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Por Servicos Distintos no ambito da pandemia

Ministra da Saude
atribui Medalha de Ouro
a instituicoes e peritos

ministra da Sadde, Marta Temido,
graciou com a Medalha de Ouro
de Servicos Distintos as institui¢oes e
peritos que mais se envolveram no com-
bate a pandemia e se distinguiram no
aconselhamento técnico prestado a tute-
la nas diversas areas cientificas, desde a
epidemiologia as ciéncias sociais, onde
pontificou o desenvolvimento, ava-
liacdo e monitorizagdo das vacinas. O
Infarmed e a sua diretora da Unidade de
Avaliacdo Cientifica, Fatima Ventura,
estiveram entre os contemplados com a
honrosa distingao.

Além de Marta Temido, a cerimonia,
que decorreu no dia 9 de margo nas
instalacdes do Infarmed, contou tam-
bém com as presencas do secretario de
Estado Adjunto e da Saude, Ant6nio
Lacerda Sales, e do secretario de

A ministra Marta Temido com o conselho diretivo do Infarmed, depois de atribuir a esta
instituicdo a Medalha de Ouro de Servicos Distintos do Ministério da Satde.

da Satde



0 secretario de Estado da Satde Diogo Serras Lopes com o presidente do Infarmed,
Rui Santos Ivo, depois de a Autoridade Nacional do Medicamentos e Produtos de
Saude ter recebido a mais alta distincdo do Ministério da Saude.

Estado da Satide, Diogo Serras Lopes.

No discurso entdo proferido pela mi-
nistra da Sadde, as suas primeiras pa-
lavras foram de “reconhecimento,
agradecimento e apreco”, dirigidas a to-
dos os agraciados e as equipas em que
se integram, bem como as familias que
lhes servem de suporte, lembrando a
exigéncia do trabalho em que todas as
pessoas presentes na sessdo se envol-
veram ao longo destes dois anos de
pandemia.

O Infarmed, neste periodo, como en-
tdo se salientou, foi palco de varios
eventos diretamente relacionados com
a pandemia, desde a apresentacdo do
Plano de Vacinacdo as muitas reunides
com especialistas de varias entidades
e academia, para que a estratégia de
adequacdo das medidas de resposta a
Covid-19 estivesse suportada na melhor
evidéncia cientifica.

No ambito das suas competéncias, o
Infarmed contribuiu, entre muitas so-
licitagGes, para o acesso as vacinas,
abrangendo a aquisicao e a avaliacdo re-
gulamentar a nivel nacional e europeu,
aos medicamentos e dispositivos médi-
cos necessarios para responder a esta si-
tuacdo de emergéncia de satde publica,
em estreita articulagdo com as entidades

nacionais e europeias, num espirito de
solidariedade, dialogo e colaboracao
reforcado.

Sobre a distincao recebida, Rui
Santos Ivo, presidente do Infarmed,
enalteceu o papel de todos os colabora-
dores da instituicdo, cuja dedicacao, nas
suas palavras, “tem sido inexcedivel em
todas as areas da nossa atividade, a eles
se devendo o reconhecimento interno e
externo recebido”. E acrescenta: “Num
contexto que ainda nos desafia todos os
dias, no ambito do qual temos mostrado
ser capazes de satisfazer as exigéncias
de protecdo da satide publica, soubemos
agir com rapidez e eficacia. Como su-
blinhou a Senhora Ministra da Satde
- e como fiel da balanca enquanto re-
gulador, procurando sempre encontrar
solugdes inovadoras a nivel nacional e
europeu -, o Infarmed soube dar respos-
ta efetiva as necessidades dos doentes.”

Nesse sentido, disse o presidente do
Infarmed, “continuamos num esforco
permanente de adaptacdo, a trabalhar
com os olhos postos no futuro pés-pan-
demia, em que queremos fazer melhor,
ser mais ageis e estar preparados para 0s
desafios nacionais e europeus”.

No evento, em que todo o conselho
diretivo do Infarmed marcou presenca,

Editorial

Ao ver reconhecido, ao mais alto nivel,
o papel do Infarmed em momentos tdo
dificeis e complexos como o combate a
pandemia, a equipa que comigo dirige
a instituicdo tem bons e justos motivos
para, em representacdo de todos os seus
colaboradores, se sentir feliz e orgulho-
sa a pouco mais de um més de concluir o
seu mandato. O exemplo mais relevante
desse reconhecimento — que eu, enquan-
to primeiro responsavel dessa equipa, nao
poderia deixar de mencionar — € a atribui-
¢do da Medalha Servicos Distintos, Grau
Ouro, do Ministério da Satide com que
a Senhora Ministra Marta Temido quis
agraciar, em cerimonia realizada no dia
9 de marco, todos quantos, organismos e
pessoas, mais diretamente se envolveram
na luta contra a Covid-19. No contexto
desse mesmo reconhecimento publico, e
enquanto face visivel de um vasto grupo
de colaboradores e peritos do Infarmed,
cujo esforco e dedicagdo foram essen-
ciais ao desempenho agora reconhecido,
relevo também a Medalha de Ouro com
que a diretora da Unidade de Avaliacao
Cientifica, Fatima Ventura, foi igualmen-
te agraciada.

Os bons e justos motivos para a equi-
pa dirigente que lidero se sentir feliz e
orgulhosa sdo reforcados ainda por um
outro momento de reconhecimento publi-
co, em 7 de abril, Dia Mundial da Satde,
envolvendo trés dirigentes do Infarmed
contemplados também com a mais alta
distindo do Ministério da Satde. Pela
sua carreira inteiramente dedicada a
Saude, como médico, nas suas funcdes,
em multiplas comissoes cientificas e em
diversas instituicoes do Ministério da
Saudde, Ant6nio Faria Vaz, vice-presidente
do Conselho Diretivo; pelo trabalho de-
dicado no combate a pandemia, Fernanda
Ralha e Judite Neves, respetivamente res-
ponsaveis pelas Diregdes de Inspecao e
Licenciamentos e de Produtos de Satide.
Por fim, gostaria de evocar, neste breve
espaco, a figura de Anténio Maldonado
Gonelha, que recentemente nos deixou,
para lembrar a importancia que ele teve
para a existéncia do Infarmed — esta agora
tdo reconhecida instituicdo — cujo em-
brido nasceu da criacdo da Direcao-Geral
dos Assuntos Farmacéuticos quando ele
foi ministro da Satide, o primeiro minis-
tro da Saude, em 1984.

Rui Santos Ivo
rui.ivo@infarmed.pt
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Grupo dos principais representantes das institui¢ées distinguidas com a Medalha de Outro de Servigos Distintos do Ministério da Sau
de, na presenga da ministra Marta Temido e oos seus secretarios de Estado Antdnio Lacerda Sales e Diogo Serras Lopes.
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A ministra da Sadde agraciando, com a mais alta distincdo do seu Ministério, Fatima
Ventura, diretora da Unidade de Avaliagao Cientifica do Infarmed.

foram agraciados também os elemen-
tos do grupo de peritos que apoiaram
0 governo no quadro das denominadas
reunioes do Infarmed, sobre a situagdo
epidemioldgica no ambito da gestdo da
pandemia Covid-19.

Enquanto face visivel de um vas-
to grupo de colaboradores e peritos
do Infarmed que trabalharam inten-
samente ao longo destes mais de dois
anos - e cujo esforco e dedicacdo fo-
ram essenciais ao desempenho agora
reconhecido -, a diretora da Unidade
de Avaliacdo Cientifica do Infarmed,
Fatima Ventura, fez parte dos especia-
listas contemplados com a Medalha
de Ouro de Servigos Distintos do
Ministério da Saude.

Depois de receber a honrosa distingdo, o
conselho diretivo do Infarmed dirigiu uma
comunicacao a todos os seus colaborado-
res, lembrando: “Foi com imenso orgulho
que no6s, Infarmed, recebemos a Medalha
de Servicos Distintos do Ministério da
Sadde, Grau Ouro, pelo contributo rele-
vante na area da Saude e no contexto do
combate a pandemia Covid-19. Tal distin-
¢do traduz bem, e mais uma vez com toda
a justica, o empenho, profissionalismo e
dedicacao dos colaboradores do Infarmed
a nossa missao, a0 mesmo tempo que rei-
tera a posicdo de credibilidade e méri-
to desta instituicdo na area da Satde e na
nossa sociedade.”



Presidente da Republica

condecora SNS

Presidente da Reptiblica condeco-

rou, no dia 2 de marco, em cerimo-
nia que decorreu no Palacio da Cidadela
em Cascais, o Servico Nacional de
Saude (SNS), como Membro Honoréario
da Ordem Militar da Torre e Espada, do
Valor, Lealdade e Mérito, tendo recebido
as insignias a ministra da Sadde, Marta
Temido.

Apbés a cerimoénia de condecoracdo,
diretamente relacionada com o desem-
penho do SNS ao longo destes dois
complexos e dificeis anos de epidemia,
o Presidente Marcelo Rebelo de Sousa
jantou com especialistas que contribui-
ram para a analise da “Situacdo epide-
mioldgica da Covid-19 em Portugal”
nas reunides do Infarmed.

A ministra da Saude recebendo das maos do Presidente da Reptblica a condecoracao de
Membro Honorario da Ordem Militar da Torre e Espada, com que o SNS foi distinguido.

2

0 Presidente da Republica com os especialistas que contribuiram para a analise da si-
tuacao epidemiolégica da pandemia em Portugal, na circunstéancia falando com Fatima
Ventura, diretora da Unidade de Avaliagao Cientifica do Infarmed.

Estudo Seleccdes do
Reader's Digest

PR, OMS e Infarmed:
as instituicoes em que
os portugueses mais
confiam

A revista Seleccoes do Reader’s
Digest, que este ano comemora 100
anos, divulgou em meados de mar-
¢o os vencedores da 22.% edi¢do do
estudo “Marcas de Confianga”, se-
gundo o qual as instituicdes em que
0s portugueses mais confiam sdo o
Presidente da Republica, a OMS e o
Infarmed, merecendo também des-
taque a confianga que os portugue-
ses depositam na DGS, Institui¢oes
de Solidariedade Social e Unido
Europeia.

O estudo de opinido, que avalia os
niveis de confianca dos portugue-
ses relativamente as Marcas e a as-
petos de carater social e econémico
ou politico, utilizou pela primei-
ra vez o método de “pergunta aber-
ta” para determinar a “Profissdao
de Confianca”, metodologia utili-
zada desde sempre na eleicao das
“Marcas” e “Personalidades de
Confianca”.

Os médicos, que ao longo do ul-
timo ano foram uma constante no
nosso dia-a-dia, sao os profissionais
em quem 0S portugueses mais con-
fiam, destronando cientistas/inves-
tigadores, que detinham a confianca
dos portugueses em 2021. Na cau-
da da confianca dos inquiridos sur-
gem politicos, advogados, juizes e
vendedores.

Num ano marcado pela pandemia
Covid-19, cerca de 80 por cento dos
entrevistados referem que as varias
medidas tomadas pelo Governo des-
de o inicio foram as necessarias e 66
por cento defendem que o teletraba-
lho foi uma realidade que se afirmou
na sociedade, apontando o modelo
misto de trabalho (teletrabalho e pre-
sencial) como o ideal numa situacdo
pos-pandemia.

O médico pneumologista Filipe
Froes surge no topo ao nivel da
“Personalidade  de  Confianca”
na area “Medicina”, e a escolha
da “Personalidade Portuguesa do
Ano” recai sobre o vice-almirante
Henrique Gouveia e Melo.
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Peritos do Infarmed reforcam
competéncias da EMA...

a sequéncia do Regulamento (UE)

2022/123 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 25 de janeiro de 2022,
relativo ao reforco do papel da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) em
matéria de preparacdo e gestdo de cri-
ses, no que diz respeito a medicamentos
e dispositivos médicos, foi estabelecido
um grupo de trabalho sobre emergéncias
(Emergency Task Force — ETF).

Bruno Sepodes, perito do Infarmed,
membro representante de Portugal e vice-
-presidente do Comité dos Medicamentos
de Uso Humano (CHMP), foi nomeado
copresidente dessa task force da EMA,
que conta também com a participagdo
do diretor da Unidade de Manutengao
no Mercado, da Direcdo de Avaliagao de
Medicamentos do Infarmed, Rui Vilar, na
qualidade de representante dos Estados
Membros através do grupo de coordena-
¢do dos procedimentos descentralizados
e de reconhecimento mutuo (CMDh).

