tecno-
logias de satide. Os membros da rede fo-
ram informados sobre a possibilidade de
a negociacao com o Parlamento Europeu
poder vir a ser concluida ainda durante o
seu periodo de vigéncia.

A representante do Infarmed, Sara
Couto, elencou algumas das alteracoes e
mudancas que o futuro regulamento, blo-
queado ha cerca de trés anos, trarad ao nivel
da colaboracao entre Estados membros na
avaliacdo de tecnologias de satide. Este
encontro serviu ainda para o conjunto de
responsaveis da Rede apresentar as li¢coes
aprendidas no decurso do combate a pan-
demia e o impacte que essa experiéncia
terd no futuro.

A Comissao Europeia participou na reu-
nido para identificar de que forma a nova
Estratégia Farmacéutica para a Europa,

aprovada no final do ano passado, preten-
de promover e facilitar a inovacao.

O secretario de Estado da Satde, Diogo
Serras Lopes, participou na abertura da
reunido, assinalando a importancia da ino-
vagdo na Satde. O governante afirmou que
“os grandes avancos disruptivos na Sadde
S0 0s que permitem um maior acesso a
medicamentos e dispositivos médicos” e
propos aos participantes “um maior esfor-
GO na cooperacao, comunicacao e partilha
de informacdo”, ciente de que “temos de
ser persistentes na nossa colaboracao”.

O presidente do Infarmed, Rui Santos
Ivo, por seu lado, desafiou a Rede a en-
contrar “novos mecanismos que poten-
ciem o apoio a medicamentos inovadores
através de uma mais préxima colaboragao
com as entidades nacionais ligadas a ino-
vacdo”, destacando, no mesmo contexto,
“a importancia de reforcar a cooperacdo
com as universidades”.

O INNO é um grupo constituido por
quatro grupos - Scientific Advice Working
Party (SAWP), Innovation Network
(EU-IN), Clinical Trials Facilitation
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and Coordination Group (CTFG) e
European Network for Health Technology
Assessment (EUnetHTA) - que estdo en-
volvidos em prestar aconselhamento cien-
tifico e/ou orientagdo regulamentar para
tecnologias inovadoras.

Comités de medicamentos
e terapias avancadas

Dia 27 de maio foi a vez de o
Infarmed organizar um encontro con-
junto dos Comités de Medicamentos
de Uso Humano (CHMP) e de Terapias
Avangadas (CAT), no qual participaram
virtualmente mais de 100 representantes
das Agéncias de Medicamentos dos pai-
ses do Espaco Econémico Europeu (EU/
EEE) e outras entidades europeias, como
a Agéncia Europeia de Medicamentos e
a Comissao Europeia. Os participantes
debateram metodologias inovadoras de
avaliacdo como suporte a decisao regula-
mentar, para além da implementagdo de
regulamentacdo relacionada com testes de
selecdo terapéutica.

Na segunda metade da reunido, o
CHMP abordou aspetos da Estratégia
Farmacéutica para a Europa e das meto-
dologias de avaliacdo de beneficio/ris-
co bem como o futuro dos medicamentos
biossimilares. O CAT teve oportunidade
de conhecer investigadores portugueses
que apresentaram trabalhos inovadores na
area dos medicamentos de terapia avan-
cada, tendo sido apresentada na mesma
circunstancia uma experiéncia clinica na-
cional com recurso a células CAR-T.

O CHMP da EMA tem um papel fun-
damental na autorizacao de medicamentos
inovadores na Unido Europeia, cabendo
ao O CAT, também da EMA, a responsa-
bilidade pela avaliacdo dos medicamentos
de terapia avangada (ATMP).

No sentido da leitura, varios chefes de agéncias no final da reunido ad hoc HMA, maio de 2021, Paula Loekemeijer, nova diretora do
MEB, Paises Baixos, e o seu antecessor, Hugo Hurts, Andrzej Rys, DG Santé, CE, Klaus Cichutek (PEI), Nicola Magrini (AIFA), Thomas
Heberer (BVL), Audun Haga (NOMA), Emer Cooke (EMA) e Noel Wathion (EMA), Momir Radulovié (JAZMP), Lorraine Nolan (HPRA), Eija
Pelkonen (FIMEA), Georgy Genov (EMA), Maria J. Lamas (AEMPS).

23



24 | testemunhos

-|

e

2 I
1= A
h

- _

Construcao da Unido Europeia da Saude

Agéncias de medicamentos
elogiam Infarmed
na Presidencia Portuguesa

mandato da Presidéncia Portuguesa

do Conselho da Unido Europeia vai
ficar marcado pela pandemia Covid-19,
que todos os Estados membros, com base
na ciéncia e através das suas organizacoes
especializadas, ttm vindo a combater,
norteados por uma estratégia comum.

Nesse contexto, o Infarmed, através do
seu boletim oficial, “Infarmed Noticias”,
quis saber, junto das suas congéneres
europeias, de que forma o trabalho
desenvolvido no combate a pandemia
durante a Presidéncia Portuguesa
contribuiu para a construcao de uma
Unido Europeia da Satde.

Chegaram 18 testemunhos, que
agradecemos: Karl Broich, presidente
do Instituto Federal de Medicamentos
e Dispositivos Médicos (BfArM),
Alemanha; EmerCooke, diretoraexecutiva
da Agéncia Europeia de Medicamentos

(EMA); Klaus Cichutek, diretor do
Instituto Paul Ehrlich (PEI), Alemanha;
Christa Wirthumer-Hoche, presidente da
Agéncia de Medicamentos e Dispositivos
Médicos da Austria (AGES); Momir
Radulovi¢, director executivo da Agéncia
de Medicamentos e Dispositivos Médicos
da Eslovénia (JAZMP); Irena Storova,
diretora do Instituto Estatal de Supervisao
de Medicamentos da Reptblica Checa
(SUKL); Thomas Heberer, diretor da
Agéncia Alemda de Medicamentos
Veterinarios (BVL); Maria Jests Lamas
Diaz, directora da Agéncia Espanhola
de Medicamentos e Produtos Sanitérios
(AEMPS); Audun Haga, director geral da
Agéncia de Medicamentos da Noruega
(NOMA); Lorraine Nolan, diretora
executiva da Autoridade Reguladora de
Produtos de Sadde da Irlanda (HPRA);
Nicola Magrini, diretor geral da Agéncia
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Italiana do Medicamento (AIFA); Mette
Aaboe Hansen, directora-geral da
Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos
(DKMA) e Thomas Wejs Mgller, director
do Departamento de Dispositivos Médicos
(DKMA); SiniSa Tomi¢, presidente da
Agéncia de Medicamentos e Dispositivos
Médicos da Croicia (HALMED); Eija
Pelkonen, diretora geral da Agéncia de
Medicamentos da Finlandia (FIMEA);
Anthony Serracino-Inglott, presidente
da Autoridade de Medicamentos de
Malta (MMA); Helena Panayiotopoulou,
diretora dos Servicos Farmacéuticos
do Ministério da Satde, do Chipre;
Runa Hauksdéttir Hvannberg, diretora
executiva da Agéncia de Medicamentos
da Islandia (IMA); Vlasta Zavadova,
diretora da Agéncia Estatal de Supervisao
de Medicamentos do Liechtenstein
(LLV).



“Durante a Presidéncia Portuguesa do Conselho da Unido Europeia,
ainda dominada pela pandemia Covid-19, foram prosseguidos
temas importantes iniciados no quadro de parceria Alemanha-

Portugal-Eslovénia em 2020, sob a Presidéncia Alema."

Karl Broich, presidente do Instituto Federal de Medicamentos e Dispositivos Médicos

(BfArM), Alemanha:

“Durante a Presidéncia Portuguesa
foram prosseguidos temas importantes”

urante a Presidéncia Portuguesa do

Conselho da Unido Europeia, ain-
da dominada pela pandemia Covid-19,
foram prosseguidos temas importan-
tes iniciados no quadro de parceria
Alemanha-Portugal-Eslovénia em 2020,
sob a Presidéncia Alema.

Como rede reguladora, contribuimos
significativamente para essa continuida-
de, entre outros aspetos, através de tro-
cas continuas, alto grau de flexibilidade e
comprometimento, para evitar dificulda-
des com entregas e para aprovagoes rapi-
das relacionadas com a Covid, mantendo
os padrdes necessérios. Fizemo-lo adap-
tando constantemente 0s NOSSOS Processos

a pandemia em evolucao, continuando, ao
mesmo tempo, as nossas principais ati-
vidades regulamentares para proteger a
satide de todos os cidadaos da UE. Isso
significou que cada autoridade nacional
competente funcionava de facto em rede,
estando ativa nos comités da EMA quase
sempre com 0s seus especialistas, fazendo
com que, por exemplo, as vacinas pudes-
sem ser disponibilizadas aos pacientes o
mais rapidamente possivel por meio dos
procedimentos de revisao continua.
Espero, confiante, que nés, como rede,
continuemos a ajudar a moldar a saide
na Europa para o beneficio dos pacien-
tes no futuro. Acho que é importante, por

“Ao longo da Presidéncia Portuguesa, os especialistas da Rede
Europeia de Regulamentacao, em conjunto com os quadros da EMA,
continuaram a trabalhar de forma incrivelmente ardua e rigorosa

para facilitar o desenvolvimento e aprovacao de vacinas e terapias
Covid-19 a um ritmo extraordinario, sem comprometer os elevados
padrdes de seguranca, qualidade e eficacia.”

Emer Cooke, diretora executiva da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA):
“0s especialistas continuaram
a trabalhar de forma ardua e rigorosa”

Q o longo da Presidéncia Portuguesa,
s especialistas da Rede Europeia

de Regulamentacdo, em conjunto com os
quadros da EMA, continuaram a trabalhar
de forma incrivelmente 4rdua e rigorosa
para facilitar o desenvolvimento e aprovacdo
de vacinas e terapias Covid-19 a um ritmo
extraordindrio, sem comprometer 0S
elevados padrdes de seguranca, qualidade
e eficacia. Além disso, a Rede continua
a recolher e monitorizar os dados das
vacinas para garantir que sejam usadas da
maneira mais segura e permitir que a Rede
reaja rapidamente a quaisquer eventos
emergentes. Embora a implementacdo
da vacinacdo esteja a progredir a uma

velocidade crescente em toda a Europa,
0 virus nao ird desaparecer e os pacientes
precisardo de tratamentos seguros e eficazes
para reduzir a carga de Covid-19.

A iniciativa Covid-ETF (Covid-19
pandemic EMA Task Force), criada
pela EMA para combater a pandemia e
comprometer a melhor experiéncia da rede
reguladora de medicamentos europeia,
continuara a identificar mais candidatos
favoritos em desenvolvimento. A Covid-
ETF continuara também a apoiar os Estados
membros da UE e a Comissdo Europeia, com
a autorizagao rapida de mais medicamentos
e vacinas até ao final do ano. Isso demonstra
a Unido Europeia da Satide em acéo.

exemplo, entre outros aspetos, integrar
aplicacoes digitais para melhorar o aten-
dimento e ajudar a moldar as condicdes
para que os dados do mundo real sejam
usados a nivel da regulagao.

A pandemia deixou claro, mais uma
vez, como € importante para nos, na
Europa, agir em conjunto e poder ter
acesso a dados através de redes comuns
para este fim. Uma réapida fusdo de dados,
COMmo 0 avango estd a ser feito atualmente
para fins de pesquisa do Covid-19, e leva
em consideracdo a interoperabilidade se-
mantica e técnica, € apenas um exemplo
entre muitos. A nossa rede reguladora ja
estd a ajudar a moldar estes desenvolvi-
mentos do futuro e pretende continuar a
promoveé-los juntamente com os seus par-
ceiros de cooperagao na UE.

"A pandemia deixou claro,
Mais Uma vez, como &
importante para nés, na

Europa, agir em conjunto
e poder ter acesso a dados
através de redes comuns
para este fim."

Contudo, sempre hé espago paramelhorias
e a EMA esta a introduzir um exercicio
de licGes aprendidas sobre o tratamento
da pandemia Covid-19 a médio prazo.
O resultado do exercicio garantird que a
EMA, em conjunto com a Rede Reguladora,
sera capaz de responder de forma ainda
mais eficaz e eficiente a qualquer futura
emergéncia de satide ptiblica. Este exercicio
ird também complementar a proposta da
Comissao Europeia de reforcar o papel
da EMA na preparagao e gestao de crises
para medicamentos e dispositivos médicos.
O texto final da proposta avangou bem
durante a Presidéncia Portuguesa.

