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0 novo conselho diretivo da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, que entrou em fungﬁes em 12 de julho, inte-
grado (na foto, da esquerda para a direita) por Carlos Alves, vice-presidente, Rui Santos Ivo, presidente, e Erica Viegas, vogal.

Nomeada no dia 12 de julho

A equipa que vai dirigir
o Infarmed no proximo triénio

Onovo conselho diretivo do Infarmed
para os proximos trés anos entrou
em funcdes no dia 12 de julho, conti-
nuando a ser liderado por Rui Santos
Ivo, que aceitou presidir aos destinos
da instituicdo para o mandato que ago-
ra se inicia. Publicada a sua nomeacao
em Didrio Da Republica no dia 11 (ver
Despacho n.° 8456/2022, pag. 23), a
nova equipa dirigente da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude integra, como vice-presiden-
te, Carlos Alves, desde 2017 presiden-
te da Comissao Nacional de Farméacia e

Terapéutica, e Erica Viegas, como vo-
gal, especialista em Farmacia Hospitalar
pela Ordem dos Farmacéuticos desde
2011.

A sessdo de apresentacdo do novo
conselho diretivo aos colaboradores,
que ocupou por completo o auditério
da instituicdo, ocorreu dois dias depois
da publicagao oficial da sua nomeacao.
Conheca os percursos académicos e pro-
fissionais de quem vai ter a responsabi-
lidade de dirigir os destinos do Infarmed
no préximo triénio, a que de seguida, re-
sumidamente, se faz referéncia.

Rui Ivo, presidente

Nascido a 4 de dezembro de 1961,
Rui Santos Ivo é licenciado em Ciéncias
Farmacéuticas pela Universidade de
Lisboa (1987), especialista em Farmécia
Hospitalar (Ministério da Satde,1992,
Ordem dos Farmacéuticos, 2006) e em
Regulamentacdo Farmacéutica, a titu-
lo emérito (Ordem dos Farmacéuticos,
1997).

Com

formacdo poés-graduada em
Direito da Satide (Faculdade de Direito,
Universidade de Lisboa e Escola

Nacional de Saude Publica, 1997),
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Medicina Farmacéutica (Universidade
de Basileia, 1999), Regulacao
(London School of Economics and
Political Science, 1999), Gestdo de
Unidades de Satde (Universidade
Catolica Portuguesa, 2000) e no am-
bito do Programa de Alta Direcdo de
Instituicdes de Satde (AESE Business
School, Lisboa, 2015), iniciou a sua
carreira profissional como farmacéutico
hospitalar no Hospital de Egas Moniz,
atual Centro Hospitalar de Lisboa
Ocidental.

O ingresso no Infarmed deu-se em
1993, onde exerceu sucessivamen-
te os cargos de vogal e vice-presiden-
te (1994-2000, 2016-2019) e presidente
(2002-2005, 2019-2022).

No ambito da sua carreira profis-
sional, Rui Santos Ivo foi administra-
dor na direcdo da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA), em Londres
(2000-2002); membro do Conselho de
Administracao, 2202-2005; primeiro
chairman do Grupo de Coordenacado das
Autoridades do Medicamento da Unido
Europeia (2004-2005); administrador
na Unidade de Produtos Farmacéuticos/
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Direcado-Geral de Empresas e Industria,
Comissdao Europeia (2006-2008); dire-
tor executivo da Associagdo Portuguesa
da Industria Farmacéutica (2008-2011);
vice-presidente (2011-2014) e presi-
dente (2014-2016) da Administracdao
Central do Sistema de Satide.

Chair do Grupo de Autoridades res-
ponsaveis pela Avaliacdo de Tecnologias
de Satde da Unido Europeia (HAG-
Heads of HTA Agencies Group), é
também membro do Conselho de
Administracdio da EMA desde 2016
e presidente do conselho diretivo do
Infarmed desde junho de 2019.

Leciona, como professor associa-
do convidado, na area de Regulacado
do Medicamento e Tecnologias de
Satde na Faculdade de Farmécia da
Universidade de Lisboa, tendo sido
Membro Correspondente Europeu da
Academia de Farmaécia, Franca, em
2014.

Entre as varias distingdes obtidas no
decorrer da sua carreira, Rui Santos Ivo
releva a Medalha de Servicos Distintos
— Grau Ouro, atribuida pelo Ministério
da Satide em 2015.
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Rui Santos Ivo, nomeado presidente para um segundo mandato.