A Emergency Task Force tem a tare-
fa de prestar aconselhamento cientifico e
analisar os dados disponiveis sobre me-
dicamentos com potencial para respon-
der a uma emergéncia de satde publica,
bem como fornecer recomendagdes so-
bre a utilizagdo de medicamentos nesse
contexto.

Bruno Sepodes,
CHMP.

vice-presidente do

Este grupo de trabalho é a formali-
zacdo do grupo que tem vindo a apoiar
as atividades da rede europeia do me-
dicamento no ambito da pandemia da
Covid-19, tendo a sua composicdo sido
acordada e adotada pelo conselho de ad-
ministragdo da EMA, na sua reunido de
margo.

Rui Vilar, grupo de coordenacao dos
CMDh.

... integram grupos de trabalho

do CHMP...

Na sequéncia da reestruturagdo dos
grupos de trabalho do Comité
dos Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) da Agéncia FEuropeia de
Medicamentos (EMA), agora agrupa-
dos em vérios dominios (Quality, Non-
Clinical, Methodology e Clinical) foi
aberta a primeira fase de candidaturas
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Joao Oliveira, grupo de trabalho ONCWP:

Mario Miguel Rosa, do grupo CNSWP.

para membros efetivos de diversos gru-
pos de trabalho (WP).

Essa primeira fase envolveu os do-
minios Non-clinical (NCWP, 3Rs),
Methodology (MWP), Clinical
Central Nervous System (CNSWP),
Oncology (ONCWP), Cardiovascular

(CVSWP), Infectious Diseases (IDWP),
Rheumatology and Immunology (RIWP),

Vaccines (VWP) e Haematology
(HAEMWP).
Nesse contexto foram seleciona-

dos, como membros efetivos, os se-
guintes médicos, peritos do Infarmed,

Paulo Paixao, grupo de trabalho MWP.




pertencentes a sua Comissdo de
Avaliacdo de Medicamentos:  Jodo
Oliveira (ONCWP), Mério Miguel Rosa
(CNSWP) e Paulo Paixdo (MWP), ja
anteriormente envolvidos nos trabalhos
dos subgrupos do CHMP, bem como
Claudia Afonso (IDWP).

Outros peritos nacionais podem
ainda vir a ser convidados para en-
volvimento no grupo de especialis-
tas que apoiam os grupos de trabalho
do Comité dos Medicamentos de Uso
Humano, European Specialised Expert
Community (ESC), tendo ja sido o con-
vidado, no ambito do grupo referente a
area da Oncologia (ONCWP), o médico
Nuno Sousa.

Num segundo momento, e apds ensi-
namentos retirados com a implementa-
¢do dos grupos da primeira fase, serdao
abertas as candidaturas dos grupos de-
dicados a Qualidade. Espera-se que, na
sua maioria, os grupos de trabalho fi-
quem ativos a partir do segundo semes-
tre de 2022.

.

Claudia Afonso, grupo de trabalho IDWP.

reconhecimento

Nuno Sousa, grupo ONCWP.

Outros peritos nacionais podem ainda vir a ser convidados
para envolvimento no grupo de especialistas que apoiam
os grupos de trabalho do Comité dos Medicamentos de Uso
Humano, £uropean Specialised Expert Community:

... e colaboram em comité
da Agéncia Francesa

A_ especialista da  Unidade de
valiacdo Cientifica da Direcdo de

Avaliacao de Medicamentos do Infarmed
Ana Paula Martins, representante na-
cional no Comité de Medicamentos a
Base de Plantas (Committee on Herbal
Medicinal Products - HMPC) da EMA,
foi convidada a participar no Comité
Cientifico Temporario sobre "Cultivo de
cannabis para uso medicinal em Franca
- especificacdes técnicas da cadeia de
producdo da planta ao medicamen-
to", organizado pela Agéncia Francesa
de Medicamentos e Produtos de Sadde
(“Agence Nationale de Sécurité du
Meédicament et des Produits de Santé”
— ANSM).

O referido comité da ANSM é respon-
savel por emitir parecer sobre as boas
praticas a aplicar as especificacGes téc-
nicas para o cultivo de cannabis para
uso medicinal, tendo iniciado os seus
trabalhos em 18 de fevereiro de 2021,

data em que foi publicado o Decreto
Nacional Francés n.° 2022-194 de 17 de
fevereiro de 2022, relativo a cannabis
para uso com essa finalidade.

Os pareceres técnicos a emitir
pelo comité da Agéncia Francesa de
Medicamentos e Produtos de Satde in-
cidem sobre cinco aspetos principais:
niveis de delta-9-tetrahidrocanabinol
(THC) e canabidiol (CBD) das plan-
tas a utilizar; variedades de plantas uti-
lizadas; métodos de rastreabilidade das
plantas até a colheita das flores; for-
mas farmacéuticas esperadas de me-
dicamentos a base de cannabis, bem
como critérios de qualidade farmacéu-
tica e controlos necessérios para a sua
demonstracao.

Tendo um prazo de quatro me-
ses para elaborar um relatério sobre
as questdes mencionadas, o HMPC é
composto por representantes dos mi-
nistros da Agricultura, da Saide do

0 comité cientifico para cultivo de cannabis com fins mediciais
em Franca é responsavel por emitir parecer sobre as boas

praticas a aplicar as especificacdes técnicas nesse ambito, tendo
iniciado os seus trabalhos em 18 de fevereiro de 2021.

Ana Paula Martins, comité da ANSM.

Interior e da Economia, bem como
do Institut National de Recherche
pour [’Agriculture, [’Alimentation et
I’Environnement (INRAE), do Conselho
Nacional da Ordem dos Farmacéuticos
(CNOP), além de duas pessoas
qualificadas.

A perita portuguesa Ana Paula Martins
€ a unica especialista estrangeira que in-
tegra o comité da Agéncia Francesa de
Medicamentos e Produtos de Saude,
partilhando a experiéncia nacional nes-
ta area.
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0 presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, intervindo num simpésio organizado pela agéncia francesa Haute Autorité de Santé (HAS) no
ambito da Presidéncia Francesa do Conselho da Unido Europeia, dedicado ao tema Together for HTA in Europe.

Avaliacao de tecnologias da saude

Agéncias reforcam
cooperacao europeia

grupo dos chefes das agéncias de
avaliacdo de tecnologias da saude,

que o presidente do Infarmed, Rui Santos
Ivo, lidera (HAG), realizou a sua segun-
da reunido no dia 8 de marco, em Paris.
Dando continuidade ao trabalho ini-
ciado em setembro de 2021, o grupo
discutiu matérias relevantes no ambi-
to da avaliacdo de tecnologias de sau-
de (HTA), centradas essencialmente

em dois pontos. Em primeiro lugar, foi
abordado o Regulamento 2021/2282 do
Parlamento Europeu e do Conselho rela-
tivo a avaliacdo das tecnologias de sau-
de, que havia entrado em vigor no dia 12
de janeiro; depois foi discutida e apro-
vada uma declaracao de boas praticas no
contexto de HTA a nivel da cooperacao
europeia.

No dia anterior, entretanto, o Infarmed,

representado pelo seu presidente, ha-
via participado também num simp6-
sio organizado pela Agéncia Francesa
Haute Autorité de Santé (HAS) no ambi-
to da Presidéncia Francesa do Conselho
da Uniao Europeia, dedicado ao tema
Together for HTA in Europe.

No painel dedicado ao papel das agén-
cias de HTA na Unido Europeia sobre
inovacao em contexto de crise de saide
publica, Rui Santos Ivo, na qualidade de
presidente do HAG, analisou com as di-
versas partes interessadas as licdes apren-
didas com a presente crise sanitaria, tendo
destacado a importancia da cooperagdo
entre as diferentes entidades, bem como a
necessidade do desenvolvimento de ferra-
mentas necessarias para a sua gestao.

Medicamentos e dispositivos médicos

EMA mais preparada para gestao de crises

Agéncia Europeia de Medicamentos

EMA) dispoe, desde 1 de marco, de
um regulamento que reforca o seu papel
na preparacao e gestao de crises de medi-
camentos e dispositivos médicos.

Além de atribuir a algumas das es-
truturas e processos, estabelecidos pela
EMA durante a pandemia de Covid-19,
um caracter mais permanente, o recém-
-aprovado regulamento vem conferir no-
vas tarefas a Agéncia Europeia. Nesse
sentido, a EMA é agora responsavel por

monitorizar a escassez de medicamentos
que podem levar a uma situacdo de cri-
se e por relatar a falta de medicamentos
criticos durante uma circunstancia dessa
natureza. Por outro lado, a Agéncia tam-
bém passara a coordenar as respostas dos
paises da Unido Europeia e do Espaco
Econémico Europeu a escassez de dispo-
sitivos médicos criticos e diagnosticos in
vitro em situagoes de crise, apds um pe-
riodo de transicdo inicial até 2 de feverei-
ro de 2023.

Em breve a EMA criara novos 6rgaos e
formalizara os existentes para gerir as no-
vas tarefas, tendo também a intencdo de
brevemente criar iniciativas para informar
as partes interessadas sobre o seu mandato
alargado, explicar os planos e prazos para
a sua implementacao, e ouvir as opinides
e eventuais preocupagoes das partes inte-
ressadas. A primeira iniciativa neste con-
texto foi organizada no dia 1 de abril sob a
forma de workshop, transmitido em direto
através do site da Agéncia.



Acordo para prevencao, preparacao e resposta a pandemias
Conselho autoriza Comissao a negociar
em nome da Uniao Europeia

Comissao Europeia estd autoriza-

a a negociar em nome da Unido
Europeia, no que respeita as matérias
da competéncia da Unido e em confor-
midade com os Tratados, um acordo
internacional sobre prevencao, prepa-
racao e resposta a pandemias. A autori-
zagao de abertura de negociacdoes com
esse propdsito foi-lhe conferida pelo

Conselho da Unido Europeia através
da Decisao (UE) 2022/45, de 3 de mar-
¢o, sendo extensiva a alteracdes com-
plementares ao Regulamento Sanitéario
Internacional (RSI) no quadro da
Decisdao SSA2 (5) da Assembleia
Mundial da Saude, de 1 de dezem-
bro de 2021, e da Decisao EB150 (3)
do Conselho Executivo da OMS, de

Os 12 considerandos
que fundamentaram a decisao

1. Em de 31 de maio de 2021, me-
diante a sua Decisaio WHA74(16), a
Assembleia Mundial da Saude apelou
a convocagdo de uma sessdo extraor-
dinaria a fim de analisar os beneficios
da elaboracdo de uma convengdo, um
acordo ou outro instrumento interna-
cional da OMS sobre a preparagao e
resposta a pandemias, com vista a um
processo intergovernamental para ela-
borar e negociar essa convengao, esse
acordo ou esse outro instrumento.

2. Em 1 de dezembro de 2021, me-
diante a sua decisdo SSA2(5), a segun-
da sessdo extraordinaria da Assembleia
Mundial da Sadde decidiu criar um 6r-
gdo intergovernamental de negociacdo
aberto a todos os Estados membros da
OMS, membros associados e organiza-
¢Oes regionais de integracdo economica,
se for caso disso, para elaborar e nego-
ciar uma convengdo, um acordo ou outro
instrumento internacional da OMS sobre
prevencao, preparacao e resposta a pan-
demias, tendo em vista a sua adogao nos
termos do artigo 19.° ou de outras dis-
posicdes da Constituicdo da OMS que o
referido 6rgao intergovernamental de ne-
gociacao considere adequadas.

3. Em 20 de janeiro de 2022, o diretor-
-geral da OMS comunicou aos Estados
Partes o texto da proposta de alteracdo
do RSI (2005) apresentada pelos EUA
nos termos do artigo 55.°, n.° 1, do RSI.

4. A 150.* sessio do Conselho
Executivo da Assembleia Mundial
da Saude, que teve lugar de 24 a

29 de janeiro de 2022, decidiu instar
os Estados membros da OMS e, se
aplicavel, as organizagdes regionais de
integracao econémica, a tomar todas
as medidas adequadas para ponderar
eventuais alteragoes ao RSI.

5. A Unido, no ambito da sua compe-
téncia, devera participar, juntamen-
te com os seus Estados Membros, no
que respeita as matérias da competén-
cia destes, nas negociacoes sobre essa
convencao, esse acordo ou esse outro
instrumento internacional sobre pre-
vencao, preparacdo e resposta a pan-
demias, bem como sobre alteracdes
complementares ao RSI, tal como pre-
visto no Tratado da Unido Europeia e
no Tratado sobre o Funcionamento da
Uniao Europeia.