‘Embora a implementacao
da vacinacao esteja a
progredir a uma velocidade
crescente em toda a Europa,

0 virus ndo ird desaparecer
e 0s pacientes precisarao
de tratamentos seguros e
eficazes para reduzir a carga
de Covid-19."
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“Nas Presidéncias Alema e Portuguesa, consecutivas, 2020/2021,
foram desenvolvidos esforcos extraordinarios para apoiar o
desenvolvimento, licenciamento e disponibilizacao de vacinas

e terapéuticas seguras e eficazes contra a Covid-19 para todos
os cidadaos da Uniao Europeia. Conseguimo-lo com sucesso e
distincao.”

Klaus Cichutek, diretor do Instituto Paul Ehrlich, da Alemanha (PEI):
“Nas Presidéncias Alema e Portuguesa
foram desenvolvidos esforcos extraordinarios”

As autoridades nacionais com-
petentes Infarmed e Paul-
Ehrlich-Institut foram profundamente
desafiadas com a pandemia do SARS-
Coronavirus-2.  Nas  Presidéncias
Alemd e Portuguesa, consecutivas,
2020/2021, foram desenvolvidos es-
forcos extraordindrios para apoiar o
desenvolvimento, licenciamento e dis-
ponibilizacdo de vacinas e terapéuticas
seguras e eficazes contra a Covid-19
para todos os cidaddos da Unido
Europeia. Conseguimo-lo com sucesso

e distingao.

Assegurdmos aconselhamento cien-
tifico nacional e europeu, autorizacao
nacional de ensaios clinicos, avalia-
¢do de pedidos de autorizagdo de co-
mercializacdo, medidas no ambito da
farmacovigilancia, tudo isto de for-
ma extraordinariamente rapida. Nunca
as nossas atividades haviam assumido
tanta relevancia como nesta nossa luta
contra a pandemia. Além disso, eles
nunca foram seguidos de perto por to-
madores de decisdes politicas, meios de

“Foi uma Presidéncia de muito sucesso, mesmo realizada de forma
virtual. A maior pena que tenho é que as reunioes se tenham
realizado a distancia e ndao nos pudéssemos ter encontrado

pessoalmente no belo pais de Portugal.”

Christa Wirthumer-Hoche, presidente da Agéncia de Medicamentos e Dispasitivos

Médicos da Austria (AGES):

“Uma Presidéncia de sucesso,
mesmo realizada de forma virtual”

m excelente trabalho realizado

sob a Presidéncia Portuguesa,
apesar do dificil periodo em que
ocorreu, em plena crise Covid-19.
Pessoalmente, considerei fundamen-
tal que, além das reunides rotineiras,
fossem organizadas conferéncias mui-
to importantes, duas das quais, espe-
cificamente, gostaria de mencionar.
A conferéncia sobre “Acessibilidade,
disponibilidade e sustentabilidade de
medicamentos e dispositivos médicos
para uma UE mais forte e resiliente”
refletiu sobre uma questdo absolu-
tamente atual e critica. Todas as par-
tes interessadas ao longo da cadeia de
distribuicdo foram convidadas para a

discussdo e indicaram as medidas ne-
cessarias para o futuro. Garantir o
abastecimento de medicamentos, fun-
damental para as necessidades de saui-
de publica da populacdo europeia, é
uma questao essencial, que estd no
centro de todas as discussdes estraté-
gicas, especialmente agora, em tempos
de crise. Todos, em conjunto, devemos
continuar a trabalhar intensamente nas
medidas necessarias a resolucdo deste

problema.
Segundo tépico importante: dis-
positivos ~ médicos.  Durante a

Presidéncia Portuguesa entrou em vi-
gor o Regulamento dos Dispositivos
Meédicos, tendo sido muito importante

comunica¢do, comunidade cientifica e
publico em geral. Demonstramos que
os nossos interlocutores podem contar
com uma Rede Europeia Reguladora
de Medicamentos &gil, confidvel e res-
ponsavel, que atende as necessidades
das pessoas em situagoes de crise.

S6 com uma Rede Reguladora de
Medicamentos agil, flexivel e susten-
tavel as autoridades nacionais compe-
tentes, unidas na Europa, garantirdo
resiliéncia e poder para estar prepara-
das para os desafios futuros.

“‘Demonstramos que 0s
nossos interlocutores
podem contar com uma
Rede Europeia Reguladora
de Medicamentos agil,
confidvel e responsavel, que
atende as necessidades das
pessoas em situagoes de
crise.”

organizar uma reunido com todos os
responsaveis pela implementacao des-
te novo Regulamento. As fragilidades
que ainda existem em relacao a imple-
mentacdo da legislacdo foram identifi-
cadas e os problemas foram resolvidos.
No que me diz respeito, faco um apelo
a uma cooperacao ainda mais estreita,
porque s6 juntos podemos resolver os
problemas.

Foi uma Presidéncia de muito suces-
so, mesmo realizada de forma virtual.
A maior pena que tenho é que as reu-
nioes se tenham realizado a distancia
e ndo nos pudéssemos ter encontrado
pessoalmente no belo pais de Portugal.

“Um excelente trabalho
realizado sob a Presidéncia
Portusuesa, apesar do dificil
periodo em gue ocorreu, em
plena crise Covid-19."




“A Presidéncia Portuguesa deu passos concretos no sentido
da Unido Europeia da Sauide, sendo um marco particularmente
louvavel o acordo no Conselho da UE sobre o projeto da legislagao

que reforca o papel da EMA na preparacao e gestao de crises para
medicamentos produtos e dispositivos médicos."

Momir Radulovi¢, diretor executivo da Agéncia de Medicamentos e Dispasitivos

Médicos da Eslovénia (JAZMP):

“A Presidéncia Portuguesa deu passos
concretos para a Unido Europeia da Saude”

odia 1 de julho, a Eslovénia assumiu a

Presidéncia do Conselho da UE a par-
tir de Portugal, a dltima no trio de presidén-
cias da Alemanha, Portugal e Eslovénia.
Portugal concluiu com sucesso o seu man-
dato presidencial em tempos desafiadores,
em que a pandemia se manteve no centro
das nossas atencoes e esforcos.

Na sequéncia da avaliacao pela Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA), va-
rias vacinas receberam autorizacdo para
utilizacdo, e as questdes de seguranca e
eficacia mantiveram a EMA e as agén-
cias de medicamentos ocupadas durante a
Presidéncia Portuguesa. A EMA e as auto-
ridades nacionais competentes estiveram, e

continuam a estar, sob grande pressdo para
identificar e avaliar prontamente qualquer
nova informacdo. Mais uma vez, a coope-
racdo e coordenacdo da Rede Europeia de
Regulamentacdo de Medicamentos se re-
velou de grande importancia. No meio de
tudo isto, a Presidéncia Portuguesa deu pas-
sos concretos no sentido da Unido Europeia
da Saude, sendo um marco particularmen-
te louvavel o acordo no Conselho da UE
sobre o projeto da legislacdo que reforca o
papel da EMA na preparacao e gestao de
crises para medicamentos produtos e dispo-
sitivos médicos.

Mas o tempo de crise é também oportu-
no para abordar, a longo prazo, questdes

“0Os ultimos meses mostraram como é importante reagir de
forma rapida e adequada as crises e agir em conjunto e de forma
harmonizada. A Covid-19 revelou-nos como a Unido Europeia

é vulneravel a disponibilidade de medicamentos e dispositivos
médicos. Agradecemos porque houve um passo significativo
no didlogo com as partes interessadas durante a Presidéncia
Portuguesa.”

Irena Storova, diretora do Instituto Estatal de Supervisdo de Medicamentos da

Republica Checa (SUKL):

“Um passo significativo no dialogo
durante a Presidéncia Portuguesa”

Do nosso ponto de vista, a recolha efi-
caz de dados relevantes e o inter-
cambio de informacgdes dentro da UE é
um elemento muito importante. Mas, ao
mesmo tempo, ndo devemos esquecer 0s
crescentes encargos administrativos para
os fabricantes e distribuidores e para as
autoridades reguladoras. Devemos men-
cionar a importancia de um equilibrio
entre a regulamentacdo e alguma flexibi-
lidade no estabelecimento de padrdes. As
novas medidas devem ser apoiadas por
digitalizacdo e processos harmonizados
em toda a UE.

Devemos destacar o empenho do pes-
soal das agéncias reguladoras e dos labo-
ratérios de controle oficiais e agradecer o

trabalho dos especialistas que avaliaram
os novos medicamentos e vacinas ou rea-
lizaram anélises laboratoriais dentro da
UE, em intervalos muito curtos, para que
0s novos medicamentos pudessem chegar
aos pacientes o0 mais rapido possivel.

A luta contra a COVID-19 ainda ndo
acabou e devemos nos concentrar em de-
finir prioridades eficazes.

E necessério apoiar a investigacdo e o
desenvolvimento de medicamentos ino-
vadores, mas também a sustentabilidade
dos medicamentos estabelecidos (sistema
de incentivos para a industria e ao mes-
mo tempo sustentabilidade financeira
do sistema de satde), folhetos informa-
tivos eletrénicos, reforco da capacidade

relacionadas com o acesso aos medicamen-
tos, que a Presidéncia Portuguesa reconhe-
ceu plenamente. Na sequéncia da frutifera
conferéncia “Disponibilidade, acessibili-
dade e sustentabilidade de medicamentos
e dispositivos médicos para uma UE mais
forte e resiliente”, o Conselho da UE ado-
tou conclusdes que apontam para medi-
das importantes nas trés areas. Apos mais
de trés anos de discussoes, a regulamenta-
¢do da avaliacdo das tecnologias da Satide
(HTA) foi finalmente acordada, para bene-
ficio dos pacientes, fabricantes de tecno-
logias e sistemas de satide. A situacdo da
Covid -19 continuara a afetar o trabalho
das nossas agéncias no proximo periodo,
possivelmente também com o desenvolvi-
mento de novas terapéuticas. A Presidéncia
Eslovena continuara a centrar-se no refor-
¢o da Unido Europeia da Saude. A disponi-
bilidade e acessibilidade de medicamentos
continua a ser a prioridade, também sob
a Presidéncia Eslovena, concentrando-se
em medicamentos relativamente aos quais
pode haver falta de interesse comercial,
como no caso de antimicrobianos para uso
humano ou de genéricos e reaproveitados,
ou medicamentos mais antigos em oncolo-
gia. Podemos encontrar solucoes em con-
junto. Juntos, resiliente, na Europa.

de producao na Europa ou ferramentas de
aperfeicoamento para apoiar a disponibi-
lidade em momentos criticos.

No horizonte de curto prazo na area
de dispositivos médicos, 0s nossos es-
forcos devem ser concentrados em ace-
lerar a implementacdao do Regulamento
(UE) 2017/746 sobre dispositivos médi-
cos para diagnostico in vitro (que entrara
em vigor em maio de 2022). Com a data
de vigéncia atual, vemos um risco real
de indisponibilidade de teste comumen-
te usado ndo apenas para o diagndstico
de COVID-19 apés maio de 20222 devi-
do a capacidade limitada de avaliacdo de
conformidade.

Consideramos 1til uma cooperacao
mais estreita com os académicos e a in-
ddstria, para agilizar a comunicagao e o
intercambio de informacgoes dentro da UE
ou uma utilizagdo mais ampla do sistema
de recursos de seguranga, detecao de fal-
sificacOes, campanhas de informagdo
para melhorara a prevencao de doengas.

Uma das éareas do programa da
Presidéncia Portuguesa for o reforco
da resiliéncia da Europa. A Presidéncia
Eslovena dara seguimento. Acreditamos
que este tema ird ressoar na UE por mui-
to tempo e tentaremos contribuir para o
cumprimento desta drea também.
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"0 maior desafio foi disponibilizar vacinas novas, eficazes e seguras,
o mais rapidamente possivel, garantindo um processo de revisao
adequado, assente em base exclusivamente cientifica, seguido de

um acompanhamento de farmacovigilancia abrangente e eficaz."