Editorial

presente nimero do  “Infarmed

Noticias” assinala o inicio de fungdes
do novo conselho diretivo do Infarmed, o
qual ira dirigir a instituicdo nos proéximos
trés anos.
O mandato anterior fica inexoravelmente
marcado pelo periodo de combate a pande-
mia por Covid-19 desde o inicio de 2020 e
em que sobressaiu a capacidade, qualidade e
eficacia na resposta por parte do Infarmed a
esta emergéncia de satde publica, tanto a ni-
vel nacional, como europeu. Uma especial
palavra de agradecimento aos meus colegas
Anténio Faria Vaz e Claudia Ferreira que
me acompanharam neste exigente periodo.
O Infarmed, gracas aos seus colaboradores e
peritos, foi capaz de responder aos desafios
que, de forma continua e inesperada, se co-
locaram ao longo do tempo, proporcionando
respostas e gerando confianca junto dos pro-
fissionais de satde e cidaddos, mantendo
simultaneamente a sua atividade regular nas
varias areas da sua missao de regulador.
O Infarmed assumiu também de forma
preponderante as suas responsabilidades di-
retas, e em nome do Ministério da Satide no
ambito da Presidéncia Portuguesa da Uniao
Europeia, o que se traduziu na conclusao de
dossiers de forte impacto na area da Satde,
do Medicamento e das tecnologias de sad-
de em geral.
O periodo que agora iniciamos sera for-
temente marcado por desafios muito
significativos, desde a implementacao de
intimera legislacdo — cosméticos, ensaios
clinicos, dispositivos médicos, tecnolo-
gias de saide — a resposta as crescentes
exigéncias técnicas e cientificas da regula-
mentacdo e da avaliacdao dos cada vez mais
complexos produtos que regulamos e, ain-
da, a intervencdo na aprovacao da revisao
da legislacao europeia, a par da concretiza-
¢do do funcionamento das varias instancias
de governacao que foram sendo criadas.
Mas também a continuidade da garantia de
resposta as situacoes de emergéncia, seja a
Covid-19, seja a denominada monkeypox.
Tanto num caso como no outro, todas agdes
de disponibilizacdo de vacinas e farmacos
tém sido desenvolvidas e, no que se refere
a Covid-19, temos trabalhado em conjun-
to com as instituigdes europeias — EMA e
CE/HERA, seja na avaliacao cientifica, seja
nos processos aquisitivos, em articulagao
com as empresas farmacéuticas; a disponi-
bilidade de vacinas para a préxima época
encontra-se perfeitamente assegurada e de-
correm rolling reviews para novas vacinas
bivalentes adaptadas as novas variantes do
virus SARS-CoV-2, primeiro com a BA1,
Cuja autorizacao se espera setembro proxi-
mo, depois com a BA.4/5.
No trabalho que ja inicidmos com toda a
instituicdo, nomeadamente com as suas va-
rias dire¢des e unidades, estabelecemos a
base da estratégia e as prioridades para este
mandato.
Tracamos ja de forma preliminar os ob-
jetivos prioritarios onde surge, de forma
incontornavel e consensual, a aprovacdo de

Continua na pag. 25
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Carlos Alves, vice-presidente

Nascido em 1 de marco de 1971,
Carlos Alberto Lima Alves € licenciado
em Medicina pela Faculdade Medicina
Universidade do Porto (1995) e espe-
cialista em Doencas Infeciosas (2004) e
Medicina Intensiva (2010).

Assistente hospitalar nos Servigos
de Infecciologia do Hospital Joaquim
Urbano, Porto (2004-2005), e de Doengas
Infeciosas do Centro Hospitalar Sdo Joao,
na mesma cidade (2005-2014), coor-
dena, desde 2014, neste mesmo Centro
Hospitalar, a Unidade de Prevencdo e
Controlo de Infecao e de Resisténcias aos
Antimicrobianos.

Membro da Comissdo de Farmadcia e
Terapéutica do Centro Hospitalar Sao
Jodo desde 2014, onde exerceu os car-
gos de adjunto da Direcdo Clinica e
presidente da Comissdo de Farmacia e
Terapéutica no periodo 2016-2018, in-
tegra a Comissdao Nacional de Farmacia
e Terapéutica desde 2016, que passou a
presidir em 2017. Desde 2017 faz parte
da Comissao de Avaliagdo de Tecnologias

de Saude do Infarmed, passando também
a pertencer a Comissdo de Avaliacdo de
Medicamentos do Infarmed a partir de
2021.

No ambito da atividade académica foi
responsavel pelo ensino das disciplinas
de Patologia Geral e Neuroanatomia/
Neurofisiologia do Curso de Terapéutica
da Fala, Escola Superior de Tecnologia
da Saidde do Porto, 1995-1999, sen-
do assistente de Clinica das Doengas
Infecciosas na Faculdade de Medicina da
Universidade do Porto desde 2001.