6. Nos termos do artigo 6.° e do ar-
tigo 168.°, n.° 5 do Tratado de
Funcionamento da Unido Europeia
(TFUE), no dominio da protecdo e da
melhoria da saide humana, nomeada-
mente no que concerne a luta contra os
grandes flagelos transfronteiricos, bem
como a vigilancia das ameacas graves
para a satde com dimensdo transfron-
teirica, ao alerta em caso de tais amea-
¢as e ao combate contra as mesmas, a
acao da Unido devera apoiar, coordenar
ou complementar as agdes dos Estados
Membros.

7. Nos termos do artigo 168.°, n.° 7,
do TFUE, as responsabilidades dos
Estados Membros no que se refere a
definicdo das respetivas politicas de

26 de janeiro de 2022, respetivamente.
A importante decisdao ora tomada pelo
Conselho da Unido Europeia teve em
conta o Tratado sobre o Funcionamento
da UE (nomeadamente o artigo 168.°,
n.° 5, em conjugacdo com O arti-
go 218.°, n.°s 3 e 4) e a recomendacao
da Comissdao Europeia, sob uma dizia
de relevantes considerandos.

saide, bem como a organizacdo e pres-
tacdo de servigos de satde e de cuida-
dos médicos, incluindo a gestdo dos
servigos de satide e de cuidados médi-
cos, bem como a reparticao dos recursos
que lhes sdo afetados, deverdo ser ple-
namente respeitadas ao longo de todo o
processo de negociacao.

8. A presente decisdo nao prejudica
a reparticio de competéncias entre a
Unido e os seus Estados Membros nem
a participacao dos Estados Membros
nas negociacoes em conformidade com
os Tratados.

9. Em conformidade com o principio
da cooperagdo leal, a Comissdo e 0s
Estados membros deverdo cooperar es-
treitamente durante o processo de nego-
ciagdo, inclusive através de contactos
regulares com os peritos técnicos e re-
presentantes dos Estados Membros em
Genebra.

10. Para esse efeito, as disposicGes
praticas a aplicar no decurso das ne-
gociacOes serdo definidas o mais cedo
possivel, em particular tendo em vis-
ta garantir a cooperacdo efetiva entre
0 negociador da Unido e os Estados
Membros, sem prejuizo das fungoes
do «comité especial» na acecdo do arti-
g0 218.°, n.° 4, do TFUE.

11. O Conselho devera rever e aper-
feicoar as diretrizes de negociacdo
estabelecidas na adenda a presente de-
cisdo durante as negociacOes, se for
caso disso, em fungdo da evolugdo das
negociacoes.

12. As negociagdes terdo lugar no am-
bito da OMS.



Anténio Faria Vaz, vice-presidente do Infarmed, que falou sobre “Introducéo ao Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos", ladeado por
Maria Alexandre Ribeiro, presidente da Comissao Etica de Investigacao Clinica, e Joel Passarinho, diretor da Unidade de Ensaios Clini-
cos da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde.

Infarmed promove sessao de esclarecimento

Novo regulamento europeu
traz alteracoes profundas
a conducdo de ensaios clinicos

Infarmed
sdo de

organizou uma Sses-
esclarecimento  sobre
“Implementacdo do  Regulamento
Europeu de Ensaios Clinicos (EU)
n.° 536/2014 de 16 de abril”, que en-
trou em aplicagdo no dia 31 de janei-
ro. O novo Regulamento Europeu de
Ensaios Clinicos (Regulamento UE n.°
536/2014) vem trazer uma alteracdo pro-
funda a condugdo dos ensaios clinicos na
Unido Europeia, harmoniza os processos
de submissao, avaliagao e supervisao dos
ensaios clinicos através de um ponto de
entrada tnico, o Sistema de Informagao
de Ensaios Clinicos (CTIS). Este Sistema
sera o unico ponto de entrada para a sub-
missdo de informagoes relativas aos en-
saios clinicos na Unido Europeia e no
Espaco Econémico Europeu (EEE) e ird
incluir um ambiente de trabalho destina-
do aos promotores de ensaios clinicos,

as autoridades dos Estados Membros da
UE e dos paises do EEE e a Comissdo
Europeia.

No CTIS, a que podera aceder-se no
portal da Comissao Europeia, o publico
em geral pode pesquisar informacao sobre
todos os ensaios clinicos conduzidos na
Unido Europeia e no Espago Econémico
Europeu desde o momento em que o0s
seus pedidos sejam submetidos e forem
aprovados.

Sob a forma das habituais “Manhas
Informativas”, que o Infarmed havia in-
terrompido devido a situacdo pandémica,
a sessao de esclarecimento, organizada
em versao virtual em 19 de janeiro, pos
a énfase na divulgacao das informagoes-
-chave dos novos requisitos regulamen-
tares, tendo sido dirigida em especial aos
promotores de ensaios clinicos e centros
de investigacao.

Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed,
intervindo na sessdo.

No sentido de dar a conhecer o novo
regulamento a parceiros e colaborado-
res — para além da sessao de “Manhas
Informativas” virtual realizada no dia 19
de janeiro sobre o novo enquadramen-
to regulamentar europeu, nas diversas
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perspetivas pelas diferentes entidades
apresentadas —, o Infarmed vem dispo-
nibilizando informacdo atualizada so-
bre este tema no seu site, na pagina
“Novo Regulamento Europeu de Ensaios
Clinicos”.

A sessdo de esclarecimento, cuja aber-
tura esteve a cargo do presidente da
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satde, Rui Santos Ivo, con-
tou com intervencoes do Infarmed, da
Comissdo Etica de Investigacdo Clinica
(CEIC) e da Associacao Portuguesa da
Industria Farmacéutica (APIFARMA).

Por parte do Infarmed, além da par-
ticipacao do presidente da instituicdo,
intervieram ainda Anténio Faria Vaz,
vice-presidente do conselho diretivo
(“Introducao ao Regulamento Europeu de
Ensaios Clinicos); Joel Passarinho, di-
retor da Unidade de Ensaios Clinicos da
Direcao de Avaliacdo de Medicamentos

(“Regulamento Europeu de Ensaios
Clinicos: perspetiva da Autoridade
Regulamentar”);  Susana  Marques,

da Unidade de Ensaios Clinicos da
Direcao de Avaliacdo de Medicamentos
(“Apresentacdo geral e aspetos praticos
do Portal Europeu de Ensaios Clinicos”),
e Marta Marcelino, responsavel pela
Direcao de Avaliacao de Medicamentos,
que moderou, a concluir os trabalhos,
a sessao de discussdao entre todos 0s
intervenientes.

Heitor Costa, diretor dos Assuntos Ins-
titucionais e Investigacao da Apifarma.

Em representagdo da CEIC e da
APIFARMA participaram, respetivamen-
te, Maria Alexandra Ribeiro, presiden-
te (“Regulamento Europeu de Ensaios
Clinicos: perspetiva da Comissdo Etica
de Investigacdo Clinica”), e Heitor Costa,
diretor dos Assuntos Institucionais e
Inovacdo (“Regulamento Europeu de
Ensaios Clinicos: perspetiva da Industria
Farmacéutica”).

Contribuicao do Infarmed
para o atual sistema...

O Infarmed, lembre-se, foi uma das en-
tidades que maior contribuicdo prestou
para o desenvolvimento do CTIS, acom-
panhando e participando ativamente para
a criacdo desta base de dados desde 2016,

através de um colaborador da Unidade de
Ensaios Clinicos da Direcdo de Avaliacao
de Medicamentos, tendo igualmente in-
tegrado o comité europeu que, com a
Comissao Europeia, a Agéncia Europeia
de Avaliacdo de Medicamentos (EMA) e
os representantes das autoridades nacio-
nais, supervisionou o processo que levou
a concretizagao do Sistema.
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Maria Alexapdra Ribeiro, presidente da Co-
missdo de Etica de Investigacao Clinica.

Como entdo foi sublinhado na ses-
sao de esclarecimento virtual a partir do
Infarmed, o novo Regulamento Europeu
de Ensaios Clinicos sera direta e simulta-
neamente aplicavel em todos os Estados
Membros a partir de hoje 31 de janeiro de
2022.

Com este novo enquadramento regu-
lamentar dos ensaios clinicos na Unido
Europeia, pretende aumentar-se a com-
petitividade da plataforma europeia no
contexto da investigacdo clinica mun-
dial. Nesse sentido prevé-se que a apos-
ta seja feita na simplificacdo, eliminacdo
de redundancias, bem como na reducgao
da burocracia no processo de submissao
de ensaios clinicos na Unido Europeia,
em particular estudos multinacionais, de-
senvolvendo um procedimento de harmo-
nizacdo do processo de aprovacao entre
Estados Membros. Este procedimento
tem por base a introducdo de um meca-
nismo de avaliagdo coordenada, alicerca-
do na cooperagdo entre os Estados.

Marta Marcelino, diretora da Direcao de
Avaliacao de Medicamentos.

Todo o processo esta assente na pla-
taforma informética Clinical Trials
Information System (CTIS), ferramen-
ta crucial para a entrada em aplicacdao do
novo Regulamento, que € a tinica porta de
entrada para a submissdao de novos pedi-
dos de autorizagdo de ensaios clinicos e
de toda a documentagdo e comunicagoes

Susana Marques, da Unidade de En-
saios Clinicos do Infarmed.

necessarias entre promotores e Estados
Membros, antes e apds a autorizagao,
até a conclusao do estudo. O CTIS é ge-
rido pela EMA e supervisionado pela
Comissao Europeia, e permitird agilizar
todo o processo de aprovagao de ensaios
clinicos na Unido Europeia.

...reforca posicao de
Portugal na avaliacao

Na éarea dos ensaios clinicos, atra-
vés do Infarmed (Direcdo de Avaliacdo
de Medicamentos/ Unidade de Ensaios
Clinicos), Portugal é um dos Estados
Membros pioneiros nos esforcos de coo-
peragdo comunitdria, nomeadamente no
que respeita a avaliagcdo. Desde o seu ini-
cio, em 2009 — como entdo lembrara o di-
retor da Unidade de Ensaios Clinicos, Joel
Passarinho —, Portugal foi um de poucos

Joel Passarinho, diretor da Unidade de
Ensaios Clinicos do Infarmed.

num projeto inovador, voluntério, assen-
te na cooperacao entre os paises partici-
pantes, que visava a harmonizacdo da
avaliacdo e a otimizagdo processual, que
conduz e que suporta a decisdo sobre a
autorizacdo de ensaios. Este procedimen-
to, Voluntary Harmonizated Procedure,
recorde-se, foi um sucesso na Europa,
com mais de 800 ensaios clinicos subme-
tidos — para o qual, sublinhe-se, Portugal
teve um contributo ativo, constante e
exemplar ao longo destes mais de 12 anos
de participacao.

Desta forma, e longe ainda da reali-
dade a que chegamos, Portugal ja traba-
lhava empenhadamente nessa direcdo,
ciente da importancia estratégica de
um Regulamento Europeu de Ensaios
Clinicos para uma Europa mais compe-
titiva no contexto da investigacao clinica
mundial.



Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Salde, |.P.

Anténio Faria Vaz, vice-presidente do Infarmed, usando da palavra na “manha informativa” sobre medicamentos biossimilares, acom-
panhado por Claudia Furtado, diretora da Direcdo de Informacao e Planeamento Estratégico.

Mais de 350 participantes

Infarmed organiza debate
sobre biossimilares

Infarmed organizou, no dia 23 de fe-

vereiro, uma sessao de esclarecimento
sobre a importancia dos medicamentos bio-
ssimilares nos sistemas de satde. A iniciati-
Vva, em versao virtual, cuja sessao de abertura
esteve a cargo do presidente da instituicao,
Rui Santos Ivo, foi dirigida aos diversos par-
ceiros, tendo estado em discussao as opor-
tunidades e constrangimentos na adogao dos
biossimilares em diferentes perspetivas.

Os medicamentos biossimilares sdo uma
alternativa aos medicamentos biolégicos
de referéncia, ttm a mesma eficécia, segu-
ranga e qualidade, apresentam uma relacdo
custo-efetividade mais favoravel, potencian-
do, deste modo, poupangas importantes no
Servico Nacional de Satde.