Thomas Heberer, diretor da Agéncia Alema de Medicamentos Veterinarios (BVL):
/7] ° 0 ° ° og _opge

0 maior desafio foi disponibilizar
vacinas o mais rapidamente possivel”

ma grande licdo a tirar da crise

Covid-19 é que uma luta europeia
bem-sucedida contra a pandemia requer
uma rede europeia de cuidados de sau-
de que funcione. As autoridades nacionais
competentes (ANC) organizadas na rede
de Chefes de Agéncias de Medicamentos
(HMA) enfrentaram este desafio com
muito éxito, em estreita cooperacao com
o Comissdao Europeia (CE) e a Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA). A
emergéncia inesperada da ameaga a sau-
de exigiu acOes imediatas em diferentes
niveis, como continuidade dos negécios,
resolucdo de problemas logisticos, identifi-
cagdo e prevencao da escassez de medica-
mentos e dispositivos médicos, e permitir
procedimentos de autorizacao acelerados,
mas seguros, para medicamentos rela-
cionados com Covid. O maior desafio foi
disponibilizar vacinas novas, eficazes e se-
guras, o mais rapidamente possivel, garan-
tindo um processo de revisao adequado,

assente em base exclusivamente cientifica,
seguido de um acompanhamento de farma-
covigilancia abrangente e eficaz. Um pré-
-requisito para garantir a continuidade dos
negocios e a cooperacao em rede era mudar
imediata e inteiramente reunides presencias
para as remotas.

Embora o foco da pandemia fosse, e
seja, na saide humana, a Agéncia Alema
de Medicamentos Veterinarios participou
e ainda participa no combate a pandemia e
continua a garantir o funcionamento da rede
e dos processos de autorizagdo. Garantir a
continuidade do negécio, bem como iden-
tificar e evitar a escassez de principios ati-
VOS necessarios, tanto para medicamentos
humanos como veterinérios, sdo questdes
que s6 podem ser abordadas em conjunto.
Obviamente, isto também se aplica aos me-
dicamentos veterinarios que possam ser ne-
cessarios para uso humano.

Assim, a BVL agradece que esta liga-
¢do estreita tenha sido reconhecida pela

“Para nos, foi um prazer trabalhar com o nosso pais vizinho;
a Presidéncia Portuguesa e as conquistas alcancadas foram
verdadeiramente inspiradoras para a Rede de Agéncias da Unido

Europeia. Em nome da agéncia que dirijo, bem-hajam pelo vosso
extraordinario exemplo de trabalho.”

Marfa ). Lamas, presidente da Agéncia Espanhola do Medicamento e Produtos Sanitarios

(AEMPS):
“Bem-hajam, pelo vosso

extraordinario exemplo de trabalho”

urante esta crise, nés, como rede, te-

mos trabalhado juntos, mesmo nos
momentos mais delicados. Trabalhdmos
juntos para ultrapassar a crise em conjun-
to, sem deixar ninguém para tras que refle-
tisse o espirito de solidariedade da Uniao
Europeia. O melhor exemplo para ilustrar
esta colaboracdo foi a estratégia europeia
de vacinas, que permitiu o desenvolvimen-
to, expansao e distribuicao de vacinas na

Unido Europeia em tempo recorde, inde-
pendentemente de onde vivemos. Esta for-
ma de trabalhar como uma voz tnica e
forte sera a base de uma futura colaboragao
estreita para superar qualquer dificuldade
que possamos enfrentar no futuro.
Gostaria de realcar o entusiamo da
Presidéncia Portuguesa do Conselho da
Unido Europeia. A sua implicagdo e com-
promisso com a rede, com o objetivo de

CE, pela EMA e também pelo HMA. A
BVL participa em muitas reunides conjun-
tas, como o Grupo de Direcao Executiva
da EU, sobre a escassez de medicamentos
causada por grandes eventos, apoia a pre-
paracao de um plano conjunto de gestdo de
crises do HMA e também esta profunda-
mente empenhado na preparacao da nova
estratégia conjunta EMA/HMA, que inclui
estratégias sobre como abordar futuros tra-
tamentos de satide emergentes.

O reforco da preparagdo para crises deve
ser uma prioridade de curto a medio pra-
70 ou uma prioridade para ser introduzida
no sistema regulamentar europeu. Além
das acoes do HMA/EMA mencionadas,
isso também ja estd em andamento pelas
acoes de regulacdo atualmente introduzi-
das para o fornecimento de medicamentos
humanos. No que diz respeito ao principio
de Uma Saude e questes como a luta con-
tra a resisténcia antimicrobiana como uma
grande ameaca a saude, esta abordagem
também deve ser estendida para incluir a
medicina veterinaria.

“Uma grande licao a tirar
da crise Covid-19 € que
uma luta europeia bem-

sucedida contra a pandemia
requer uma rede europeia
de cuidados de saude que
funcione.”

recolher os pontos de vista de todas as
partes interessadas durante a discussao
do pacote legislativo da Unido Europeia
da Satde, foi notavel, permitindo chegar
a acordos em tempo oportuno. Esta atitu-
de permitira que a Unido Europeia esteja
mais bem preparada para qualquer crise
que possa surgir no futuro e a construgao
de um sistema resiliente. E foi notavel,
porque essa atividade tdo extraordinaria
da Presidéncia Portuguesa foi realizada
enquanto geria ativamente a crise, sem-
pre disposta a colaborar com Espanha em
desafios comuns. Tenho o prazer de reco-
nhecer que sempre existiu um espirito de
ajuda e apoio mtituo, como bons vizinhos
e amigos que somos. Para n6s, foi um pra-
zer trabalhar com o nosso pais vizinho; a
Presidéncia Portuguesa e as conquistas al-
cancadas foram verdadeiramente inspira-
doras para a Rede de Agéncias da Unido
Europeia. Em nome da agéncia que diri-
jo, bem-hajam pelo vosso extraordinario
exemplo de trabalho.



“A Presidéncia Portuguesa do Conselho da Unido Europeia ird, entre
muitas outras conquistas - e apesar das dificeis circunstancias
impostas pela pandemia -, ser recordada como a Presidéncia

que finalmente conseguiu chegar a um acordo sobre a iniciativa
legislativa europeia para avaliacdo de tecnologias da saude (ATS).
Ao fazé-lo, contribuiu de forma substancial para o acesso atempado
em toda a Europa a novos medicamentos e dispositivos médicos.”

Audun Haga, diretor geral da Agéncia de Medicamentos da Noruega (NOMA):
“A Presidéncia que conseguiu um acordo
para avaliacao de tecnologias da saude”

Presidéncia Portuguesa do Conselho

a Unido Europeia ir4, entre muitas
outras conquistas - e apesar das dificeis
circunstancias impostas pela pandemia -,
ser recordada como a Presidéncia que fi-
nalmente conseguiu chegar a um acordo
sobre a iniciativa legislativa europeia para
avaliagdo de tecnologias da satde (ATS).
Ao fazé-lo, contribuiu de forma substancial
para o acesso atempado em toda a Europa
a novos medicamentos e dispositivos

médicos. A nova legislacdo abrira o cami-
nho para uma melhor colaboracdo entre
as agéncias de ATS e contribuira para ca-
pitalizar sinergias entre os sistemas regu-
ladores e os sistemas de avaliacdo, quer
para beneficio dos pacientes, quer para a
industria. A Agéncia de Medicamentos da
Noruega (NOMA) felicita a Presidéncia
Portuguesa por estas conquistas. Uma li-
¢do importante a tirar da pandemia pode-
ria a necessidade de desenvolver e separar

“A Presidéncia Portuguesa do Conselho da Unido Europeia, embora
fortemente centrada na resposta a pandemia, também aproveitou
a oportunidade para debater sobre muitas outras questoes atuais e

pertinentes relativas aos sistemas de regulacao e aos reguladores
de produtos para a saude.”

Lorraine Nolan, diretora executiva da Autoridade Reguladora de Produtos da Irlanda (HPRA):
“A importancia de trabalhar em conjunto
e a razao por que devemos atuar dessa”

regulacdo é um processo de adapta-
ao que deve evoluir continuamen-

te em relagdo ao nosso ambiente externo
em mudanca. Cada vez mais vemos que
as nossas abordagens se tornam muito
melhores quando trabalhamos em par-
ceria — parceria com 0s responsaveis
pela prestacdo de servicos de satde,
parceria dentro da nossa rede regulado-
ra e com outros reguladores. As tendén-
cias crescentes em inovacdo abordam
necessidades ndo atendidas, disponibi-
lidade de medicamentos e dispositivos
médicos, convergéncia de produtos. E,
de facto, na resposta a pandemia todos
destacaram muito bem a importancia
de trabalhar em conjunto e a razao por
que devemos atuar dessa forma para ter
sucesso.

A Presidéncia Portuguesa do Conselho
da Unido Europeia, embora fortemen-
te centrada na resposta a pandemia,

também aproveitou a oportunidade para
debater sobre muitas outras questdes
atuais e pertinentes relativas aos siste-
mas de regulacdo e aos reguladores de
produtos para a saude.

Em particular, a reunido conjun-
ta entre os Chefes das Agéncias de
Medicamentos e as Autoridades Com-
petentes para Dispositivos Médicos
proporcionou a oportunidade de dis-
cutir questdes transversais enfrentadas
por ambos 0s setores e a importancia
de fortalecer a ligacdo entre esses sis-
temas reguladores a luz de muitos de-
senvolvimentos estratégicos, incluindo
inovacao, a saude digital e, de facto, a
revisdo da estrutura legislativa de dis-
positivos médicos de acordo com o0s
Regulamentos de Dispositivos Médicos
e Diagnostico In Vitro.

Na qualidade de chefes de agéncias
com responsabilidade ndo apenas na

mais claramente o papel entre a EMA e a
Rede no que diz respeito aos procedimen-
tos MA e aos procedimentos do 5.° artigo
(3), por serem fundamentalmente diferen-
tes. O procedimento MA é bem conheci-
do e esta firmemente estabelecido. E a base
para o funcionamento normal da Rede. As
questdes nao resolvidas podem ser enca-
minhadas ao candidato da MA e as deci-
sOes s6 serdo tomadas quando apoiadas
por evidéncias cientificas suficientes. O es-
tabelecido no 5.° artigo (3) é bastante di-
ferente, havendo a necessidade urgente de
orientacao de profissionais de sadde, pa-
cientes e/ou legisladores e a orientacdo é
baseada nas melhores evidéncias cientifi-
cas disponiveis, mas muitas vezes escassas
e incompletas. A otimizagdo de 5(3) proce-
dimentos, a garantir o uso do procedimen-
to certo para a tarefa certa e gerenciar as
expetativas das partes interessadas em re-
lacdo a esses procedimentos sdo tarefas di-
ficeis que a rede deve tentar desenvolver
mais.

regulamentacdo de medicamentos, mas
também nos dispositivos médicos, é vi-
tal que trabalhemos em parceria com as
autoridades competentes dos Estados
membros, a Comissdao Europeia e a
EMA, para nos concentramos na melho-
ria e fortalecimento do sistema de regu-
lamentacdo de dispositivos médicos na
Europa. A parceria é fundamental para
a realizacdo dos objetivos de satide pu-
blica que sustentam o novo quadro, a
confianca publica e a clarificacdo no
ambito do setor.

As discussoes havidas sob a Presi-
déncia Portuguesa serviram de platafor-
ma para uma discussao estratégica mais
estruturada entre as partes interessadas
relevantes, com vista a avaliar, na pra-
tica, os ganhos operacionais da imple-
mentacao até agora; elaborar solugoes
para os desafios identificados, e pre-
parar o sistema mais adequado para o
futuro.

"As discussoes havidas sob
a Presidéncia Portuguesa
serviram de plataforma para

uma discussao estratégica
mais estruturada entre

as partes interessadas
relevantes (...)"
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testemunhos

“A Covid- 19 foi uma oportunidade para repensar e reforcar o
sistema de regulacao europeu. Outros regulamentos importantes
estdo a ser revistos. A Presidéncia Portuguesa deu um importante
contributo para a finalizagcdo do regulamento da avaliacao das
tecnologias da Saide (HTA). A Rede deve continuar a mostrar
abertura e neutralizar informacdes enganosas.”

Nicola Magrini, diretor geral da Agéncia Italiana do Medicamento (AIFA):
“A nossa Rede deve mostrar abertura
e neutralizar informacdes enganosas”

Osistema de regulacao europeu
navegou por uma crise sem pre-

cedentes, mostrando lideranca e fle-
xibilidade. Alguns desafios tém tido
impacto no processo europeu de to-
mada de decisdo, quer ao nivel da
qualidade das publicagdes de pre-
prints, quer da autorizagdo de emer-
géncia de anticorpos monoclonais ou
da gestao de sinais de farmacovigi-
lancia. Mas a rede mitigou o risco de
fragmentacdao em toda a Europa. As
interagoes didrias permitiram que o0s

Estados membros partilhassem infor-
macgoes, incertezas e melhores préti-
cas. Ainda temos que enfrentar novos
desafios.