No dominio da sua atividade pro-
fissional, regista, nomeadamente, es-
pecializacdo em Infectious Diseases
of Adults — Harvard Medical School,
Boston, EUA, 2002; curso “Investigacao
Epidemiolégica e Andlise Estatistica
de Dados”, Faculdade de Medicina da
Universidade do Porto, 2003; Advanced
Trauma Life Support (ATLS) - American
College of Surgeons / Sociedade
Portuguesa de Cirurgia, Porto, 2008;
European AIDS Clinical Society:
Advanced HIV Course - Montpellier,

Carlos Alves, médico, vice-presidente do Infarmed.

Licenciado em Medicina
pela Faculdade Medicina

da Universidade do Porto
(1995), especialista em
Doengas Infecciosas (2004)
e Medicina Intensiva (2010)
e assistente de Clinica das

Doencas Infecciosas na
Faculdade de Medicina

da Universidade do Porto
desde 2001, Carlos Alves
presidia a Comissao Nacional
de Farmacia e Terapéutica
desde 2017.

Franca, 2009; curso de Ciéncia da
Melhoria — Institute for Healthcare
Improvement, 2017-2018, e ainda o pro-
grama “Governacao e Gestdo de Diretores
Clinicos” — Nova School of Business and
Economics, 2018.

Erica Viegas, vogal

Nascida em 14 de outubro de 1978,
Erica Rodrigues Viegas é licenciada em
Ciéncias Farmacéuticas pela Faculdade
de Farmadcia da Universidade de Lisboa
(2003), especialista em Farmadcia
Hospitalar pela Ordem dos Farmacéuticos
(2011) e membro do Conselho do Colégio
de Farméacia Hospitalar e do Conselho
Jurisdicional da Seccdo Regional do Sul
e Regides Auténomas da Ordem dos
Farmacéuticos.

Farmacéutica nos Servigos Farma-
céuticos do Hospital de S. Francisco
Xavier, depois integrado no Centro
Hospitalar de Lisboa Ocidental, desde
julho 2003, desenvolve fungdes de coor-
denadora dos Servigos Farmacéuticos
do Hospital de Sao Francisco Xavier —
CHLO desde julho de 2012, sendo mem-
bro do Grupo de Apoio a Prescrigdo de
Antimicrobianos, desde junho de 2018;
da Comissdo de Qualidade e Seguranca,
desde julho de 2017, integrando tam-
bém o Grupo de Coordenacdo Local
para a Prevencgdo e Controlo de Infecdo
e Resisténcia aos Antimicrobianos, desde
marco de 2014.

Secretdria Técnica da Comissdo de
Farmdcia e Terapéutica a partir de ju-
lho de 2012, Erica Viegas fez parte da
Comissdo da Gestao do Risco entre
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Erica Viegas, licenciada em Ciéncias Farmacéuticas pela Faculdade de Farmacia da Uni-
versidade de Lisboa em 2003, vogal do conselho diretivo do Infarmed.

fevereiro de 2010 e agosto de 2017; foi
Gestora da Qualidade dos Servicos
Farmacéuticos, entre abril de 2009 e de-
zembro de 2018, e membro da Comissao
de Farmacia Terapéutica do Hospital Sdo
Francisco Xavier entre outubro de 2003 e
dezembro de 2006.

Colabora com o Registo Oncolégico
Nacional desde setembro de 2016, é as-
sistente convidada da Faculdade de
Farmacia da Universidade de Lisboa des-
de 2014, integra a Comissdo de Etica
de Investigacdo com Seres Humanos
(CEISH) da Faculdade de Farmaécia da
Universidade de Lisboa desde 2018.

Autora ou coautora de cerca de trés de-
zenas de comunicacOes e apresentacoes
sob a forma de painel em congressos e reu-
nides cientificas nacionais e internacio-
nais, de publicagdes em revistas nacionais
e internacionais e de capitulos de livros,
frequenta o Curso de Especializacdo
em Administracao Hospitalar na Escola
Nacional de Sauide Publica.

Por fim, e em sintese, é de salientar ain-
da a realizacdo do Programa de Gestdo
para Farmacéuticos Hospitalares, Nova
SBE, 2018; o III Curso Poés-graduado
em Farmacia Hospitalar, 2005-2006;
o Programa Avancado de Gestdo para
Farmacéuticos — PAGEF, Universidade
Catodlica Portuguesa, 2004, bem como
0 XXXIV Curso de Farmacia Clinica
Joaquim Bonal, no Hospital de la Santa
Creu i Sant Pau — Barcelona, 2007.