Nesta sessdo de eslacrecimento do
Infarmed estiveram virtualmente pre-
sentes 360 participantes, na sua maio-
ria provenientes da industria farmacéutica,
marcando também presenca representantes
de hospitais, das Faculdades de Medicina
das Universidades de Lisboa e do Porto,
Associagdo  Portuguesa da  Indistria
Farmacéutica, Associacdo Portuguesa de
Medicamentos Genéricos, Administracao
Regional de Satde de Lisboa e Vale do
Tejo, Direcao Regional da Satide da Regido
Auténoma da Madeira, Administracdo
Regional de Satde, Universidade do

Algarve, Fundacdo Champalimaud, Ordem
dos Farmaceéuticos, farmacias e colaborado-
res do Infarmed.

A abertura da sessdo seguiu-se uma inter-
vencao sobre “A perspetiva regulamentar na
avaliacdo dos biossimilares: eficacia, segu-
ranca e qualidade”, da responsabilidade da
diretora de Unidade de Avaliacdo Cientifica
do Infarmed, Fatima Ventura.

Para além do enquadramento da defini-
¢ao de medicamento biossimilar em termos
legais e regulamentares a partir de medica-
mento biolégico, Fatima Ventura referiu-se,
entre outros aspetos, ao inicio da cessacao
das patentes dos medicamentos bioldgi-
cos, que levou a criacdo de enquadramen-
to legal e regulamentar para a aprovacao
de biossimilares na Unido Europeia. A UE,
lembrou, foi a primeira regido do mundo a
aprovar um biossimilar, em 2006 (a FDA

apenas aprovou o primeiro biossimilar em
- mirtcaAr I

Fatima Ventura, diretora da Unidade de
Avaliacdo Cientifica do Infarmed.

2015), continuando a ser, a nivel mundial,
a regido com mais biossimilares aprovados.
“Mais de 10 anos de experiéncia de apro-
vacao e utilizacdo de biossimilares ndo re-
velaram diferencas nos perfis de seguranca
entre biossimilares e inovadores”, sublinhou
a especialista.

Na sua intervengao, Fatima Ventura falou
também do processo de aprovacdo de um
medicamento biossimilar; dos incentivos a
nivel da Unido Europeia para o desenvol-
vimento e utilizacdo destes medicamentos,
fazendo ainda uma breve abordagem so-
bre a questdo da interpermutabilidade e/
ou troca de medicamento de referéncia por
biossimilar, cuja responsabilidade é dos
Estados Membros, tendo em Portugal orien-
tacoes emanadas da Comissdo Nacional de
Farmécia Terapéutica.

A segunda intervencdo coube a diretora
da Direcao de Informacdo e Planeamento
Estratégico e da Direcdo de Avaliacdo de
Tecnologias de Satide do Infarmed, Claudia
Furtado, que interveio sobre o “Acesso aos
biossimilares no Servico Nacional de Satde:
financiamento e utilizacao”.

A primeira parte do programa foi conclui-
da com a exposicao de Helga Festoy, da
Agéncia de Medicamentos da Noruega
(NOMA), alusiva a estratégia de promogao
de biossimilares no seu pais, que Anténio

dro Moleiro/Infarmed




Faria Vaz, vice-presidente do conselho dire-
tivo do Infarmed, moderou.

A segunda parte do evento foi dedicada a
um painel sobre “Oportunidades e constran-
gimentos na adocdo dos biossomilares nos

Helga Festoy, da Agéncia de Medica-
mentos da Noruega.

hospitais do SNS”, moderado por Carlos
Alves, presidente da Comissao Nacional de
Farmécia Terapéutica (CNFT), com a par-
ticipacdo de Patrocinia Rocha, diretora dos
Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar
Universitario do Porto; Helena Farinha,
coordenadora dos Servicos Farmacéuticos
do Hospital Egas Moniz, Centro Hospitalar
Lisboa Ocidental, e Francisco Machado,
dos Servicos Farmacéuticos do Centro
Hospitalar e Universitario de Coimbra,
(CHUCQ).

Nesse contexto, Patrocinia Rocha come-
cou por dizer que, “para melhorar o acesso
e aumentar a introducao de novos medica-
mentos no mercado, sdo fundamentais a ri-
gorosa avaliacdo de tecnologias de saude,
negociacao de precos e processos inteligen-
tes de aquisicdo centralizada”, confirmando,
também, entre outros aspetos, que “os me-
dicamentos biolégicos revolucionaram o
tratamento de doencas graves e debilitantes,
como diabetes, doengas autoimunes ou can-
cro”, ndo obstante esta inovagao ter aumen-
tado os custos para o sistema de satide.

De acordo com a informagdo entdo
prestada aos participantes pela direto-
ra dos Servicos Farmacéuticos do Centro

-

Carlos Alves, Presidente da Comissao
Nacional de Farmacia Terapéutica.

Hospitalar Universitario do Porto, “a entrada
de biossimilares no mercado europeu abriu
um novo cenario”, esclarecendo: “Uma vez
expiradas as patentes dos biologicos ori-
ginais, os biossimilares passaram a gerar
maior concorréncia no mercado, induzin-
do redugao de precos, ajudando a controlar
o custo e aumentando a disponibilidade de

tratamentos biol6gicos.”Segundo a mesma
farmacéutica, estima-se que “na Europa os
biossimilares sdo negociados a precos mé-
dios entre 25% e 30% abaixo dos produtos
de referéncia, embora possam atingir 50%
ou mais em alguns casos, em contraste com
a reducdo de precos de 80% alcangada pe-
los medicamentos genéricos face aos seus
comparadores”.

Patrocinia Rocha defendeu ainda que “a
utilizacdo de medicamentos genéricos e
biossimilares é uma ferramenta necessaria
para a utilizacao ideal dos recursos no SNS
e também a necessidade de medidas para
promover a sua introducédo” e que “as poli-
ticas de alteracdo devem, em qualquer caso,
respeitar as responsabilidades profissionais
do prescritor e os direitos dos doentes”.

Segundo Patrocinia Rocha, “investir na
educagdo interdisciplinar e padronizada para
melhorar a compreensao cientifica, estabele-

Patrocinia Rocha, diretora dos Servi-
cos Farmacéuticos do Centro Hospita-
lar Universitario do Porto.

cer colaboragoes entre grupos e envolver os
doentes e profissionais de saide nesses pro-
cessos aumentara a confianca e seguranga no
uso dos biossimilares”. E acrescenta: “As
terapéuticas biologicas tornaram-se centrais
para o tratamento a longo prazo de muitas
doencas cronicas, nomeadamente doencas
autoimunes, como artrite reumatoide, pso-
riase e outras, onde serdo administradas por
largos periodos. Um maior acesso pode re-
sultar em beneficios clinicos adicionais, com
uso potencial mais cedo e mais adequado,
associado a melhores resultados. “

A mesma responsavel diz ainda que “os
biossimilares favorecem a sustentabilidade
do sistema nacional de satde” e que “faci-
litar o acesso a estes medicamentos melhora
a eficiéncia do sistema, controla os custos e
permite obter resultados de beneficio clinico
similares aos dos medicamentos originais”.

Para Helena Farinha, coordenadora dos
Servicos Farmacéuticos do Hospital Egas
Moniz, Centro Hospitalar Lisboa Ocidental,
“os medicamentos biossimilares sdo im-
portantes na medida em que promovem a
concorréncia, que pode reduzir custos, in-
centivam o investimento no desenvolvimen-
to de novos produtos biolégicos inovadores
e melhoram a acessibilidade, ja que, sendo
mais econdmicos, permitem que uma maior

informacao

proporcao de doentes elegiveis beneficiem
de tratamento biol6gico™.

Na sua intervencdo, Helena Farinha re-
feriu, nomeadamente, que “a consulta far-
macéutica vem estabelecer uma relacdo de
proximidade com o utente, promovendo a

Helena Farinha, coordenadora dos Servi-
cos Farmacéuticos do Hospital Egas Mo-
niz, Centro Hospitalar Lisboa Ocidental.

adesdo a terapéutica com vista a obtencao
da méaxima efetividade da terapéutica far-
macoldgica, minimizando os riscos associa-
dos ao uso do medicamento”, sublinhando,
na mesma circunstancia, que “a adogao de
biossimilares deve ser um processo informa-
do, que envolve farmacéuticos, médicos e a
pessoa com doenca, visando a melhoria con-
tinua dos cuidados, em que se insere a expe-
riéncia e confianca do doente, a seguranca e
a efetividade”.

No ambito do painel “Oportunidades e
constrangimentos na adocao dos biosso-
milares nos hospitais do SNS”, moderado
por Carlos Alves, presidente da Comissao
Nacional de FarmAcia e terapéutica, in-
terveio ainda Francisco Machado, em re-
presentacdo dos Servicos Farmacéuticos
do Centro Hospitalar e Universitario de
Coimbra (CHUC).

Explicando a intervencao do CHUC na
definicdo e implementacdo da politica de
biossimilares, Francisco Machado baseou
a sua explicagdo em cinco pontos: “envol-
vimento positivo das estruturas do hospital
e respetivas funcoes”; “alteracdo do sistema
de informac@o”; “respeito pelo circuito inte-
grado medicamento”; monitorizacdo perio-
dica da situagdo no hospital”, e “criacdo de
mecanismos para potenciar a utilizagdo de
biossimilares™.

B

Francisco Machado, dos Servigos Far-
macéuticos do Centro Hospitalar e Uni-
versitario de Coimbra.
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Uma das varias cargas de medicamentos, dispositivos médicos e equipamentos de protecao individual que Portugal enviou para a Ucra-
nia, no ambito dos pedidos de ajuda humanitaria feitos pelo governo deste pais.

Ajuda humanitaria a Ucrania

Portugal ja enviou 105

toneladas de medicamentos,
dispositivos e equipamentos
de protecao...

Infarmed tem estado ativamente

envolvido em todo o processo de
doacdo de medicamentos e dispositivos
médicos a Ucrania, sejam os que provém
dos servicos de saude, nomeadamen-
te da Reserva Estratégica Nacional de
Medicamentos, Dispositivos Médicos
e Equipamentos de Protecdo Individual
(REM), sejam os provenientes das en-
tidades que operam no circuito do
medicamento, nomeadamente as em-
presas titulares de medicamentos ou que

comercializam dispositivos médicos, e
também dos distribuidores grossistas e/ou
fabricantes.

O objetivo desta coordenacao, quer eu-
ropeia, quer nacional, é assegurar a de-
vida qualidade e controlo do sistema,
visando a melhor garantia de que estes
produtos sao recolhidos a partir do circui-
to do medicamento, supervisionado pelo
Infarmed.

O Infarmed mantém-se em articula-
¢do com as vdrias organizacoes do setor,

designadamente as associacOes da indus-
tria farmaceéutica, de distribuidores gros-
sistas e de farmacias, a fim de assegurar
toda esta coordenagao.

Garantir condicoes
de seguranca e qualidade

De forma a garantir uma resposta coor-
denada, que permita assegurar as condi-
¢oes de qualidade, seguranca e eficacia
dos medicamentos ou o desempenho de
outros produtos de sadde, as doacdes



noticias

devem ser efetuadas através das entidades
devidamente autorizadas para o efeito.

Assim sendo, nas areas de medicamen-
tos, dispositivos médicos e produtos afins,
o procedimento instituido assenta numa
lista dindmica de necessidades pré-identi-
ficadas, partilhada pela DG ECHO.Nesse
sentido é possivel identificar as disponi-
bilidades nacionais que, apés aceitacdo
pelas autoridades europeias/ucranianas,
poderdo ser expedidas para locais defini-
dos pelo ERCC.

Para esse efeito, e sendo esta uma ma-
téria que interessa as Associacoes referi-
das, ficou também definida a intervengao
do Servico de Utilizacio Comum dos
Hospitais (SUCH), que, em articulacao

com Infarmed e a Protecdo Civil, assegu-
rara a logistica necessaria aos apoios para
a Ucrania, bem como a emissdo da docu-
mentacao necessaria para a sua expedicao.

Neste contexto, e a fim de garantir que
estes apoios sdo efetuados de forma coor-
denada e eficaz, tanto a nivel nacional
como a nivel europeu, o Infarmed soli-
citou que todas as disponibilidades iden-
tificadas lhe sejam comunicadas em
unidades, lotes, prazo de validade (sempre
que aplicavel), peso e volume com base na
lista de necessidades.

A nivel internacional, a Organizacédo
Mundial de Satde divulgou orientacoes
para a doacao de medicamentos para a
Ucrania.