A rede de agéncias reguladoras,
em colaboracdo com organizacdes
internacionais, pode desempenhar
um papel importante na garantida de
acesso equitativo as vacinas, ndo sé
para a populacdo europeia, mas tam-
bém para toda a populacdo mundial.
Outra prioridade diz respeito aos am-
bientes de investigacdo, que devem

“A Presidéncia Portuguesa do Conselho foi
desafiante para o Infarmed, e o Infarmed

mostrou-se a altura. A conclusao bem-

sucedida do regulamento da avaliacao de

tecnologias de satde (HTA) destaca-se como uma conquista importante, mas também
a forma como o Infarmed conduziu as atividades no dmbito dos Chefes das Agéncias de

Medicamentos (HMA) foi impressionante.”

Mette Aaboe Hansen, diretora geral da Agéncia Dinamarquesa de Medicamentaos, e
Thomas Wejs Maller, diretor do Departamento de Dispositivos Médicos (DKMA):

“A forma como o Infarmed conduziu as atividades
no ambito das Agéncias foi impressionante.”

a Agéncia Dinamarquesa de

Medicamentos (DKMA) ficAmos
muito impressionados com a Presidéncia
Portuguesa do Conselho da Unido
Europeia. O primeiro semestre de 2021 foi
marcado pela pandemia de Covid-19, que
colocou muita pressao sobre os Estados
membros. Ao mesmo tempo, o periodo
caracterizou-se pela negociacdo de uma
série de iniciativas juridicas destinadas a
melhorar o enquadramento regulamen-
tar da Rede Europeia de Regulamentacao
de Medicamentos (a Rede). Ou seja, a
Presidéncia Portuguesa do Conselho foi
desafiante para o Infarmed, e o Infarmed

mostrou-se a altura. A conclusdo bem-
-sucedida do regulamento da avaliacdo
de tecnologias de saide (HTA) destaca-
-se COmO uma conquista importante, mas
também a forma como o Infarmed con-
duziu as atividades no ambito dos Chefes
das Agéncias de Medicamentos (HMA) foi
impressionante.

A Rede respondeu, de uma forma ge-
ral, de forma eficaz durante a pandemia
Covid-19: foram autorizadas quatro vaci-
nas (e outras estao em andamento), e a si-
tuacao pandémica demonstrou a resiliéncia
do sistema de farmacogivilancia europeu,
que, perante as circunstancias, provou ser

ser encorajados a realizar estudos
representativos.

No curto prazo, a revisao da regula-
¢do mobilizada até agora precisa ser
simplificada, a combinar com a ava-
liacdo de vacinas e medicamentos de
segunda geracdo com a fase de aquisi-
¢do (APP da UE). A farmacovigilancia
também deve ser avaliada para deter-
minar a seguranca da mistura dos pro-
dutos da vacina e as doses de reforgo.

A médio prazo prevemos um pa-
pel mais forte da Agéncia Europeia
de Medicamentos no sentido de uma
avaliacdo mais comparativa das op-
¢oes disponiveis. A Covid- 19 foi
uma oportunidade para repensar e re-
forcar o sistema de regulacdo euro-
peu. Outros regulamentos importantes
estdo a ser revistos. A Presidéncia
Portuguesa deu um importante con-
tributo para a finalizacdo do regula-
mento da avaliacdo das tecnologias da
Saude (HTA). A Rede deve continuar
a mostrar abertura e neutralizar infor-
magoes enganosas.

adequado. A pandemia sobrecarregou os
recursos das autoridades nacionais com-
petentes da Unido Europeia, realcando a
necessidade de reformar o quadro regula-
mentar para garantir a sustentabilidade do
sistema.

A futura estratégia farmacéutica pode ser
essencial nos nossos esfor¢os conjuntos na
preparagao da Rede para o futuro, mas as
iniciativas ambiciosas da estratégia devem
ser apoiadas por financiamento adequando
com Vvista a garantir uma implementacao de
sucesso. O mesmo pode ser dito da estraté-
gia conjunta da EMA/HMA para 2025.

Além disso, a Rede esta a enfrentar uma
tarefa imensa com vista a uma implemen-
tacdo eficaz do novo Regulamento de
Dispositivos Médicos, em vigor desde 26
de maio de 2021. O Regulamento sera fun-
damental para melhorar a seguranca dos
cidadaos na Unido Europeia, mas a sua
aplicacdo so6 tera sucesso se as autoridades
nacionais competentes na UE assumirem
coletivamente a tarefa, defendendo uma
melhor coordenacao no futuro.

Uma terceira iniciativa importante para
garantir a sustentabilidade da Rede é a re-
visdo do regulamento de taxas. E essencial
que a Rede aproveite esta janela de opor-
tunidade para assegurar um financiamento
adequado para as suas atividades, consis-
tente com as despesas dos seus principais
interessados, incluido as autoridades nacio-
nais competentes.



“A rede da UE mostrou um nivel impressionante de flexibilidade
na adaptacao aos desafios da pandemia, e foram feitos esforcos
notaveis para garantir atempadamente aos doentes com Covid-19

os produtos necessarios, incluindo vacinas, medicamentos e
dispositivos médicos.”

Sinisa Tomi¢, presidente da Agéncia de Medicamentos e Dispositivos Médicos da

Crodcia (HALMED):

“Esforcos notdveis para garantir
aos doentes os produtos necessarios”

rede da UE mostrou um nivel
impressionante de flexibilidade
na adaptacdo aos desafios da pande-
mia, e foram feitos esfor¢os notaveis
para garantir atempadamente aos
doentes com Covid-19 os produtos
necessarios, incluindo vacinas, me-
dicamentos e dispositivos médicos.
A cooperacao entre diferentes
Autoridades Nacionais Competentes
(ANC) na forma de equipas multi-
nacionais, especialmente no que diz
respeito a aprovacao das vacinas

Covid-19, tornou-se uma chave para
mobilizar todos os conhecimentos
especializados relevantes em toda
a UE. Essa situagdo incomparavel
também nos ensinou que 0s recursos
dentro da rede podem ficar sobrecar-
regados e que as ANC podem enfren-
tar certas dificuldades em lidar com
mudangas operacionais (como proce-
dimento de revisdo continua) e com
aumento do numero de aplicagdes de-
vido a ameacas emergentes a saude,
como a pandemia em andamento.

“A Agéncia Finlandesa de Medicamentos (FIMEA) gostaria de
agradecer a Presidéncia Portuguesa e aos nossos colegas do
Infarmed o trabalho bem-sucedido ao longo destes seis meses de

mandato e a sua coordenacao durante periodo tao desafiador. “

Fija Pelkonen, diretora geral da Agéncia de Medicamentos da Finlandia (FIMEA):
“A Unido Europeia da Saude deu passos
importantes na Presidéncia Portuguesa”

Agéncia Finlandesa de Medi-
amentos (FIMEA) gostaria de
agradecer a Presidéncia Portuguesa e
aos nossos colegas do Infarmed o tra-
balho bem-sucedido ao longo destes
seis meses de mandato e a sua coorde-
nacao durante periodo tao desafiador. A
importancia e a forca da Rede Europeia
de Regulamentacdo de Medicamentos
tornaram-se especialmente visiveis no
ambito da crise Covid-19, na qual a in-
formacao inicial e a partilha de praticas
nacionais se tornaram cruciais para ga-
rantir a disponibilidade de medicamentos
e vacinas. O trabalho de avaliacao incan-
savel dos nossos especialistas nas agén-
cias nacionais permitiu a autorizagdo de

vacinas totalmente avaliadas num cro-
nograma excecionalmente rapido, fun-
damental no combate a pandemia que
enfrentamos. O uso ideal dos recursos
e a experiéncia das agéncias nacionais,
bem como a estreita colaboragdo entre os
membros da Rede Europeia, foram parti-
cularmente relevantes na situacdo desa-
fiadora da enorme carga de trabalho das
agéncias nacionais.

Durante a Presidéncia Portuguesa fo-
ram dados os primeiros passos rele-
vantes de colaboracdo para enfrentar o
desafio do aumento sem precedentes nas
notificacGes de reacOes adversas a me-
dicamentos (RAM) da vacina Covid-19.
Estamos confiantes em que uma estreita

Durante a pandemia foram observa-
dos desvios ainda maiores das datas
de envio projetadas para os pedidos
de PC, tornando-se ainda mais dificil
planear e alocar recursos. Possiveis
medidas para prevenir e controlar
tais situacdes devem ser mais explo-
radas. Além disso, devido as rigoro-
sas legislagdes de farmacovigilancia,
o papel dos procedimentos de reno-
vacao foi contestado. Portanto, pode
considerar-se a abolicdo dos procedi-
mentos de renovacdo na futura revi-
sdo da legislacao.

Como as mudancas na legislacdo
exigem tempo, uma medida de curto/
médio prazo para enfrentar os desa-
fios atuais pode ser aplicada, no am-
bito das ANC, que trataram de todas
as renovagdes, nomeadamente ad-
ministrativas (aceites nos procedi-
mentos MRP/DCP para aplicagdes
genéricas), permitindo que os ava-
liadores responsaveis pelas reno-
vagOes estejam envolvidos noutros
procedimentos.

colaboracdo da NCA com a EMA garanti-
rd uma abordagem europeia comum para
enfrentar também este desafio. A inicia-
tiva da “Unido Europeia da Saude” deu
passos importantes durante a Presidéncia
Portuguesa. As agéncias nacionais de me-
dicamentos e dispositivos médicos terao
um papel fundamental tanto na constru-
¢do, como no funcionamento, da Unido
Europeia da Saude. As agéncias recebe-
rdo novas fungoes de vigilancia, previsao
e relatérios no que diz respeito a dispo-
nibilidade de medicamentos e, principal-
mente, dispositivos médicos, a fim de
combater a escassez destas tecnologias
de sadde. A escassez de medicamentos é
uma ameaca comum a saude, tanto a ni-
vel mundial como na UE, e a FIMEA esta
totalmente empenhada em apoiar a im-
plementacdo da estratégia farmacéutica
da UE, as propostas legislativas da Unido
Europeia da Saude e todas as agdes para
combater este problema. No entanto, te-
mos de compreender totalmente as causas
profundas da escassez de medicamentos,
a fim de tomar as medidas corretivas e
preventivas adequadas, tanto regulamen-
tares como nao regulamentares, durante
crises e situacOes normais na UE.



testemunhos

“A Autoridade de Medicamentos de Malta tem o privilégio de
transmitir a sua mais elevada estima a Presidéncia Portuguesa
do Conselho da Uniao Europeia pelo seu notavel trabalho e pela

plataforma Unica que proporcionou as autoridades reguladoras
competentes para colaborarem e trabalharem em equipa.”

Anthony Serracino-Inglott, presidente da Agéncia de Medicamentos de Malta (MMA):
“A mais elevada estima pelo notavel
trabalho da Presidéncia Portuguesa”

Q- Autoridade de Medicamentos de

alta tem o privilégio de trans-
mitir a sua mais elevada estima a
Presidéncia Portuguesa do Conselho da
Unido Europeia pelo seu notavel tra-
balho e pela plataforma tnica que pro-
porcionou as autoridades reguladoras
competentes para colaborarem e traba-
lharem em equipa.

A nossa perspetiva da Rede UE era
a de que, tendo em conta o tempo de
pandemia que vivemos, de proibicdo
de encontros sociais e pessoais, ha-
via a sensacdo de que continudvamos
a encontrar-nos com os colegas pes-
soalmente, em particular durante as

reunides do HMA. Tal foi possivel du-
rante a Presidéncia Portuguesa, com a
intervengao do presidente do Infarmed,
Rui Santos Ivo, e da sua destacada
equipa.

A Rede da UE desempenha um papel
fundamental no intercambio de boas
préticas cientificas e na orientagdao de
politicas para estabelecer estratégias
comuns e coordenar iniciativas que
contribuam para o desenvolvimento de
uma Unido Europeia da Satide.

A pandemia Covid-19 e o Brexit im-
poem desafios dindmicos a regula-
mentacdo global de medicamentos e
dispositivos médicos que estdo a causar

“0 periodo da Presidéncia Portuguesa foi um marco importante
na luta contra pandemia Covid-19, com a chegada das primeiras
vacinas no inicio de 2021. Foi um periodo que exigiu grande

perseveranca da Unido Europeia, da EMA, da Comissao e dos nossos

colegas portugueses.”

Helena Panayiotopoulou, diretora dos Servigos Farmacéuticos do Ministério da Satide, do Chipre:
“A Presidéncia Portuguesa foi
um marco contra pandemia Covid-19"

O periodo da Presidéncia Portuguesa foi
um marco importante na luta contra pande-
mia Covid-19, com a chegada das primeiras
vacinas no inicio de 2021. Foi um periodo
que exigiu grande perseveranca da Unido
Europeia, da EMA, da Comissao e dos nos-
sos colegas portugueses.

A chave da filosofia da UE sdo a igualda-
de e a solidariedade. Cada um dos nossos
cidaddos tem direito a igual acesso a medi-
camentos e dispositivos médicos, indepen-
dentemente do local da Unido Europeia em
que residam, e ndo apenas em tempo de cri-
se. Esta é uma prioridade permanente.

Esta pandemia provou-nos que, no am-
bito das vacinas, com a Europa unida, fo-
mos capazes de resolver os problemas de

igualdade e acesso. Com uma Europa uni-
da, com todos os nossos Estados membros
a trabalhar como um s6, prontamente e com
sucesso autorizamos e adquirimos vacinas,
pese embora 0 pequeno atraso e algumas
falhas no inicio, mas para todos 0s nossos
cidaddos, para todos igualmente, em toda a
UE. Cada residente na UE recebeu, de acor-
do com os seus protocolos nacionais, acesso
a uma vacina Covid-19.

E necessario aprender com esta expe-
riéncia positiva e basear-nos nela para a
expandir a outros medicamentos e dispo-
sitivos médicos essenciais em toda a UE.
Precisamos de analisar os problemas que
ocorrem para desenvolver e introduzir me-
didas para colmatar problemas no futuro.

problemas relacionados com a dis-
ponibilidade e acessibilidade. Deve
ser dada prioridade a disponibiliza-
¢do, em todos os paises europeus, de
medicamentos registados através do
procedimento autorizado centralmen-
te. A Autoridade de Medicamentos
de Malta estd a promover o uso do
“Procedimento de Reconhecimento
Mituo do Dia 0” para encorajar o re-
gisto de medicamentos que ja estdo no
mercado noutros Estados membros,
de modo a incluir Malta e outros pe-
quenos paises na situacdo de “Estado
Membro Interessado”. Isso melhora o
acesso oportuno aos medicamentos, es-
pecialmente durante tempos de maior
dificuldade.

A Rede da UE deve aproveitar esta
oportunidade para continuar a fortale-
cer a comunhdo colegial e de colabo-
ragao entre os seus diversos membros.
Os Estados estdo empenhados em colo-
car o interesse do paciente em primei-
ro lugar, inspirar a inovacdo e ajudar
uns aos outros a alcancar os seus ob-
jetivos, que, por sua vez, se traduzirdo
em servicos eficientes, de qualidade e
de resultados.

Estas estratégias comuns, esta coordenacao
a escala europeia, tém de se tornar uma pra-
tica comum no sistema regulador europeu
e as agéncias reguladoras tém de desempe-
nhar um papel mais significativo neste do-
minio problemaético e critico.

Como agéncias reguladoras, somos es-
senciais para garantir aos nossos cidadaos a
seguranca, eficicia e qualidade dos nossos
medicamentos, e 0 nosso papel nesta capa-
cidade foi imperativo no que diz respeito as
vacinas Covid-19.

A pandemia evidenciou muitas deficién-
cias no sistema de regulacdo europeu, entre
elas o enfraquecimento das andlises cienti-
ficas realizadas por especialistas de todas
as nossas agéncias e da EMA. No nosso
campo de especializacdo devemos garantir
a seguranca, eficicia e qualidade de todos
os medicamentos colocados no mercado
da UE. Ainda assim, descobrimos que as
nossas avaliagGes, pareceres cientificos in-
dependentes e transparentes, estavam a ser
questionados por muitos grupos, nalguns
casos até por 6rgaos oficiais. Isso s6 serviu
para alimentar a confusdo e o medo dos ci-
daddos em relacdo as vacinas, atrasando,
desnecessariamente, muitos programas na-
cionais de vacinagao.



“0Os profissionais de satde e os cidadaos merecem que os nossos
sistemas sejam configurados de forma a garantir a seguranca dos
doentes e salvaguardar o setor da satide publica, mas ao mesmo

tempo capazes de reagir num ritmo muito mais rapido a cenarios
nao planeados."

Runa Hauksdottir Hvannberg, diretora executiva da Agéncia de Medicamentos da

Islandia (IMA):

“0s sistemas de regulacao devem ser
mais robustos em eventos imprevisiveis”

escassez de medicamentos estd a

hegar ao nivel de ser tornar, na fal-
ta de uma palavra melhor, uma pande-
mia. Todos os Estados membros do EEE,
pequenos e grandes, bem como paises
fora da area do EEE, devem alocar re-
cursos valiosos para resolver o mesmo
problema, ou seja, a escassez de medi-
camentos devido a restricdes na cadeia
de abastecimento. A pandemia Covid-19
apenas exacerbou esse problema.

Uma solugdo possivel para este pro-
blema reside em permitir uma maior
flexibilidade nos requisitos especificos
a nivel nacional relativos a embalagem
e rotulagem de medicamentos. Existem
muitos exemplos de paises vizinhos,
onde um tem acesso a um medicamento
critico e o outro ndo, devido ao facto de
o medicamento ndo cumprir os requisi-
tos de rotulagem e embalagem nacio-
nais do pais onde existe falta.

“Do meu ponto de vista, o mais importante é unificar e harmonizar
os nossos procedimentos para atingir os objetivos com rapidez e
eficacia. A Presidéncia Portuguesa trabalhou reconhecidamente

nesse sentido.”

Vlasta Zavadova, diretora da Agéncia Estatal de Supervisdao de Medicamentos do

Liechtenstein (LLV):

“Unificar procedimentos para atingir
objetivos com rapidez e eficacia”

2021
PORTUGAL.EU

A Agéncia de Medicamentos da
Islandia propde que seja envidado um
grande esforco para introduzir na le-
gislacdo sobre medicamentos do EEE
a opgao de folhetes informativos ele-
tronicos. Essa opgdo, em conjunto com
uma opc¢do de maior flexibilidade de
rotulahem, aliviaria muitas situacoes
de escassez. Isso também aproxima-
ria areas de mercado menores, de areas
de mercado maiores, no que diz respei-
to a concorréncia e disponibilidade de
medicamentos.

Se a pandemia Covid-19 nos ensinou
alguma coisa, é que 0s nossos sistemas
de regulacdo devem ser mais robustos
perante eventos imprevisiveis. Os pro-
fissionais de saude e os cidaddaos me-
recem que 0S NOSSOS sistemas sejam
configurados de forma a garantir a se-
guranca dos doentes e salvaguardar o
setor da satde publica, mas ao mes-
mo tempo capazes de reagir num rit-
mo muito mais rapido a cenarios nao
planeados.

Numa brevissima sintese — e ndo
querendo deixar de participar
neste conjunto de testemunhos -, gos-
taria apenas de sublinhar generica-
mente um aspeto que considero de
absoluta relevancia. Do meu ponto de
vista, 0 mais importante é unificar e
harmonizar os nossos procedimentos
para atingir os objetivos com rapidez
e eficacia. A Presidéncia Portuguesa
trabalhou reconhecidamente nesse
sentido.
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Inquérito de satisfacao em plena pandemia

Utilizadores do Infarmed

dao nota globalmente positiva

aos servicos prestados

Mural no Edificio Tomé Pires, com todos os trabalhadores que fazem do Infar-
med a instituicdo de prestigio que reconhecidamente ela é.

Azaﬁsfagﬁo global dos utilizadores dos
ervicos do Infarmed mantém-se posi-
tiva ao longo dos tempos — conclui um in-
quérito feito pela Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satide através
de um questionario online, disponibilizado a
todos os seus utilizadores no inicio de abril
de 2020.

As opinides refletem o bom desempenho
do Infarmed nos dominios da sua esfera de
atuacdo, destacando-se a confianca dos utili-
zadores nos servigos prestados e as respostas
da instituicdo, quer em contexto de trabalho
remoto quer no ambito das responsabilida-
des assumidas no combate a pandemia.

De uma forma geral, os utilizadores re-
conhecem a competéncia da instituicdo e
o esforco em se adaptar e modernizar, mas
consideram carecer de maior investimento
em ferramentas de gestao dos processos para
a sua agilizacdo, articulacdo com os parcei-
ros e reducdo dos tempos de resposta.

Em 2020, em termos globais, cerca 68 por
cento do total de respostas obtidas situam-
-se acima de 3 numa escala de 1 a 5, o que
sugere um nivel de satisfacdo globalmente
positivo.

A auscultagdo dos utilizadores de servigos
prestados por organizagdes publicas, que
decorre de uma obrigacdo legal, mas que é
uma pratica de gestao ha muito adotada pelo
Infarmed, assumiu especial relevancia em
2020, ano desafiante para todos - organis-
mos publicos, empresas, familias.

O questionario para aferir o indice de sa-
tisfacdo dos utilizadores dos servicos do
Infarmed procurou avaliar o desempenho
deste organismo em diversos parametros e
dimensdes: ambiente da organizacdo - que
diz respeito ao dominio estratégico e de ges-
tdo; acessibilidade e qualidade da informa-
¢ao e do atendimento - que remete para o
dominio da comunicagdo e informacao; qua-
lidade dos servigos e processos - que reflete
0 dominio especifico no dmbito da utilizacdo
de servicos ou processos.

Realizada em plena pandemia, a auscul-
tacdo foi feita por uma equipa interna do
Infarmed, o que implicou a adogdo de uma
metodologia distinta da metodologia antes
utilizada, ndo sendo, como tal, possivel fazer
comparagoes. O relatério deste estudo sera
publicado e disponibilizado para consulta
em setembro.



No ambito da medida “Simplex Comunicacao +"
Infarmed lanca novo servico
de alertas de tecnologias de saude...

Infarmed langou, em 27 de junho,

um novo servico de alertas de tec-
nologias de satide (SATS). Desenvolvido
no ambito da medida “Simplex Comunica
+” (iniciativa conjunta Infarmed/ACSS),
destina-se a disponibilizacdo de informa-
¢do sobre seguranca, qualidade e dispo-
nibilidade dos medicamentos.

O projeto contou com a participacao de
uma equipa multidisciplinar do Infarmed,
envolvendo as Direg¢des de Gestdo do
Risco de Medicamentos; Inspecdo e
Licenciamento; Sistemas e Tecnologias
de Informacdo, e a Unidade de Projetos
Interinstitucionais e para os Sistemas de
Saude. A informacgdo do SATS é dispo-
nibilizada através do sistema Cedéncia
de Informacdo de Tecnologias de Saude
(CITS) as entidades com protocolo de
cedéncia de informacdo com o Infarmed,

para que esta possa ser integrada nos va-
rios sistemas eletronicos de prescricao e
dispensa. Adicionalmente, estara dispo-
nivel na Infomed e, no futuro, nas aplica-
¢oes do Servico Nacional de Saude.
Através do ficheiro CITS, o SATS in-
tegra, nos sistemas eletrénicos de pres-
cricdo e dispensa, informagdo sobre
alertas de qualidade, seguranca e rutu-
ras para que o profissional de saude seja
atempadamente avisado, sem ser neces-
sario a pesquisa ativa de informacao.
Este servico de alertas pretende con-
tribuir para a melhoria da prescricdo,
dispensa e utilizacdo de medicamentos,
através da disponibilizacdo de informa-
cdo, via tecnologia digital, dirigida a
profissionais de saude e cidaddos sobre
seguranca, nomeadamente reacoes ad-
versas; qualidade, como a necessidade

... Cria nova area dedicada
aos testes Covid-19...

Infarmed criou, na pagina prin-

cipal do seu site - com o objetivo
de facilitar o acesso a informacao sobre
autotestes e testes rapidos de antigénio
(TRAg) de uso profissional - um link di-
reto para uma nova area dedicada a este
tema.

Disponivel através de um novo “botao”,
esta area apresenta as listas de autotestes e
testes rapidos de antigénio (TRAg) de uso
profissional comparticipados disponiveis
no nosso pais, bem como as listas de far-
maécias de oficina e laboratérios onde es-
tes podem ser realizados.

... € aprova instrumento
de gestao para a estratégia

Oconselho diretivo do Infarmed
aprovou, no dia 14 de junho, o
plano de implementacdo do Plano
Estratégico 2020 — 2022, que segui-
damente apresentou, por comunica-
¢do eletronica, aos colaboradores da
instituicao.