A fim de garantir que 0s
apoios sao efetuados de
forma coordenada e eficaz,
o Infarmed solicitou que
todas as disponibilidades
identificadas lhe sejam
comunicadas em unidades,
lotes, prazo de validade
(sempre que aplicavel), peso
e volume com base na lista
de necessidades.

Vacinas contra a pandemia

... € doou aos Palop e Covax
mais de 6,6 milhoes de doses

Portugal, no quadro da luta contra a
pandemia a nivel global, dedicou
especial atencdo a ajuda aos Paises de
Lingua Oficial Portuguesa (Palop), doan-
do bilateralmente mais de 2,8 milhdes
de doses de vacinas contra a Covid-19,
a Cabo Verde, Guiné-Bissau, Angola,
Mocambique, Sdo Tomé e Principe e
Timor-Leste. No ambito das doacées bi-
laterais incluem-se também o Egito e a
Tunisia. Todas estas doses de vacinas
foram acompanhadas dos dispositivos

médicos necessarios a sua administracao.

Paralelamente, no ambito da Covax,
entidade responsavel por assegurar um
acesso justo e equitativo das vacinas a ni-
vel global, em especial nos paises de bai-
x0s e médios rendimentos, 0 nosso pais
doou ainda mais de 3,7 milhoes de doses.

No total, Portugal doou mais de 6,6 mi-
lhdes de doses de vacinas contra a pande-
mia e as doagdes ocorreram desde maio
de 2021 até fevereiro de 2022.

O combate ao virus Covid-19 a nivel

global foi, sublinhe-se, um dos principais
objetivos do Governo Portugués, que
desde o inicio canalizou esforgcos para
ajudar os paises mais desfavorecidos, sob
o principio de que “ninguém esta protegi-
do até todos estarmos protegidos”.

Essa assisténcia vacinal representa um
gesto de solidariedade fundamental e em
linha com os principios e compromis-
Sos nacionais e europeus na luta contra a
pandemia e a protecao da satide publica
a nivel global.

Por ocasido da cimeira dos Paises de Lingua Oficial Portuguesa, em 15 de julho de 2021, em Angola, em que o Presidente da Repu-
blica Portuguesa participou, Portugal ja anunciava que iria duplicar a doacao de vacinas.
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Avaliacdo de Tecnologias de Saude
HAG realiza primeira reuniao presencial

Ogrupo dos chefes das agéncias de ava-
liacdo de tecnologias de satide (HAG),
liderado pelo presidente do Infarmed, Rui
Santos Ivo, realizou, no dia 8 de margo, em
Paris, a sua primeira reunido presencial.

Entre os pontos discutidos, a reunido
analisou o Regulamento de Avaliacao
de Tecnologias de Satde (ATS), tendo a
Comissao Europeia (DG Santé) procedido
a atualizacdo do planeamento para a imple-
mentacao do Regulamento e a criacdo do
Grupo de Coordenacdo de ATS (GC). Os
membros do HAG abordaram também a
ATS enquanto parte das atividades de aqui-
sicdo conjunta, tendo analisado, entre outros
aspetos, 0 seu importante papel no desen-
volvimento de compras conjuntas a nivel da
Unido Europeia.

A ordem de trabalhos englobou igualmen-
te a inclusdo de novos membros no HAG,
tendo em conta que o grupo foi criado para
ser transparente, colaborante e aberto, no
sentido de incluir o maior niimero possivel
de Estados da UE e do Espaco Econémico
Europeu. Com esse intuito, foi desenvol-
vida uma estratégia estabelecendo orienta-
¢Oes sobre como 0s novos membros serdo
incorporados. O HAG discutiu ainda os
principios de cooperacdo na avaliacdo de
tecnologias de sadde, tendo analisado um
documento sobre as boas praticas de colabo-
racao neste ambito, que descreve, quer um
conjunto consensual de aspetos comuns a
seguir, quer de recomendagoes sobre a boa
conduta no campo da ATS.

Por fim, os membros do HAG assinaram

formalmente um memorando de entendi-
mento conjunto, pelo qual se rege o funcio-
namento do grupo liderado pelo presidente
do Infarmed.

0 grupo dos chefes de agéncias de ava-
liagdo de tecnologias de satde (HAG),
liderado pelo presidente do Infarmed,
Rui Santos Ivo, que se reuniu presen-
cialmente pela primeira vez no dia 8 de
marco, em Paris.

Em Bruxelas

Infarmed participa na conferéncia DIA Europe 2022

Infarmed participou na conferéncia

DIA Europe, que decorreu em Bruxelas
de 29 a 31 de margo. Em representacdo da
instituicao portuguesa, a iniciativa teve a in-
tervencgao do seu presidente, Rui Santos Ivo,
que preside também ao grupo de chefes de
agéncias de Avaliacdo de Tecnologias da
Satde (HAG).

O DIA Europe assume-se cOmo uma ini-
ciativa neutra que pretende promover as
prioridades de satide e direcionar agoes con-
cretas, ligando as principais discussoes po-
liticas ao conhecimento do mundo real
e as necessidades médicas urgentes nao

satisfeitas.

A participacdo do presidente do Infarmed
decorreu no painel dedicado a revisao da
legislacdo farmacéutica e a inovacdo e ge-
racao de evidéncia durante o ciclo de vida
do medicamento. Recordando as conclu-
soes do Conselho de junho de 2021, em
que os Estados Membros reconheceram
a necessidade de continuar a refletir sobre
a transparéncia no calculo dos precos dos
medicamentos, incluindo os investimentos
em investigacdo e desenvolvimento, como
instrumento para permitir uma politica far-
macéutica e um debate publico mais bem

informados, foi também ressalvada a neces-
sidade da existéncia de uma coordenagao, a
nivel europeu, das diversas atividades de-
senvolvidas. Objetivo: evitar sobreposicoes
e duplicacoes de iniciativas, nao s6 entre
reguladores e agéncias de avaliacdo de tec-
nologias de satide (ATS) mas também com
outras entidades regionais ou europeias.

A conferéncia DIA Europe contou, entre
outros, com a participacdo de representantes
das diversas partes interessadas - regulado-
res, agéncias de avaliacdo de tecnologias de
saide, Comissdo Europeia, representantes
dos doentes e da industria farmacéutica.

Primeira reunidao na sede de Amesterdao

Administracao da EMA elege nova

conselho de administracdo
(Management Board) da Agéncia
Europeia de Medicamentos realizou a pri-
meira reunido, em formato presencial, no
edificio sede em Amesterddo, nos dias 16 e
17 margo. Nesta reunido foi eleita presidente
do Management Board, por um periodo de
trés anos, a chefe executiva da Autoridade
Reguladora dos Produtos de Satide Irlandesa
(HPRA), Lorraine Nolan, substituindo
Christa Wirthumer-Hoche, depois de ter ex-
pirado o seu segundo mandato, de trés anos.
Os membros foram ainda informados so-
bre as atividades de aplicagao do regula-
mento que reforca o mandato da EMA; do

ponto de situacdo da implementagao do re-
gulamento dos ensaios clinicos, nomeada-
mente do novo portal de submissao tnica
de ensaios clinicos a nivel europeu (CTIS),
e sobre as acdes de coordenagao resultantes
da guerra na Ucrania.

Por outro lado, foi também adotado o re-
latério anual da EMA para 2021, um ano
durante o qual a Agéncia voltou a concen-
trar-se na resposta a pandemia Covid-19,
aumentando igualmente, de forma geral, as
atividades reguladoras.

Os membros do conselho de adminis-
tragdo da EMA, de que o presidente do
Infarmed, Rui Santos Ivo, faz parte, tiveram

presidente

a oportunidade de conhecer o edificio cons-
truido para sede definitiva da Ageéncia
Europeia nos Paises Baixos e que, devi-
do a pandemia, ndo foi ainda plenamente
utilizado.

Conselho de administracao da EMA.

Foto: Grupo HAG

Foto: Ema



Medicamentos e produtos de saude
Legislacao publicada
de 26 de novembro
a 30 de marco

Lei n.° 81/2021, de 30 de novembro (I série) - Aprova
a lei antidopagem no desporto, adotando na ordem juridica in-
terna as regras estabelecidas no C6digo Mundial Antidopagem
e revogando a Lei n.° 38/2012, de 28 de agosto.

Portaria n.° 280/2021, de 3 de dezembro (I série) -
Procede a manutencdo, no ano de 2022, dos paises de re-
feréncia estabelecidos para o ano de 2021, para efeitos de
autorizacdo dos precos dos novos medicamentos, bem como
para a revisao anual de precos dos medicamentos do mercado
hospitalar e do mercado de ambulatério.

Portaria n.° 281-A/2021, de 3 de dezembro (I série)
- Procede a primeira alteracdo a Portaria n.° 255-A/2021, de
18 de novembro, que estabelece um regime excecional e tem-
pordrio de comparticipacdo de testes rapidos de antigénio
(TRAg) de uso profissional.

Portaria n.® 312-A/2021, de 21 de dezembro (I série) -
Procede a segunda alteracdo a Portaria n.° 255-A/2021, de 18
de novembro, alterada pela Portaria n.° 281-A/2021, de 3 de
dezembro, que estabelece um regime excecional e temporario
de comparticipacdo de testes rdpidos de antigénio (TRAg) de
uso profissional.

Portaria n.° 319-A/2021, de 27 de dezembro (I sé-
rie) - Procede a terceira alteracdo a Portaria n.° 255-A/2021,
de 18 de novembro, que estabelece um regime excecional e
temporario de comparticipacao de testes rapidos de antigénio
(TRAg) de uso profissional.

Portaria n.° 3/12022, de 3 de janeiro (I série) - Autoriza a
comparticipacao, a titulo excecional, dos medicamentos desti-
nados ao tratamento da hiperfenilalaninemia (HFA) em doen-
tes com fenilcetontiria (PKU) e em doentes com deficiéncia
em tetrahidrobiopterina (BH4).

Portaria n.° 14/2022, de 5 de janeiro (I série) - Primeira
alteracdo a Portaria n.° 83/2021, de 15 de abril, que define os
requisitos para a instrucdo dos pedidos e procedimentos rela-
tivos a concessdo de autorizacdes para o exercicio das ativida-
des relacionadas com o cultivo, fabrico, comércio por grosso,
transporte, circulacdo, importacdo e exportacdo de medica-
mentos, preparagoes e substancias a base da planta da canéabis.

legislacao

Portaria n.° 57/2022, de 27 de janeiro (I série) -
Estabelece um regime excecional e tempordrio de com-
participacdo de testes rapidos de antigénio (TRAg) de uso
profissional.

Portaria n.° 129/2022, de 28 de marco (I série) -
Procede a sexta alteracao a Portaria n.° 255-A/2021, de 18 de
novembro, alterada pelas Portarias n.os 281-A/2021, de 3 de
dezembro, 312-A/2021, de 21 de dezembro, 319-A/2021, de
27 de dezembro, 57/2022, de 27 de janeiro, e 105/2022, de 28
de fevereiro, que estabelece um regime excecional e tempora-
rio de comparticipacao de testes rapidos de antigénio (TRAg)
de uso profissional.

Despacho n.° 11949/2021, de 3 de dezembro (Il sé-
rie) - Subdelegacdo de competéncias na diretora de Sistemas
e Tecnologias de Informacao.

Despacho n.° 11950/2021, de 3 de dezembro (Il série)
- Subdelegacao de competéncias nas diretoras de unidade da
Direcao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais.

Despacho n.° 11951/2021, de 3 de dezembro (Il sé-
rie) - Subdelegacao de competéncias na diretora de Gestdo de
Informagdo e Comunicagdo.

Despacho n.° 11952/2021, de 3 de dezembro (Il sé-
rie) - Subdelegacdo de competéncias na diretora de Recursos
Humanos, Financeiros e Patrimoniais.

Despacho n.° 12056/2021, de 10 de dezembro
(Il série) - Subdelegacdo de competéncias - Direcdo de
Comprovacao da Qualidade.

Despacho n.° 12314/2021, de 17 de dezembro, Il
série) - Subdelegacdo de competéncias do vice-presiden-
te do conselho diretivo, Dr. Anténio Faria Vaz, na diretora
de Informacdo e Planeamento Estratégico, Prof.* Doutora
Claudia Indira Xavier Furtado.

Despacho n.° 12315/2021, de 17 de dezembro (Il
série) - Subdelegacdo de competéncias do vice-presidente
do conselho diretivo, Dr. Antonio Faria Vaz, na diretora de
Produtos de Saude, Maria Judite Vilela Guerlixa Firmino das
Neves.