O plano de implementagao, a par dos
planos de atividades anuais, é um dos
dois instrumentos de gestdo para mo-
nitorizar e avaliar a execucao do Plano
Estratégico.

O plano de implementagao da estratégia

para o triénio 2020-22 foi elaborado ten-
do em conta a informacdo obtida junto
dos servicos, que permitiu identificar os
principais desafios e as dimensdes-chave
sobre as quais se considerou fundamen-
tal atuar.

A partir dai foram definidos seis
programas de acdo. Cinco deles
(“Pessoas”, “Estrutura & Organizacdo”,
“Modelo Operacional”, “Tecnologia”
e “Comunicacdao”) sdo considera-
dos as “alavancas de valor que supor-
tam a transformagdo organizacional “;

de recolha, e ruturas de medicamentos.

Pretende-se, desta forma, que a in-
formacdo chegue mais rapidamente aos
profissionais de satide e cidaddos, contri-
buindo para a utilizacdo mais segura do
medicamento; a diminuicdao do risco de
prescricao de medicamentos que tenham
restricoes de utilizacdo graves; a dimi-
nuicdo da probabilidade de utilizacdo de
medicamentos recolhidos por problemas
de qualidade, bem como para conheci-
mento das situacGes de indisponibilidade
do medicamento e das medidas a tomar.

Como salienta a equipa de projeto,
“para além do valioso contributo para os
profissionais de satide e cidaddos, com
a implementacdo desta iniciativa conse-
guimos centralizar esta informacdo num
unico local e agilizarmos a sua publica-
¢do no site do Infarmed”.

No caso das farmadcias e laborat6-
rios, o utilizador tem a possibilida-
de de ter acesso a sua informagao
de duas formas: através de lista-
gens pesquisaveis ou com recurso ao
mapa interativo que os localiza via
georeferenciacao.

o ultimo, “Conhecimento”, constitui o
“incentivo e apoio a partilha de conhe-
cimento no ecossistema da saude”.

Cada programa engloba subprogra-
mas onde se descreve mais detalhada-
mente o seu contributo para o processo
de transformacao.

O plano de implementacdo apresenta,
nomeadamente, a calendarizacdo defi-
nida para os diversos projetos, o mode-
lo de governo do plano, a atribuicdo de
responsabilidades e a indicacao das areas
responsaveis pela sua concretizagao.
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Da esquerda para a direita: Claudia Faria, diretora da Eatris Portugal; Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed, e governador da Eatris
Portugal; Helena Baido, Coordenadora da Eatris Portugal, e André Albergaria, professor da Faculdade de Medicina da Universidade do
Porto e coordenador do Gabinete de Investigacao Translacional I3S - organizadores e membros da Comissao Cientifica da 1.2 primeira
Escola de Verdo sobre Medicina Personalizada, da responsabilidade da Eatris Portugal.

Com adesao de 125 participantes de 27 paises

EATRIS Portugal abre primeira
escola de verao

primeira escola de verdo em medicina
ersonalizada decorreu de 14 a 18 de
junho de 2021. A organizacdo, da respon-
sabilidade do Infarmed-Eatris PT, em cola-
boracdo com a Universidade de Ljubljana/
Eatris Eslovénia, foi desenvolvida no ambito
do Projeto Eatris-Plus, uma atividade emble-
maética de quatro anos em medicina persona-
lizada, coordenada pelo Eatris ERIC.

O curso, online, foi estruturado para a
proxima geracao de cientistas translacionais
(PhD, Postdoc e MD), abordando os princi-
pais aspetos da pesquisa translacional e do
desenvolvimento de medicamentos. Contou

com cerca de 100 participantes de 27 paises,
a maioria europeus, mas também oriundos
da India e dos Estados Unidos da América e
com 32 palestrantes.

O curriculo foi criado no sentido de abor-
dar uma ampla gama de tépicos estratégicos
baseados nos pilares estruturais da medicina
personalizada para biomarcadores, modelos
pré-clinicos e ensaios clinicos, ndo esque-
cendo a importancia dos aspetos de regula-
¢do e o envolvimento do paciente.

Este primeiro Eatris Summer School
contou com as presencas do presidente do
Infarmed, Rui Santos Ivo, e governor do

Através da publicacdo de nomenclatura
Comissao Europeia reforca
informacao sobre dispositivos médicos

Comissdo Europeia publicou, em

4 de maio, a European Medical
Device Nomenclature (EMDN), nomen-
clatura que, no ambito do registo de dis-
positivos, ira facilitar a utilizagdo da
Base de Dados Europeia de Dispositivos
Médicos (EUDAMEN). Esta solu-
¢do ira permitir um maior conhecimen-
to sobre estes produtos através da sua

caracterizacdo de forma normalizada.

A EMDN assenta na Classificazione
Nazionale Dispositivi Medici (CND),
precisamente a base da Nomenclatura
Portuguesa de Dispositivos Médicos
(NPDM) adotada pelo Infarmed desde
2011, no ambito do processo de registo e
codificagao de dispositivos médicos.

Disponibilizada através de uma

Eatris Portugal, que abriu a sessdo; da dire-
tora do Eatris Portugal, Claudia Faria, que
em conjunto com a Helena Baido, coordena-
dora da Eatris Portugal, e André Albergaria,
coordenador do Gabinete de Investigacdo
Translacional I3S, constituiram a Comissao
Cientifica da 1.* Escola de Verdo sobre
Medicina Personalizada, da responsabilida-
de da Eatris Portugal.

A Escola de Verao foi realizada no ambi-
to do Projeto Eatris Plus, uma iniciativa em-
blemaética de quatro anos, financiada pelo
H2020 em medicina personalizada, coorde-
nada por Eatris ERIC.

plataforma eletrénica, a nomenclatura
publicada pela Comissdo Europeia permi-
tiu a condugdo de um processo de consulta
publica, que decorreu até 4 de junho, com
0 objetivo da recolha, neste dominio, de
contributos, nomeadamente da industria,
reguladores, operadores econémicos, pro-
fissionais da area da satde, profissionais da
area regulamentar, associagdes e cidadaos.



Infarmed participa na “Semana
de Responsabilidade Social 2021"

Infarmed, representado por Claudia

Ferreira, vogal do conselho diretivo,
participou na conferéncia subordinada ao
tema “Conciliacdo entre vida profissional,
familiar e pessoal: desafios, estratégias e
boas praticas”, no decorrer da “Semana de
Responsabilidade Social 20217, realizada
de 21 a 25 de junho. Foram cinco dias de
debate e reflexao, com a presenca virtual
de especialistas, lideres empresariais, re-
presentantes da academia, da administra-
¢do publica e da sociedade civil.

Num ano marcado pelos desafios de
uma pandemia a escala global, a “Semana
da Responsabilidade Social 2021” — ini-
ciativa da Associacdo Portuguesa de Etica
Empresarial em parceria com a Global
Compact Network Portugal e apoio de
13 entidades coorganizadoras — apresen-
tou 20 conferéncias e mais de 100 orado-
res, que debateram o importante tema de
2021: “Planeta, Pessoas, Propdsito” - o
planeta, que permite e acolhe a vida das

Da esquerda para a direita: Ricardo Ferro, vogal da direcao da Associagao Portuguesa
de Etica Empresarial; Claudia Ferreira, vogal do conselho diretivo do Infarmed; Patricia
Franganito, diretora do Bureau Veritas Certification, e Sandra Generoso, chefe de divi-
sdo da Acao Sociocultural e Consultora Local para a Igualdade, do municipio de Lagoa:

pessoas, que o habitam e cuidam através
de um propdsito, que as move e orienta.
De uma forma crescente, estes temas —
a conservacao dos ecossistemas, o bem-
-estar das populacOes e o propdsito das

Em sede de autorizacao de introducao no mercado
Comités de medicamentos

e de terapias avancadas

aprovam Declaracao de Lisboa

s Comités dos Medicamentos de Uso

Humano (CHMP) e das Terapias
Avancadas (CAT) aprovaram, no dia 27
de maio, a “Declaracdo de Lisboa sobre
dados clinicos em contexto de pedidos
de autorizacao de introdu¢do no merca-
do (AIM) de medicamentos de uso hu-
mano, incluindo medicamentos de terapia
avancada”.

A importante Declaracdo (“The Lisbon
criteria for the comprehensiveness of cli-
nical data in marketing authorisation
applications™), inclui 9 pontos de verifi-
cacao: “qualidade da evidéncia (incluin-
do consideragdes sobre viabilidade do(s)
estudo(s))”’; “precisao da extensdo do
efeito, significado clinico dos endpoints e
duracdo da eficacia”; relativamente a se-
guranga, “o grau de exposicao e a duracao
do follow-up”; “populagdo-alvo versus
populacdo estudada, racional farmacol6-
gico, historia natural/curso da doenca”.

Estes critérios irdo auxiliar as equipas
de avaliacdo no processo de andlise dos

pedidos, de modo a garantir a robustez e
a consisténcia das decisdes de ambos os
comités sobre beneficio/risco, principal-
mente de medicamentos 6érfaos e medica-
mentos de terapia avancada (ATMP, em
que muitas vezes os dados clinicos dispo-
nibilizados sdo limitados e dentro da mes-
ma indicagao.

Foram também discutidos os resultados
preliminares do pré-piloto projeto EMA’S
Lifecycle Regulatory Submissions Raw
Data Project, que tem como objetivo me-
lhorar a qualidade cientifica da avaliacao
regulamentar. O foco consiste na avalia-
¢do do valor acrescentado do acesso, em
bruto, aos dados de qualidade, nao-cli-
nicos e clinicos para avaliacdo, de modo
a estabelecer regras futuras no processo
de decisdo ao longo do ciclo de vida do
medicamento.

Os resultados do grupo de traba-
lho sobre as interagdes com os orga-
nismos notificados no processo de
consulta ao CAT/CHMP necessarias a

organizacoes -, alinhados com um mo-
delo de desenvolvimento sustentavel,
assumem uma importancia sinérgica,
promotora de uma sociedade mais justa,
prospera e equilibrada.

implementacdo regulamentar dos deno-
minados Companion Diagnostics foram
apresentados nesta reuniao.

DRTUGAL.EU

Anténio Faria Vaz, vice-presidente do Infar-
med, um dos intervenientes na reuniao.
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Dispositivos meédicos

Da aplicacao do Regulamento
a transposicao para

a legislacao nacional

dia 26 de maio de 2021 é uma data

histérica para o setor dos disposi-
tivos médicos, considerando a entrada
em aplicacdo do Regulamento (EU) n.°
745/2017, na sua generalidade.

O Regulamento dos Dispositivos
Médicos (RDM) representa uma evo-
lucdo legislativa as diretivas existentes
aplicadas aos dispositivos médicos e dis-
positivos médicos implantaveis ativos nos
dltimos trinta anos. Assim, o RDM re-
forca os pilares legislativos existentes e
adapta os requisitos de forma a garantir
que os dispositivos colocados no merca-
do europeu sdo seguros e funcionam con-
forme planeado ao longo do seu tempo de
vida, incluindo aqueles que integram solu-
¢oes cientificas e tecnologias inovadoras
e emergentes, COMo sejam as nanotecno-
logias, as tecnologias de informacao e co-
municacdo, integrando, nomeadamente,
a inteligéncia artificial, os smart mate-
rials, o 3D printing e as tecnologias con-
vergentes. Desta forma, o Regulamento
visa assegurar o equilibrio entre seguran-
¢a e a promocao da inovagao de novas op-
¢oes terapéuticas e de diagnostico a nivel
europeu.

Diregdo de Produtos de Satide

Judite Neves e Mariana Madureira

Gabinete Juridico e de Contencioso

Joana Castro e Mariana Teixeira

A entrada em aplicacdo do Regulamento
foi o culminar de um longo e complexo
processo europeu iniciado em 2008, logo
ap6s publicacdo da tltima revisao as re-
feridas Diretivas (ocorrida em 2007). No
contexto da preparacao da proposta legis-
lativa ocorrida entre 2008 e 2012, foram
auscultados as expetativas, 0s anseios e
as preocupacoes de todos os que intervém
no ecossistema dos dispositivos médicos,
assim como equacionadas e discutidas as
possiveis solugdes. Nos varios processos
de consulta realizados foram envolvidas
as associacoes de profissionais de satde e
dos doentes.

Em 2012, a Comissao Europeia apre-
sentou a proposta legislativa ao Conselho
e Parlamento Europeus, que sofreu uma
demorada e extensa discussao legislativa,
terminando por ser publicado o RDM em
2017.