Despacho n.° 12316/2021, de 17 de dezembro (Il
série) - Subdelegacdo de competéncias do vice-presiden-
te do conselho diretivo, Dr. Ant6nio Faria Vaz, na diretora
de Avaliacdo de Medicamentos, Dr.* Marta Isabel Raposo
Marques Marcelino.

Despacho n.° 12317/2021, de 17 de dezembro (Il
série) - Subdelegacdo de competéncias do vice-presiden-
te do conselho diretivo, Dr. Anténio Faria Vaz, na diretora
de Gestao do Risco de Medicamentos, Dr.* Maria de Fatima
Morais Caldas Canedo.

Despacho n.° 123148/2021, de 17 de dezembro (Il
série) - Subdelegacdo de competéncias do vice-presidente do
conselho diretivo, Dr. Anténio Faria Vaz, no diretor de Gestao
do Risco de Medicamentos, mestre Vitor Miguel Nogueira
Antunes.

Despacho n.° 12870-A/2021, de 31 de dezembro (Il
série) - Prorroga os efeitos da isencdo de IVA aplicavel as
transmissoes de dispositivos médicos para diagnéstico in vi-
tro e vacinas da Covid-19.
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A ministra da Saude, Marta Temido, que presidiu a sessdo de abertura do 29.° aniversario do Infarmed, assinalou a data elogiando o
desempenho da instituicdo particularmente em dois momentos: na Presidéncia Portuguesa do Conselho da Unido Europeia e na luta

contra a pandemia.

Elogio da Ministra da Saude ao Infarmed no 29.° aniversario

“Pelo seu esforco, pelo
seu empenho, pelo seu
comprometimento”

€€ Passou mais um ano, mais um ano

de pandemia, de desafios e exigén-
cias, a que todos temos sabido respon-
der com solugdes concretas — e com 0
Infarmed na primeira linha — aos cida-
daos e aos doentes. Neste combate sem
tréguas, e neste dia especial, ndo posso
deixar de agradecer aos colaboradores
do Infarmed, pelo seu esforco, pelo seu
empenho, pelo seu comprometimento.”
Esta foi a primeira nota que a ministra
da Sauide, Marta Temido, em significa-
tivo discurso, quis deixar a todos os co-
laboradores do Infarmed por ocasido
da celebracdao do seu 29.° aniversario,
evento a que se associaram 0s principais
intervenientes da generalidade das enti-
dades, ptblicas e privadas, que de algu-
ma forma se relacionam com o setor do
medicamento e dos produtos de satide.

E pormenoriza, a seguir, a governan-
te: “Um comprometimento e um reco-
nhecido sentido de servigo publico, que
se traduz num rigoroso profissionalis-
mo e numa capacidade de perseveranca,
de sacrificio e de entrega; de boa dis-
posicdo e espirito de equipa, e que tem
marcado nao apenas a forma como o
Infarmed apresenta os seus resultados, o
seu trabalho, mas também o modo como
se relaciona com todo o ecossistema da
Satde.”

A segunda palavra de Marta Temido —
“também de agradecimento pelo empe-
nho, trabalho e resultados alcancados”
— foi para o papel desempenhado na
Presidéncia Portuguesa do Conselho da
Unido Europeia. Um papel que, acen-
tua, “muito nos orgulhou, muito nos
exigiu, a todos nés, em tantas reunioes,

nem sempre faceis, face aos meios au-
diovisuais e ao trabalho a distancia, que
fez sobressair a competéncia da nossa
agéncia reguladora do Medicamento,
permitindo uma vez mais reconhecer o
seu elevado prestigio em todos os espa-
¢os internacionais”.

Desafio, capacidade
e competéncia

Sobre a Presidéncia Portuguesa, a mi-
nistra, ouvida pelas cerca de 400 pes-
soas que participaram na celebracao,
disse ter sido “um desafio marcado por
exigéncias que nos colocaram a prova,
cuja capacidade de resposta evidenciou,
de facto, a competéncia do Infarmed”.

Na mesma circunstancia, a luz do seu
testemunho, Marta Temido referiu que
“o papel assumido pelo Infarmed no



contexto europeu é amplamente reco-
nhecido e tem vindo a ser fortalecido
nas varias frentes do sistema europeu”,
sublinhando: “Nao posso deixar de
o enaltecer e de me orgulhar com ele,
considerando que o Infarmed e os seus
profissionais, quer no ambito do medi-
camento quer dos dispositivos médicos,
tém contribuido para o acesso célere a
estes produtos e o reforco da posicao
de Portugal na Unido Europeia como
um todo, ao partilharem as suas expe-
riéncias e saberes, para que o sistema
evolua e seja melhorado, tirando parti-
do das ligoes aprendidas, que virdo au-
mentar a robustez da resposta europeia
e também nacional.”

Por considerar que a Autoridade
Nacional do Medicamento “tem sido
capaz de responder aos desafios,
apoiando o Ministério da Satde e co-
laborando com todas as restantes enti-
dades e parceiros, num esforco coletivo
que procura solucdes para os cidadaos e
para os doentes”, Marta Temido, consi-
derou também que “este dia de aniver-
sario é igualmente o dia daqueles que,
de alguma forma, se relacionam com
o Infarmed”. Neste contexto, a gover-
nante esta ciente de que “é este esfor-
¢o coletivo que nos tem permitido, e vai
continuar a permitir, controlar a pande-
mia e estabilizar a economia, indispen-
savel a cuidar do futuro”.

“Sem o Infarmed nada
teria sido possivel”

Na mesma ocasido, Marta Temido

alargou a sua palavra de agradecimen-
to “muito especial” aos representantes
do Infarmed no processo de vacinacao
e aqueles que tém acompanhado quer
o trabalho da coordenacdo, quer do ni-
cleo de vacinagdo contra a Covid-19,
lembrando naquele momento: “Foram
20 milhoes de doses administradas;
sdao 3,8 milhdes de pessoas que ja ti-
veram a sua dose de reforco; é a con-
fianca na ciéncia, na qualidade técnica
e nas instituicdes, e é a capacidade de
as institui¢Ges, ndo apenas assegurarem
a qualidade técnica mas também de sai-
rem para o terreno, trabalharem com
outras entidades e fazerem as coisas
acontecer.” E conclui: “Sem o Infarmed
nada disto teria sido possivel.”

Categérica na sua mensagem, a
ministra Marta Temido asseverou:
“Continuamos a contar com o Infarmed
- 0 Ministério da Saude, o Governo, 0s
portugueses - para continuar a apoiar
a saude publica, a nossa saude, ndo s6
pelo combate a pandemia, esperando
que em breve possamos retomar algu-
ma normalidade, mas também pelo de-
senvolvimento do SNS e do sistema de
saude portugués, naquilo que diz respei-
to a autorizacdo, colocagdo no mercado,
acesso a medicamentos e dispositivos
médicos, inovadores, seguros, de qua-
lidade, a pregos suportaveis, sustenta-
veis, que respondam as necessidades
dos utentes”.

No seu discurso, a responsavel fa-
lou de “desafios significativos” que se
aproximam, como o designio europeu

Momento em que o evento decorria, podendo ver-se, em primeiro plano, a ministra da
Salde, o presidente do Infarmed e o coronel Penha-Gongalves, coordenador do PNV.

da criagdo de uma Unido Europeia da
Satude, nas suas palavras “absolutamen-
te premente e incontornavel no contexto
de resposta a uma pandemia e também
de trabalho articulado entre os sistemas
de saide dos varios Estados Membros
para responder aquilo que sdo as suas
sequelas™.

Segundo a ministra da Sadde, com
as alteracOes que se preconizam, quer
ao nivel da Estratégia Farmacéutica
Europeia quer da visdo em que a legis-
lagdo se enquadra, havera necessidade
de um novo fdlego para enfrentar os no-
vos desafios, aos quais, declara, “sé po-
deremos dizer uma palavra - presente!”

E volta a Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde:
“Cabera ao Infarmed, com o apoio do
Ministério da Satude, com que sempre
podera contar, contribuir de forma de-
cisiva para o redesenhar deste sistema,
robustecendo-o, adaptando-o, tornan-
do-o mais resiliente e sustentavel na
esfera de atuacdo nacional, europeia e
internacional, neste nosso mundo cada
vez mais global”.

Primado do rigor
e do trabalho

Marta Temido lembrou ainda que nes-
tes dois anos o Infarmed se tornou num
nome, num local conhecido por toda a so-
ciedade portuguesa, ao ser palco de reu-
nides de acompanhamento da situagdo
epidemioldgica: “Também ai se afirmou
a sua imagem de competéncia técnica de
primado do rigor e do trabalho, em arti-
culacdo com todas as instancias e entida-
des”. E acrescenta, perentdria: “E isso que
é o Infarmed, essa capacidade de trabalho
ao servico dos outros, que deve primar nos
servigos publicos e é marca distintiva des-
ta instituicdo.”

A concluir, e como que a antecipar o ca-
minho de um aniversario ainda mais mar-
cante - em 2023 o Infarmed contara trés
décadas de historia -, da ministra da Saude
ficou, em forma de apelo, esta mensa-
gem: “Quero deixar, uma vez mais, uma
palavra de reconhecimento e de estimu-
lo ao Infarmed, para continuar a trabalhar
com as dificuldades que existem no con-
texto do enquadramento legal de que dis-
pbe no nosso sistema de satide, no sentido
de reter os melhores talentos, os melhores
quadros; de os partilhar com as agéncias
europeias orgulhosamente, e de dar aos
portugueses aquilo que eles do Infarmed
mais esperam: seguranga, qualidade técni-
ca, rigor, confianca na agéncia portugue-
sa do Medicamento e no trabalho de todos
os que nela desempenham a sua fungdo.”
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celebracao

Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed

“Estamos em fase de
para voltar a normali

Intervindo também na sessdo de aber-
tura comemorativa do 29.° aniversario
da instituicdo, o presidente do seu con-
selho diretivo, Rui Santos Ivo, comegou
por agradecer a todos quantos quiseram
associar-se a esta celebracdo — em par-
ticular a ministra da Satde e ao entdo
secretario de Estado da Saude, Diogo
Serras Lopes, bem como aos bastona-
rios das Ordens dos Médicos Dentistas
e dos Farmacéuticos, representantes das
Ordens Profissionais e dirigentes das as-
sociagoes dos setores de regulacdo do
Infarmed na éarea do medicamento, dis-
positivos médicos e produtos de satide
—, contrapondo a realidade pandémica,
por ainda nao ter sido possivel celebrar
com “uma sessao totalmente presencial”,
a firme convicgdo de estarmos "em fase
de mudanca para voltar a normalidade”.

No agradecimento especial da sua in-
tervencao, o presidente do conselho dire-
tivo acolheu os seus colegas dirigentes,
Anténio Faria Vaz, vice-presidente, e
Claudia Ferreira, vogal, bem como os
intervenientes das duas mesas-redon-
das incluidas no programa. Uma, sobre
“Pandemia: experiéncias e desafios que
moldam o futuro”; a outra, alusiva ao
tema “O Infarmed sob o olhar de novas
geracOes”. Através das suas intervencaes,
explica Rui Santos Ivo, “partilharemos a

nossa experiéncia com a pandemia e ire-
mos debater os desafios que irdo mol-
dar o futuro, além de darmos a conhecer
melhor a nossa instituicdo, mostrando o
Infarmed sob o olhar da nova geracao de
colaboradores”.

Na fase de agradecimentos — e porque,
como lembrou, “o dia de aniversario do
Infarmed é um dia particularmente dedi-
cado a esta casa e a todos os que nela
trabalham, trabalharam e connosco cola-
boram” —, o lider da instituicdo dirigiu
uma palavra de “agradecimento espe-
cial” aos mais de 350 colaboradores do
Infarmed e aos seus muiltiplos peritos,
oriundos das universidades, unidades de
investigacdo e de saude, e de servigos e
instituicoes do SNS.

Um trabalho
inimaginavel

Lembrando que este aniversario decor-
re exatamente dois anos apos as primei-
ras noticias sobre o virus SARS-CoV-2,
abordadas no Infarmed em janeiro de
2020, Rui Ivo alude a nova situagdo, com
reflexo direto no trabalho e na adaptagao
de todas as organizacOes a essa realida-
de, em que a sua instituicao se envol-
ve quase a tempo inteiro. “De 14 para
ca”, reconhece, “tudo tem sido diferen-
te”. E testemunha: “Um trabalho de uma

0 presidente do Infarmed intervindo na celebragdo do 29.° aniversario da instituicao que
lidera, a que assistiu a generalidade das entidades, publicas e privadas, da area da Saude.

mudanca
dade”

intensidade inimaginavel, a necessidade
de responder diariamente ao inespera-
do, a necessidade de decidir na constan-
te incerteza, a exigéncia de adaptar os
quadros regulatérios. Em suma, a neces-
sidade de nos desafiarmos diariamente.”

Dois anos volvidos, ndo podendo ce-
lebrar ainda este aniversario sem restri-
¢Oes, mas esperando que tal ocorra na
celebracdo da efeméride do 30.° aniver-
sario, o presidente do Infarmed fez ques-
tdo de transmitir, em nome do conselho
diretivo, as cerca de 400 pessoas que se-
guiam a sua intervencao, este agradeci-
mento incondicional, citamos: “O nosso
carinho e emocao aos nossos colabora-
dores, que dia e noite, em modo ‘sala de
crise’, enfrentando as dificuldades, nos
tém permitido atuar e tomar decisoes,
apoiar outras instituicoes e o Ministério,
intervir nas instancias europeias, numa
palavra, servir os cidaddos e o nosso pais
em todas as frentes.””

E acrescenta, em sintonia com tudo
0 que a ministra da Saude ja havia cor-
roborado: “Tem sido um tempo em que
todos tém trabalhado sem descanso, em
disponibilidade permanente, seja quem
estd na linha da frente seja os que as-
seguram — geralmente de forma discre-
ta, mas eficaz — o funcionamento desta
maquina complexa: os sistemas de in-
formacgdo, o arquivo, os fluxos adminis-
trativos, a logistica, a gestao financeira e
de recursos humanos, o apoio juridico, o
planeamento.”

Com os olhos postos no futuro pos-
-pandemia, diz Rui Ivo, “continuamos
num esforgo continuo de adaptagdo para
fazer melhor e estarmos mais bem pre-
parados para os desafios nacionais e eu-
ropeus, sempre num espirito de abertura,
de dialogo e de colaboragao reforcada”.

Na mesma circunstancia e numa breve
retrospetiva, foi referido que, no tltimo
ano, o Infarmed continuou a desempe-
nhar um papel central no combate a pan-
demia em todo o processo de acesso as
vacinas para a Covid-19, seja represen-
tando o Ministério da Saide no Comité
Europeu da estratégia conjunta de aqui-
sicao de vacinas, seja intervindo com os
seus peritos em todas as fases da avalia-
¢do e autorizacdo das vacinas na Unido



Europeia, seja assegurando a sua moni-
torizacdo rigorosa através da farmacovi-
gilancia e do controlo da qualidade, no
processo de distribuicdo e utilizacdo no
Plano de Vacinagao.

Uma atividade
quase ininterrupta

“Esta interven¢do, muito ditada pe-
las necessidades da pandemia”, lembra
o presidente do Infarmed, “teve ex-
pressdo noutras areas tdo importantes
como o acesso aos dispositivos médicos
e ainda em todo o trabalho incansavel
de garantia de disponibilidade quanto a
medicamentos e dispositivos médicos,
monitorizando todo o circuito farmacéu-
tico, desde fabricantes e distribuidores a
farmacias e hospitais, ou proporcionan-
do o acesso as novas terapéuticas que es-
tdo a ser avaliadas, como os anticorpos
monoclonais e os antivirais”.

Ndo obstante as exigéncias da pan-
demia, obrigando a uma atividade qua-
se ininterrupta, foi possivel, no entanto,
segundo o orador, continuar a trabalhar
nas demais areas da missao do Infarmed,
contando com a dedicacdo e empenho
de todos os colaboradores, continuan-
do assim a prestar um servico ptiblico de
elevada qualidade, sustentado na exce-
léncia técnica e cientifica.

Nesse contexto, merece destaque o tra-
balho na area das vacinas, “em que pu-
demos dispor de um portfélio alargado
de vacinas com base em diferentes pla-
taformas cientifico-tecnoldgicas, consi-
derando a suas caracteristicas técnicas
e disponibilizacdo, fazendo de Portugal
um exemplo relativamente ao desenro-
lar do seu plano nacional de vacinacao
Covid-19, com melhores taxas de cober-
tura vacinal”, refere.

Em linha com o trabalho feito na area
das vacinas, o presidente da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Satde informou o auditdrio estarem
a desenvolver-se igualmente abordagens
semelhantes na area das novas terapéu-
ticas que tém vindo a ser desenvolvi-
das para o tratamento da doenca, com o
objetivo de reduzir o nimero de casos
de Covid-19 com doenca grave ou cri-
tica. “Os dados ja disponiveis”, afianga
Rui Ivo, “fazem-nos crer que podere-
mos contar, ao longo deste ano, com far-
macos que poderdo ser essenciais a
futura estratégia de gerir a infecdao por
SARS-CoV-2”.

A nivel da farmacovigilancia, foi tam-
bém referido que esta atividade con-
tinuara a assumir um papel central na
monitorizacao da seguranca, nao s6 das

vacinas contra a Covid-19, mas também
das novas terapéuticas, promovendo
através da boa articulacdo, nos dominios
nacional e europeu, a confianca do cida-
dao nas terapéuticas disponiveis.

Outro dos aspetos da intervengao in-
cidiu sobre o papel essencial dos dispo-
sitivos médicos no combate a pandemia,
desde as mascaras aos testes, papel que,
segundo o presidente do Infarmed, es-
tes produtos continuardo a ter na fase de
implementacdo da nova legislacdao nes-
ta area em que nNos encontramos, contri-
buindo assim para uma maior percecao,
por parte do cidaddo, da importancia dos
dispositivos médicos no contexto da ga-
rantia de saude publica.

Articulacao das agéncias
e posicoes concertadas

Segundo a informacdo entdo veicu-
lada, para o éxito no combate a pan-
demia ao longo destes dois anos tem
sido fundamental, ndo s6 a articula-
¢do das agéncias nacionais do medi-
camento e dispositivos médicos dos
varios paises da Unido Europeia com a
Ageéncia Europeia, mas também as po-
sicoes concertadas que tem sido possi-
vel alcangar, sobretudo na garantia do
acesso.

Entre outros aspetos, na sua inter-
vencdo alusiva ao 29.° aniversario do
Infarmed, o presidente da instituicao
lembrou a Presidéncia Portuguesa do
Conselho da Unido Europeia: “Seis
meses de grande investimento pes-
soal e profissional e de esforco con-
junto, que permitiu ao Infarmed e ao
Ministério da Saude alcancar todos os
objetivos que definimos para as nossas
areas, nomeadamente o acordo para a
proposta de avaliacdo de tecnologias da
saude, o acordo geral para o mandato
da Agéncia Europeia de Medicamentos
e as Conclusdes do Conselho sobre o
acesso a medicamentos e dispositi-
vos médicos para uma Unido Europeia
mais forte e resiliente.”

Depois de referir a importancia do
contributo de todas as entidades liga-
das ao Ministério da Saude para o su-
cesso da Presidéncia Portuguesa, da
relevancia da constituicdo da Reserva
Estratégica, que deu resposta as ne-
cessidades do SNS em termos de me-
dicamentos e dispositivos médicos, e
aos testes de diagnodstico Covid, Rui
Santos Ivo mencionou ainda os pro-
fissionais de satide, em sua opinido,
“chave no combate a esta pandemia e
com 0s quais mantemos a melhor ar-
ticulacdo, em particular através da

nossa Comissdo Nacional de Farmacia
e Terapéutica”.

Regressando a evocacdo do 29.° ani-
versario, o principal responsavel do
Infarmed sublinhou que 2021 foi mais
um ano que permitiu consolidar a po-
sicdo da instituicdo portuguesa como
agéncia de relevo internacional que
tem vindo a consolidar os compromis-
sos e colaboracdes no setor de regu-
lacdo do medicamento e produtos de
saide a nivel europeu — resultados que,
segundo ele, se devem aos seus cola-
boradores, que contribuem diariamen-
te para a exceléncia e confianca nesta
instituicdo, com o seu elevado conheci-
mento técnico cientifico, o seu rigor e
profissionalismo.

Necessidade de reter
a saida de quadros

Antes de concluir, o principal respon-
savel da instituicdo chama a atencao,
nesse contexto, para a necessidade de
solucionar um dos principais problemas
com que internamente a organizacao se
vem defrontando — a crescente saida de
quadros:

“Neste momento de celebracdo, reco-
nhecendo a importancia de reter estes
profissionais e de reforcar as equipas,
reafirmo aqui o compromisso e empe-
nho - que ndo é novo, mas que é cada
dia mais urgente — de, com a nossa tu-
tela, encontrarmos solugées que nos
permitam superar os desafios que se
colocam ao Infarmed em matéria de re-
cursos humanos, garantindo a capaci-
tacdo técnica e cientifica indispensavel
ao sistema de saide e a saude publica
em Portugal, bem como a criagdo de
condicoes de atratividade que reduza o
impacto da concorréncia com os setores
regulados que os vém buscar.”

Com a certeza de que desta forma in-
terpreta o sentir da sua organizacao, re-
lativamente a um problema que ha anos
se vem arrastando, Rui Santos Ivo, o
principal responsavel da organizacao,
deixa uma mensagem de confianca, de
olhos postos no futuro, a todos os cola-
boradores que dirige:

“Beneficiamos da experiéncia e ma-
turidade destes quase 30 anos de vida,
que queremos traduzir num novo es-
tatuto, um estatuto reforcado para o
Infarmed enquanto regulador em todas
as suas areas de competéncia. Estamos
certos de que este novo estatuto sera es-
sencial para o novo futuro em constru-
¢do, estando a trabalhar afincadamente
neste sentido, e em breve apresentare-
mos essas propostas.”
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celebracao

Diogo Serras Lopes, secretario de Estado da Saude

“0 inquestionavel sucesso
da instituicao”

Azessﬁo de encerramento esteve
cargo do secretario de Estado
da Satde, Diogo Serras Lopes, que, en-
quanto tutela do Infarmed, pode acom-
panhar todo o seu trabalho ao longo de
mais de um ano, testemunhando a ca-
pacidade da instituicdo em dois mo-
mentos cruciais: um, o da Presidéncia
Portuguesa do Conselho da Unido
Europeia; o outro, toda a fase da pande-
mia, que ainda agora permanece.

Comecando por cumprimentar, nas
pessoas do conselho diretivo, todos os
trabalhadores do Infarmed — que tém
contribuido para, citamos, “o inques-
tionavel sucesso da instituicao” —, o
secretario de Estado da Saide nao es-
condeu “o imenso prazer e satisfacao”
em dar os parabéns a um organismo tdo
unanimemente reconhecido, e com o
qual disse ter trabalhado de forma tao
proxima.

Em alusdo ao caminho de sucesso que
o Infarmed vem trilhando ao longo dos
seus 29 anos, e atribuindo esse resulta-
do ao trabalho de exceléncia produzido
pelos seus colaboradores, Serras Lopes
ndo resistiu em aplicar a Autoridade
Nacional do Medicamento frase ilus-
trativa de que (também) “s6 cheguei a
este sitio porque fui levado ao ombro
de gigantes”.

De alguma forma, contextualiza o
governante, “essa situacao aplica-se na
totalidade ao Infarmed, ao trabalho rea-
lizado durante todos estes anos, permi-
tindo depois tomar, analisar e decidir
politicas, neste caso de satide, baseadas
em dados, experiéncia e conhecimento,
com um nivel de confianca absoluto.”

Exemplificando, Serras Lopes ilus-
trou ndo ter sido por acaso que o
Infarmed foi o sitio escolhido para as
reunides de audicdo de especialistas
sobre a situacdo epidemiolégica, “nao
pelas condigdes fantasticas (que tem),
mas porque as pessoas, quando ouvem
a palavra ‘Infarmed’, ouvem a palavra
confianca.”” E dirigindo-se em parti-
cular aos trabalhadores da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, afirma: “Isso é algo que foi
construido por voés, por todas as pes-
soas que aqui trabalharam, trabalham e

vao continuar a trabalhar”.