O texto legislativo final traduz-se em
melhorias para a seguranca do doente e
numa resposta perante certa descredi-
bilizacdo do sistema, resultante dos es-
candalos ocorridos nesse periodo, que
tiveram impacto mediatico e politico, de
que sdo exemplo, entre outros, implantes

mamadrios PIP, redes vaginais e implantes
articulares metal-metal).

O novo quadro regulamentar vem re-
forcar significativamente os elementos
fundamentais da abordagem regulamen-
tar em vigor, como a designacdo e moni-
torizacdo dos organismos notificados, os
procedimentos de avaliacao da conformi-
dade, as investigacoes clinicas e a avalia-
¢do clinica, a vigilancia e a fiscalizacao
do mercado, bem como a introducdo de
disposicOes que garantam a transparéncia
e a rastreabilidade, no intuito de melho-
rar a sadde e a seguranca. Por outro lado,
vem resolver também algumas lacunas le-
gislativas, como acontece, por exemplo,
com os dispositivos sem finalidade médi-
ca, mas semelhantes a dispositivos médi-
cos (dispositivos para fins estéticos), e os
dispositivos que incorporem derivados de
células ou tecidos ndo viaveis de origem
humana.

O Regulamento estabeleceu varias re-
gras transitorias, prevendo a sua aplicacao
geral em 26 de maio de 2020. Contudo,
por influéncia do Brexit e, sobretudo,
pela pandemia Covid-19, essa data foi
adiada por um ano. Os seus requisitos sao



A implementacao
do Regulamento
dos Dispositivos
Meédicos provou ser
um desafio para

todos os envolvidos:

Comissao Europeia,
Estados membros,
operadores economicas,
organismos notificados
e instituicoes de saude.”

aplicaveis a todos os dispositivos que se-
jam colocados no mercado ou que entrem
em servi¢co apds a data da sua aplicacao.
Esta regra obriga a reavaliacdo da confor-
midade dos legacy devices. Contudo, até
2024, poderao ser colocados no mercado
dispositivos ao abrigo das Diretivas des-
de que cumpram determinadas condicoes,
incluindo requisitos do RDM em matéria
de monitorizacao pos colocacdo no mer-
cado. Estes mesmos dispositivos poderao
ser disponibilizados na cadeia de comer-
cializacao até 2025.

Também os organismos notificados
(avaliadores da conformidade) terdo de
ser designados ao abrigo das novas regras.

A implementacdao do RDM provou ser
um desafio para todos os envolvidos:
Comissdao Europeia, Estados membros,
operadores econémicos, organismos no-
tificados e instituicdes de satde. Nos tl-
timos quatro anos foram feitos diversos
esforgos conjuntos com vista a garan-
tir uma aplicacdo adequada e atempada
do Regulamento, sendo exemplo todo
o trabalho realizado nos diversos gru-
pos técnicos em que o Infarmed estd
representado. Desse trabalho salientam-
-se os cerca de 100 guidance que vi-
sam ajudar os diferentes stakeholders na
aplicacdo do Regulamento, bem como
varios Regulamentos de Execucdo e
Especificacdoes Comuns.

Apesar dos significativos esforcos rea-
lizados, nem todas as infraestruturas,
tecnoldgicas e cientificas, ficaram ope-
racionais em tempo. E o caso da base de
dados europeia Eudamed, que s6 entrara
em producdo plena em 2022, e das espe-
cificagdes comuns relativas aos produtos
sem finalidade médica, listados no ane-
x0 XVI do Regulamento, nomeadamen-
te lentes de contacto coloridas, lasers para
depilacdo, equipamentos de lipossuccdo

e solucdes de preenchimento de rugas.
Também os painéis de peritos, nova es-
trutura cientifica interveniente nas avalia-
¢oes de dispositivos médicos de elevado
risco e/ou inovadores, iniciaram o seu tra-
balho ha pouco mais de um més.

Os desafios colocados pelo RDM nao
terminam com a sua aplicacdo. Pelo con-
trario, serdo com certeza relevantes nesta
fase, na qual se testa o novo sistema re-
gulamentar pela aplicacdo generalizada
da maioria dos seus requisitos. Esta nova
etapa exigira muito esforco, disciplina,
coordenagdo e, como é 6bvio, o reforco
de recursos e competéncias.

A aplicacdo do Regulamento consti-
tui, também, uma prova de stress a conti-
nuidade da aplicacdo da nova abordagem
ao sistema regulamentar dos dispositivos
médicos.

Considerando o grande enfoque politi-
co, social, econémico e mediatico a que
o setor tem estado sujeito, as expetati-
vas perante a aplicagdo do novo quadro
regulamentar sao elevadas e o escrutinio
rigoroso. O seu sucesso depende do com-
promisso de todos os intervenientes no
sistema.

Instrumento juridico
para todos os Estados

No ambito dos dispositivos médicos,
foi considerado pelos 6rgdos da Unido
Europeia que um regulamento, enquanto
ato normativo com carater geral, obriga-
torio em todos os seus elementos e dire-
tamente aplicavel em todos os Estados
membros, constitui o instrumento juri-
dico adequado para estabelecer um mer-
cado interno dos dispositivos médicos,
assegurando em simultdneo um elevado
nivel de protecdo da saide humana, dado
que impde normas claras e circunstancia-
das, impede transposicoes divergentes pe-
los Estados membros e assegura que 0s
requisitos juridicos sejam aplicados ao
mesmo tempo em toda a Unido Europeia.

Contudo, o Regulamento atribui aos
Estados a competéncia para regular em
legislacao nacional diversos aspetos, ten-
do sido elaborada uma proposta legislati-
va para execucao das suas normas, a qual
se encontra em circuito legislativo.

No ordenamento juridico nacional, a
matéria referente aos dispositivos médi-
cos encontra-se regulada no Decreto-lei
n.° 145/2009, de 17 de junho, pelo que a
entrada em vigor de um novo diploma im-
portara a sua revogacao.

A proposta legislativa inclui 72 arti-
gos, que compreendem, em sintese: ob-
jeto; ambito de aplicacdo; autoridade
competente e respetivas competéncias;

comissao especializada; atividades rela-
cionadas com dispositivos, nomeadamen-
te, fabrico, fabrico por medida, fabrico e
utilizacdo por e em instituicoes de satide,
utilizacdo, codificacdo, distribuicdo, co-
mercializacdo e publicidade; organismos
notificados; vigilancia; algumas disposi-
¢oes comuns relativas a obrigacoes ge-
rais, custos dos atos e servicos e, idioma;
regras de inspecdo e fiscalizagdo, que in-
cluem o regime sancionatério aplicavel
em caso de violacdo do Regulamento e do
proprio Decreto-Lei; bem como disposi-
¢oes finais e transitdrias.

A referida proposta consagra ainda o re-
forco das competéncias do Infarmed como
autoridade nacional competente pela apli-
cacao e execucao do Regulamento e da
propria proposta de Decreto-Lei, ao qual
compete, entre outras, a designacao, rea-
valiacdo e monitorizacdo dos Organismos
Notificados, bem como a fiscalizagcdo do
cumprimento de disposicoes especiais re-
lativas a atividades de fabrico, onde cons-
tam disposicOes especialmente aplicaveis
aos dispositivos feitos por medida e aos
dispositivos fabricados e utilizados em
instituicoes de saude.

Em suma, a proposta legislativa consti-
tui o quadro juridico que, simultaneamen-
te, tem em conta a necessaria execucao
do Regulamento, assim como o paradig-
ma nacional no que concerne a todo o
circuito dos dispositivos, respeitando o
primado do direito comunitério e a pro-
tecdo da sadde publica e seguranca dos
utilizadores/doentes.

"(...) a proposta
legislativa constitui
quadro juridico que,
simultaneamente,

tem em conta a
necessaria execucao
do Regulamento, assim
como o paradigma

nacional no que
concerne a todo o
circuito dos dispositivos,
respeitando o primado
do direito comunitario

e a protecao da salde
publica (...)"




estudo

Analise ao periodo entre 2009 e 2020

Biossimilares em Portugal:
dos ganhos em saude
a contencao na despesa

Joaquina Ferreira

Diregdo de Informagdo e Planeamento Estratégico do Infarmed

Os medicamentos biolégicos sdo
utilizados no tratamento de varias
doencas, como o cancro, diabetes me-
llitus tipo 1 ou doengas auto-imunes,
e com importantes ganhos nos resulta-
dos em saude. Contudo, estdo também
normalmente associados a precos ele-
vados, o que se reflete no aumento da
despesa.

Por este motivo, os medicamentos
biossimilares sdo uma importante al-
ternativa, melhorando o acesso a es-
tas terapéuticas bioldgicas, através do

decréscimo do custo de tratamento re-
sultante da competicdo que introduzem.
Em 2016, foi divulgado um estudo
que refere que a introducao de biossi-
milares contribuiu, no periodo entre
2006 e 2014, para um aumento de 44%
no acesso dos doentes as terapias bio-
légicas num conjunto de cinco paises
da Unido Europeia (Franga, Alemanha,
Italia, Espanha e Reino Unido)™.
Embora os paises tenham adotado di-
versas medidas que visam aumentar a
eficiéncia gerada pela introducdo dos

GRAFICO 1

Quota de biossimilares utilizados em 2020

Adalimumab Enoxaparina sddica
32,7% 57,7%
Filgrastim Folitropina Alfa
100,0% 68,0%

Pegfilgrastim Rituximab
74,5% 74,9%

Biossimilar

Epoetina Etanercept
~
15,9% 43,1%
Infliximab Insulina Glargina
~
84,3% 17,3%
Somatropina Trastuzumab
22,7% 42,9%

N&o Biossimilar

biossimilares’ e também o acesso a es-
tas terapéuticas, o mercado dos biossi-
milares ndo esta ainda consolidado.

Portugal desenvolveu nos ultimos
anos diversas medidas com o objetivo
de promover a utilizacdo das terapéu-
ticas mais custo-efetivas, incluindo os
biossimilares. No que respeita a estes
medicamentos, as medidas incidem na
divulgacdo de informacdo em particu-
lar aos profissionais de satide e doentes,
na defini¢ao de precos e mecanismos de
financiamento, mas também nos incen-
tivos a adocao de biossimilares, com a
introducdo no contrato-programa com
os hospitais de um indicador de desem-
penho dependente da poupanca resul-
tante da utilizacdo de biossimilares.

Considerando que novos biossimila-
res, com impacto importante no sistema
de saude, foram recentemente introdu-
zidos, é importante atualizar analises
previamente realizadas pelo Infarmed”,
disponibilizando assim informacao so-
bre as tendéncias de utilizacao e despe-
sa com 0s novos biossimilares.

Esta anélise incide no periodo entre
2009 e 2020 e foi efetuada com base
nos dados do Servico Nacional de
Saude (SNS), em meio ambulatério e
hospitalar. Para o segmento hospitalar
utilizou-se como fonte de dados a in-
formagdo dos hospitais do SNS atra-
vés do Cédigo Hospitalar Nacional do
Medicamento; para o segmento de am-
bulatério, a base de dados proveniente
dos Servicos Partilhados do Ministério
da Saude relativa a dispensa de medica-
mentos comparticipados.

Com os dados domercado ambulatério
analisdmos as substancias Folitropina



GRAFICO 2
Evolucao da utilizacao e despesa do Adalimumab
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Evolucao da utilizacao e despesa do Tratuzumab de 2016 a 2020
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“Considerando os custos
meédios de aquisicao

em 2017 e 2020,
verificamos que, para 0
nivel de utilizacao atual
de Adalimumab, os

hospitais do SNS teriam
gasto mais 39 milhoes
de euros se adquirissem
0 medicamento ao
custo meédio praticado
em 2016."

2017 2019

Despesa Utilizacdo

Alfa e Insulina Glargina, e com os dados
hospitalares observamos as substancias
Adalimumab, Epoetina, Enoxaparina
Sédica, Etanercept, Filgrastim, Inflixi-
mab, Pegfilgrastim, Rituximab, Soma-
tropina e Trastuzumab.

Como se pode constatar no Grafico
1, a utilizacdo de biossimilares é dife-
rente entre as 12 substancias ativas, ve-
rificando-se um intervalo de maximo e
minimo de utilizagao entre o Filgrastim
e a Epoetina.