Entre outros aspetos abordados na
sua intervencao, a propésito do tema de
um dos painéis em discussdao no even-

0 - “O Infarmed sob o olhar de novas
geracoes” -, Serras Lopes mencionou a
importancia da renovacao, “sempre ab-
solutamente necessaria, nesta como em
qualquer outra entidade da Saude”. E da
importancia da renovagdo a confirma-
¢do das preocupagdes mostradas pelo
conselho diretivo em relagdo a necessi-
dade de motivar as pessoas no presente,
para assegurar a qualidade da institui-
¢do no futuro, foi um passo. E confessa:
“Queria, alias, dizer-vos que o tema da

preocupacdo com o futuro, com a ma-
nutengdo da qualidade que caracteriza
o Infarmed, é assunto que o conselho
diretivo tem abordado com especial ca-
rinho em todas as nossas reuniges.”

“Nas dificuldades é
bom ver tanta alegria”

No mesmo contexto, e depois de fa-
zer referéncia as situagdes de restricao
— “sabemos todos que ha situacdes de
restricdo”, “a restricdo nunca desapa-
recera, certamente” —, testemunha: “O
que é certo, é que é muito, muito cla-
ro, a preocupacao do conselho direti-
vo com o futuro; a preocupacdo com a

Ao secretario de Estado da Salde, Diogo Serras Lopes, tutela do Infarmed, coube pre-
sidir a sessdo de encerramento.




capacidade de manter as pessoas mo-
tivadas no Infarmed. E testemunha,
também, o responsavel que tutela o re-
conhecido organismo: “Dentro das di-
ficuldades, que sabemos que existem,
e ninguém o nega, é bom de ver tanta
alegria, tanta vontade, tanta esperanca,
naqueles que sdo o futuro desta institui-
¢do, a que, estou certo, todos nos ire-
mos assistir.”

Nao querendo alongar-se na exposi-
¢do, o secretario de Estado da Satde
julgou essencial tocar ainda em dois
ou trés pontos que marcaram estes dois
anos de pandemia. Em primeiro lugar, a
participacdo na Presidéncia Portuguesa
do Conselho da Unido Europeia, “com
resultados muitissimo bons, consegui-
dos em contexto dificilimo”.

Nao obstante as dificuldades em que
todas as instituicbes de saude estavam
mergulhadas — “trabalho a mais, tra-
balho inesperado, trabalho que nao
conheciam, vindo de toda a situagao
pandémica” —, o prestigio que conti-
nuaram a dar a Portugal no ambito do
processo da construgdo europeia, acen-
tua Serras Lopes, “é algo que s6 pode

Desafios do futuro e novas geracoes

ser louvado por todos, tendo obvia-
mente impacto e influéncia na constru-
¢do de uma UE cada vez mais forte e
coesa”.

Neste contexto, o orador apresen-
tou a Unido Europeia da Satide como
a proxima grande conquista, dizendo
que “uma maior integracdo na satde é
absolutamente fundamental” e que “o
Infarmed tem sido o nosso ponta-de-
-langa nesse combate”.

“Sempre presente
onde era seu dever”

O segundo ponto que o secretario
de Estado da Saude ndo quis deixar
de destacar foi o papel do Infarmed
no combate a pandemia: "O nivel de
cooperacdo que se conseguiu, o traba-
lho feito em conjunto para todos e em
nome de todos. E reconhece: “Numa al-
tura muito, muito dificil, em que estava
toda a gente completamente debaixo de
agua, o Infarmed disse sempre presen-
te, esteve sempre onde era o seu dever,
fez as dobras de varias instituicoes e,
por vezes até, dos diferentes gabinetes
do Ministério da Satde.”

Na mesma circunstancia, dirigindo-
-se mais particularmente aos colabo-
radores da instituicdo aniversariante,
acentuou: “Esse voluntarismo, essa ca-
pacidade de sacrificio, essa maneira de
dizer sempre presente — e dizer sem-
pre presente com uma solu¢do na mao,
ndo com mais problemas — é algo que
vos deve orgulhar de forma muito par-
ticular, como (no meu caso, imerecido)
me orgulha também, pelo facto de ter
tido a tutela de uma instituicdo como
o Infarmed, este ultimo ano e alguns
meses.”

Depois de referir que “o Infarmed é
uma instituicdo que faz parte ja do que
é a arquitetura institucional portugue-
sa”, Serras Lopes deixa ainda um tes-
temunho e um apelo. O testemunho,
lembrando que, numa altura em que no-
ticias falsas e falsos rumores teimavam
em por em duvida o conhecimento, o
Infarmed aparecia como um dos princi-
pais responsaveis para que em Portugal
continuasse a acreditar-se na ciéncia”.
O apelo, dirigido a todos os colabora-
dores, para que continuem motivados
durante muitos anos.

O programa da celebracdo do 29.° aniversario da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude incluiu duas
mesas-redondas. Na primeira, sob o tema “Pandemia: expe-
riéncias e desafios que moldam o futuro”, moderada pela jor-
nalista Claudia Pinto, intervieram Carlos Alves (presidente
da Comissdao Nacional de Farmacia e Terapéutica), Fatima
Ventura (diretora da Unidade de Avaliacdo Cientifica),
Judite Neves (diretora da Direcao de Produtos de Satude),
Marcia Silva (diretora da Direcdo de Gestao do Risco de
Medicamentos) e Claudia Furtado (responsavel pela Direcao
de Informacdo e Planeamento Estratégico).

Ao longo de mais de uma hora e meia foram discutidos va-
rios aspetos do trabalho funcional desempenhado durante a
pandemia, assim como as aprendizagens que irdo permitir al-
teracoes sustentadas no futuro e a experiéncia adquirida nos
desafios que foram sendo ultrapassados.

No segundo painel, moderado por Isabel Abreu, dirigente do
Infarmed entre 1993 e 2012, alusivo a tematica “O Infarmed
sob o olhar de novas geracoes”, participaram Daniela Pévoa
(Direcdo de Avaliacao de Medicamentos), Lilite Loicdo
(Direcdo de Avaliacdo das Tecnologias de Satde), Luis
Vitor Silva (Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos)
e Graciela Gomes (Direcdo de Gestdo de Informacdo e
Comunicacdo).

No decorrer desta iniciativa, os intervenientes partilharam a
sua visdo da instituicdo nestes tltimos dois anos e sobre as
condigoes de trabalho criadas para permitir que todos pudes-
sem continuar a dar o seu contributo.
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“Intervenientes na sessdo sobre “Pandemia: experiéncias e
desafios que moldam o futuro”...

o

... € no painel alusivo a “0 Infarmed sob olhar de novas ge-
racoes”.



MARCO

Administracdo da EMA

Infarmed participa na 1.2 reuniao de
Amesterdao...

O Infarmed, representado pelo seu pre-
sidente, Rui Santos Ivo, marcou presen-
¢a na primeira reunido do Conselho de
Administracio da Agéncia Europeia de
Medicamentos realizada, nos dias 16 e 17,
na sua sede em Amesterdao.

ABRIL

Canabis

... fala em audicdo no Congresso
espanhol...

O Infarmed, representado por Ana Paula
Martins, da Unidade de Avaliacdo Cientifica
da Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos,
e Vasco Bettencourt, da Direcdo de
Inspecao e Licenciamentos, participou, no
dia 19, numa audicdo realizada pelo Comité
de Assuntos de Saide e Consumo do
Congresso dos Deputados Espanhol, onde
partilhou a experiéncia portuguesa no am-
bito da regulamentacéo da canabis para fins
medicinais.

Regulacao
... acolhe congénere brasileira...

O Infarmed, representado pelo vice-pre-
sidente do seu conselho diretivo, Antonio
Faria Vaz, e Claudia Ferreira, vogal, rece-
beu, no dia 21, uma delegacao da sua con-
génere brasileira, Anvisa, que se deslocou a
Portugal para aprofundar aspetos da autori-
dade portuguesa no ambito da atividade de
regulacdo. Marcia Silva, diretora da Direcao
de Gestdo do Risco de Medicamentos,
Fernanda Ralha, diretora da Diregdo de
Inspecdo e Licenciamentos, e Judite Neves,
diretora dos Produtos de satide, participa-
ram na reuniao de trabalho.

MAIO

Ensaios clinicos
... e intervém sobre investigacao
clinica

A Agéncia de Investigacdo Clinica e
Inovacdo Biomédica (AICIB), em par-
ceria com o Infarmed, a Apifarma, a
Rede Portuguesa de Infraestruturas para
a Investigacdo Clinica e a Plataforma
Nacional da European Patients’ Academy
on Therapeutic Innovation, para assinalar
o Dia Internacional dos Ensaios Clinicos,
promove, no proximo dia 19, na Reitoria da
Universidade do Porto, uma conferéncia su-
bordinada ao tema “Investigacdo Clinica em
Portugal”. O presidente do Infarmed, Rui
Santos Ivo, e o seu diretor da Unidade de
Ensaios Clinicos, Joel Passarinho, vao par-
ticipar na iniciativa.

COLABORARAM TAMBEM NESTA EDICAQ

Fatima Ventura, Fernanda Ralha, Francisco Machado,
Helena Farinha, Joel Passarinho, Judite Neves, Margarida
Oliveira, Marta Marcelino, Natasha Alves, Nuno Simdes,
Patrocinia Rocha, Pedro Moleiro, Rui Santos Ivo, Sara
Couto, Susana Afonso, Teresa Canelhas, Vasco Bettencourt
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Quadros do Infarmed agraciados
no Dia Mundial da Saude

Anténio Faria Vaz, vice-presidente do Infarmed, Judite Neves, diretora da Direcao de Produtos
de Satde, e Fernanda Ralha, diretora da Direcdo de Inspecdo e Licenciamento, agraciados com
a Medalha de Ouro de Servicos Distintos do Ministério da Satide, acompanhados por Rui Santos
Ivo e Claudia Ferreira, respetivamente presidente e vogal do conselho diretivo da institui¢ao.

Infarmed, que havia sido agracia-

do, em 9 de marco, pela ministra da
Saude, Marta Temido, com a Medalha de
Ouro de Servigos Distintos do Ministério
da Satde (ver “Reconhecimento”, paginas
2 a 7), teve a honra de ver atribuida a mes-
ma distingdo no decorrer das celebracoes
do Dia Mundial da Saide, mais uma vez,
a alguns dos seus colaboradores. Em ceri-
monia que decorreu no dia 7 de abril, tam-
bém nas instalacoes do Infarmed, com a
presenca da ministra da Satide, dos secre-
tarios de Estado Adjunto, Anténio Lacerda
Sales, e da Saude, Fatima Fonseca, foram
distinguidos Anténio Faria Vaz, vice-presi-
dente do Infarmed, Fernanda Ralha, direto-
ra da Direcao de Inspecgdo e Licenciamento
(DIL), e Judite Neves, diretora da Direcao
dos Produtos de Satide (DPS).

A longa carreira de Anténio Faria Vaz
inteiramente dedicada a area da saude, en-
quanto vice-presidente do Infarmed, como
meédico e no exercicio de fungdes em muilti-
plas comissoes cientificas e em diversas ins-
tituicdes do Ministério da Satide, esteve na
origem da atribuida distingdo.

As duas diretoras do Infarmed responsa-
veis pela DIL e pela DPS, Fernanda Ralha
e Judite Neves, foram distinguidas em re-
conhecimento do trabalho desenvolvido ao
longo das suas carreiras e pelo esforco de
resposta no combate a pandemia. Neste caso
em areas que que vao desde a supervisao
das vacinas, através da “sala de situacdo” da
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task force criada para o efeito, e em maté-
ria de dispositivos médicos, com atividades
especificas para garantir a sua avaliacao e
acesso, das mascaras de protecao aos testes
de diagnostico para a Covid-19.

A mais alta distingdo do Ministério da
Satide, refira-se, ja tinha sido também atri-
buida, em 9 de marco, a diretora da Unidade
de Avaliacdo Cientifica do Infarmed, Fatima
Ventura, juntamente com peritos de outras
instituicdes que se distinguiram no ambito
do combate a Covid-19.

Entretanto, foi também merecedora de
honrosa men¢do uma outra colaboradora do
Infarmed, Margarida Oliveira, da Direcdo
de Avaliacdo das Tecnologias de Satide, pela
direcdo da Associacao Nacional de Doentes
com Artrite Reumatoide (ANDAR), no de-
correr das suas jornadas anuais, realizadas
no dia 7 de abril. Margarida Oliveira, Ponto
de Contacto do Projeto Incluir, do Infarmed,
obteve o referido agraciamento em virtu-
de do seu apoio a ANDAR no ambito da
pandemia.

Margarida Oliveira, da Direcao de Ava-
liacdo das Tecnologias de Saude.
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