As DCI que registaram a maior quo-
ta de biossimilares de janeiro a de-
zembro de 2020 foram o Filgrastim,
o Infliximab, o Rituximab e o Pegfil-
grastim. Para a diferenca nas quotas
que se observa no Gréfico 1, existem

2020

varios fatores explicativos, entre os
quais o tipo de patologia, a duracao
do tratamento, o numero de biossimi-
lares disponiveis, os custos associados
a cada tratamento e o local de dispensa
do medicamento.

No ambito ambulatério verificamos
que a quota é mais reduzida para a
Insulina Glargina (17,3%) em compa-
racdo com a Folitropina Alfa (68,0%),
também dispensada em ambulatério.
Como a Insulina Glargina é comparti-
cipada a 100%, pode ndo existir tanta
sensibilidade ao preco por parte quer do
prescritor quer do utente, o que nao esti-
mula a competicao com os biossimilares,
comportamento este que se observa na
maioria dos paises europeus'’.
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GRAFICO 4

Quotas do Adalimumab e Trastuzumab de 2018 a 2020
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No segmento hospitalar, destaca-
mos nesta analise o Adalimumab e o
Trastuzumab, por terem tido biossimi-
lares mais recentemente e por serem
ha vérios anos moléculas com um peso
importante na prestacdo de cuidados e
na despesa com medicamentos.

No Gréfico 2 observamos a evolucao
da utilizacdo e despesa a nivel hospita-
lar para o medicamento Adalimumab.
Este medicamento é indicado no tra-
tamento da artrite reumatoide, artri-
te idiopatica juvenil, artrite psoritica,
espondilite anquilosante e psoriase em
placas.

Até 2016, tanto a utilizacdo como
a despesa apresentaram tendéncia de
crescimento. O decréscimo na despesa
em 2017 é ligeiro, acentuando-se mais
em 2018 com a introducdo do biossi-
milar no mercado.

Considerando os custos médios de
aquisicao em 2017 e 2020, verificamos
que, para o nivel de utilizacao atual de
Adalimumab, os hospitais do SNS te-
riam gasto mais 39 milhdes de euros
se adquirissem o medicamento ao cus-
to médio praticado em 2016.

No que se refere ao Trastuzumab,
utilizado em oncologia, a despesa do
SNS com esta DCI passou de 37,8 mi-
Ihodes de euros, em 2010, para 25,3 mi-
lhoes de euros, em 2020. Entre 2018
e 2020 observou-se uma reducdo na

Adalimumab === Trastuzumab

despesa, resultante da introducdo dos
biossimilares (Gréfico 3).

No Gréfico 4 podemos observar a
evolucdo da utilizacao das duas DCI,
Adalimumab e Trastuzumab, em que
a introducao do 1° biossimilar ocorreu
em 2018. A adocdo inicial variou entre
as duas moléculas, com a quota de bio-
ssimilar do Trastuzumab a ser superior
no primeiro ano comparativamente a
do Adalimumab. No entanto, em 2020
esta DCI atingiu 42,9%.

Da andlise efetuada podemos con-
cluir que as diferentes moléculas apre-
sentam comportamentos distintos no
que concerne a sua taxa de penetra-
¢do no mercado, verificando-se ainda
diferencas elevadas nas taxas de bios-
similares, o que demonstra que existe
ainda um potencial de evolucao deste
mercado.

De referir que a andlise efetuada
quanto a despesa e utilizacdo confir-
ma também que os medicamentos bio-
ssimilares contribuem para a melhoria
do acesso e sustentabilidade do sis-
tema de sadde, sendo evidente o au-
mento da utilizagdo e a diminui¢do na
despesa, por reducao do custo de tra-
tamento, ap6s a introducao dos biossi-
milares nas duas moléculas analisadas
(Adalimumab e Trastuzumab).

Para que os biossimilares constituam
um instrumento de melhoria do acesso

e da sustentabilidade do SNS é neces-
sario a participacao de todos os inter-
venientes na promoc¢ao da utilizacao
destes medicamentos: médicos, farma-
céuticos, doentes, industria, pagadores
e entidades regulamentares.
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Medicamentos e produtos de salde
Legislacao publicada
de 25 de marco

a 24 de junho

Portaria n.° 83/2021, de 15 de abril (I Série) - Define requi-
sitos e procedimentos relativos a concessdo de autorizacdes
para o exercicio de atividades relacionadas com o cultivo,
fabrico, comércio por grosso, transporte, circulacdo, impor-
tacdo e exportacdo de medicamentos, preparagoes e substan-
cias a base da planta da canabis.

Declaracdo de Retificacdo n.° 15/2021, de 10 de maio (I
Série) - Retifica a Portaria n.° 83/2021, de 15 de abril, que
define requisitos e procedimentos relativos a concessao de
autorizagOes para o exercicio de atividades relacionadas com
o cultivo, fabrico, comércio por grosso, transporte, circula-
¢do, importacdo e exportacao de medicamentos, preparagdes
e substancias a base da planta da canabis.

Despacho n.° 3789/2021, de 14 de Abril (II Série) - Altera
o Despacho n.° 1569/2018, de 5 de fevereiro, que determina

Dispositivas méedicos
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a composicdo e as competéncias da Comissao Nacional para
a Normalizacao da Hormona do Crescimento.

Despacho n.° 5609/2021, de 7 de junho (II Série) -
Determina que o Estado dispensa a titulo gratuito, no Servigo
Nacional de Satide, os medicamentos antipsicoticos simples,
indicados no anexo ao presente despacho, pertencentes ao
grupo 2 - sistema nervoso central.

Despacho n.° 5699/2021, de 9 de junho (II Série) - Determina
a cessacao de funcdes, a pedido dos proprios, de membros da
Comissao de Avaliacdo de Tecnologias de Satude (CATS).

Despacho n.° 5700/2021, de 9 de junho (II Série) - Designa
os membros da Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias de
Satide (CATS).

Despacho n.° 5868/2021, de 15 de junho (II Série) -
Determina que o Programa Nacional para a Infecdo VIH/
SIDA passa a incluir as infe¢oes sexualmente transmissiveis
e a infecao pelo virus da imunodeficiéncia humana.

Deliberacao n.° 391/2021, de 22 de abril (II Série) - Aprova
o regulamento sobre a notificacdo prévia de transacdes de
medicamentos para o exterior do pais.

Deliberacao n.° 548/2021, de 25 de maio (II Série)
- Nomeagdo dos membros que compdem a diregdo da
Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos.

Infarmed elabora plano de comunicacao

sobre regulamento

Infarmed, com o objetivo de ajudar a interpretar o novo re-
gulamento de Dispositivos Médicos (RDM) e apoiar a sua
implementacdo, elaborou um plano de comunicacdo dirigido aos
diferentes publicos da érea, que tem também passado pela parti-
lha de infografias tematicas através do seu site e das redes sociais.
Com a entrada em vigor do novo Regulamento dos Dispositivos
Meédicos da Unido Europeia, serdo aplicadas novas regras com vis-
ta a uma melhoria da vigilancia, fiscalizacdo do mercado e da ras-
treabilidade destes produtos.
Como estes regulamentos ndo precisam de ser transpostos para o
direito nacional, a Comissao Europeia tem vindo a disponibilizar,

neste ambito, varios documentos orientadores dirigidos aos dife-
rentes intervenientes no setor dos dispositivos médicos, visando
esclarecer e facilitar a implementagdo destes novos preceitos. Do
calendéario de transicao as novas caracteristicas do regulamento;
do modelo para a implementacdo, explicado passo a passo, as fi-
chas informativas produzidas para cada grupo de intervenientes no
sector, o Infarmed tem partilhado semanalmente uma infografia,
remetendo-a para os documentos disponiveis nos sites, quer do
Infarmed, quer da Comissdo Europeia. Os materiais graficos utili-
zados foram produzidos pela Comissdo Europeia (CE) para os va-
rios paises e nas varias linguas.
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Infarmed organiza
conferéncia de alto nivel...

O Infarmed organizou, com o Ministério
da Satide e em colaboracdo com a Comissao
Europeia, nos dias 29 e 30, uma conferéncia
de alto nivel, a “Conferéncia 3As”, na qual
participaram algumas das figuras mais im-
portantes da cena internacional no dominio
da Satide e as entidades europeias mais re-
presentativas na drea do medicamento e dis-
positivos médicos (ver informagao na pag.4)

MAIO

... reline comités de medicamentos
e terapias avancadas...

O Infarmed organizou, no dia 27, um en-
contro com os Comités de Medicamentos
de Uso Humano (CHMP) e de Terapias
Avancadas (CAT), em que participaram, de
modo virtual, mais de 100 representantes
das Agéncias de Medicamentos do Espago
Econémico Europeu (EU/EEE) e ou-
tras entidades europeias, como a EMA e a
Comissdo. Objetivo: debater metodologias
inovadoras de avaliacdo de suporte a deci-
sdo regulamentar, bem como regulamenta-
¢ao a nivel de testes de selecdo terapéutica
(ver informacdo na pag. 4)

JUNHO

... faz encontro de autoridades
de precos e comparticipacoes...

O Infarmed organizou, em conjunto com
a Comissao Europeia, no dia 30, dltimo dia
do mandato da Presidéncia Portuguesa, uma
reunido, nao presencial, com a participa-
¢do de mais de 70 representantes da Rede
de Autoridades Competentes em Precos e
Comparticipacoes (Network of Competent
Authorities on Pricing and Reimbursement-
NCAPR). Objetivo: relancar a Rede e apro-
fundar o debate sobre temas de interesse
para os Estados membros na area dos pre-
¢os e comparticipagdes (ver informagao da
pag. 4).

JULHO

... e acolhe reunido de Conselho
Consultivo

O infarmed reuniu com o seu Conselho
Consultivo, a quem apresentou o Plano de
Atividades e a fase em que se encontra o
Plano Estratégico 2020-22, abordando tam-
bém o desempenho da instituicdo na PPUE.

COLABORARAM TAMBEM NESTA EDICAQ

Claudia Ferreira, Cldudia Furtado, Joana Castro,
Joaquina Ferrera, Judite Neves, Mariana Madureira,
Mariana Teixeira, Marija Savic, Natasha Alves,
Nuno Anunciacao, Nuno Simdes, Pedro Moleiro,
Rui Santos Ivo, Teresa Canelhas, Tomé Pereira

Infarmed Noticias

Da esquerda para a direita: Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed; Diogo Serras
Lopes, secretario de Estado da Salde; Cristina Campos e Almeida Lopes, respeti-
vamente vice e presidente da Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica.

Sustentabilidade dos encargos com medicamentos

Estado e Apifarma
renovam acordo
para o ano de 2021

Estado Portugués e a Inddstria

Farmacéutica renovaram para 2021
a continuacdo do entendimento em vi-
gor ha varios anos, com vista a susten-
tabilidade dos encargos ptblicos com
medicamentos. O acordo assinado esten-
dendo-se, desde 2020, ao contexto na-
cional de pandemia.

A cerimoénia de assinatura foi protago-
nizada pelo secretario de Estado da Satde,
Diogo Serras Lopes (em representacao
dos ministros das Financas, Economia
e Satde), pelo presidente e a vice-pre-
sidente da Associagdo Portuguesa da
Inddstria Farmacéutica, respetivamente,
Almeida Lopes e Cristina Campos.

A assinatura da continuagdo deste en-
tendimento, que mantém na sua essén-
cia os pressupostos que vém vigorando
desde 2016, ocorreu em Lisboa, no dia 7
de julho, nas instalacdes da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Satide, com a presenca de todos 0s mem-
bros do conselho diretivo da instituicao,
a que preside Rui Santos Ivo.

Este entendimento estabelece, em
concreto, a manutencao das condigoes
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relativas ao contributo, por parte da in-
dustria farmacéutica, para a reducdo da
despesa publica com medicamentos no
Servico Nacional de Saude, cujo pro-
cesso de execugdo se mantera nos mol-
des previstos nas respetivas clausulas.

Nesse sentido, mantém-se igualmen-
te a importancia de continuar a garantir
uma convergéncia de esforcos e a de-
senvolver politicas de continuidade no
que se refere as formas de articulacao
entre o Estado e os agentes do setor da
inddstria farmacéutica, tendo presente,
desde 2020, o contexto nacional decor-
rente da declaracdo de pandemia de-
cretada pela Organizacdo Mundial de
Saude.

Com a concretizacdo do acordo para
2021, as partes estdo comprometidas
em manter um espirito de colaboragao e
estabilidade para promover uma politi-
ca sustentavel na area do medicamento,
através da gestao dos recursos publicos,
da manutencdo do acesso a terapéuti-
cas inovadoras e do estimulo a inves-
tigacdo e a producdo nacional no setor
medicamento.
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