Apresentacao do novo conselho diretivo da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde aos colaboradores, no Audito-
rio Tomé Pires, em 13 de julho.




noticias

0 novo conselho diretivo do Infarmed, na sua primeira reunido com diretores, assessores e outros responsaveis de todas as suas di-
versas areas de competéncia, no dia 19 de julho.

Na primeira reuniao de diretores

Conselho diretivo traca
grandes linhas para

0S pI'OXIﬂ'IOS trés anos

Infarmed ja entregou a tutela o Plano

de Atividades de 2022 e o Relatdrio
de Atividades de 2021, prevendo-se o ini-
cio da preparacdo do Plano de Atividades
para 2023 ja no inicio de setembro. Esta
foi uma das informactes prestada pelo
presidente do novo conselho diretivo do
Infarmed aos diretores da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Saide, no decorrer da primeira reunidao
da nova equipa dirigente com as Direcdes
da instituicdo, no dia 19 de julho. O novo
conselho diretivo do Infarmed entrou
em fungdes no dia 12 de julho, continua
a ser presidido por Rui Santos Ivo, tendo
como vice-presidente Carlos Alves, des-
de 2017 presidente da Comissao Nacional
de Farmécia e Terapéutica, e Erica Viegas,
vogal, especialista em Farméacia Hospitalar
pela Ordem dos Farmacéuticos desde
2011.

Na mesma reunido, os diretores fo-
ram também informados de que breve-
mente ird dar-se inicio a elaboracdo do
Plano Estratégico 2023-2025, que, como
habitualmente, tem o contributo de to-
das as Diregdes, estando também previs-
to o agendamento da reunido do Conselho
Consultivo para a segunda quinzena de
setembro.

De forma genérica, e entre outros aspe-
tos, as DirecOes apresentaram as suas ati-
vidades, os principais constrangimentos,
os desafios futuros e as oportunidades de
melhoria.

O presidente da nova equipa dirigente
do Infarmed lembrou também que o man-
dato para os préximos trés anos incidira,
nomeadamente, na aprovacdo dos novos
estatutos da institui¢do, com enfoque na or-
ganizacao e regime de trabalho; no acrés-
cimo da responsabilidade da regulacao do

Infarmed (a nivel da eficiéncia e simplifi-
cacdo, e da consolidacdo nacional e inter-
nacional); na comunicagdo e proximidade
como o SNS e os cidadaos.

Rui Santos Ivo lembrou, por fim, que
em 2023, dia 15 de janeiro, o Infarmed
completara 30 anos, efeméride que, nas
palavras transmitidas, ird ser assinalada
honrando os pergaminhos da instituicao.
o ! ade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde, I.P.

dp Infarn)ed

Rui Santos Ivo intervindo na reuniao, la-
deado por Carlos Alves e Erica Viegas.

Nuno Anuncia¢do/Infarmed
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Feita pela ministra da Salide com a participacao do primeiro-ministro

Infarmed acolhe apresentacao
publica do novo estatuto
do Servico Nacional de Saude

Infarmed acolheu, no dia 7 de ju-

lho, a apresentacdo publica do
novo estatuto do SNS, feita pela mi-
nistra da Saude, Marta Temido, com
a presenca e participacdo do primei-
ro-ministro, Anténio Costa. Centrado
numa maior organizagdo, mais auto-
nomia e mais motivagdao, o novo es-
tatuto do Servico Nacional de Satde
vem substituir o atual, em vigor des-
de 1993, sendo apoiado em grande par-
te, em termos de investimento, pelo
Plano de Recuperacdo e Resiliéncia
(PRR), sem o qual, reconheceu a mi-
nistra na sessao de apresentacdo, nao
seria possivel concretizar os objetivos
nele estabelecidos.

Tomando em linha de conta as pa-
lavras entdo proferidas pela ministra
Marta Temido, o novo estatuto per-
mite ao governo desenvolver medi-
das para responder aos problemas que
a populacdo enfrenta quando contac-
ta com o SNS, sendo esse, segundo a

CUIDADOS DE SAUDE
PRIMARIOS COM
RESPOSTAS

0 primeiro-ministro, Antdnio Costa, na apresentacdo do novo estatuto do Servico Nacional de Saude, no dia 7 de julho.

governante,
reforma”.

Na sua declaragao, Ant6nio Costa co-
megou por anunciar mais investimento
para o SNS e toda a area da Saudde, pro-
veniente, uma parte substancial, 1240
milhdes de euros, do PRR.

Nao omitindo problemas no setor,
e em total sintonia com a ministra da
Saude, Anténio Costa reconheceu que
a solucdo passa, nomeadamente, por
uma melhor organizacao, para a qual,
segundo ele, a criacdo da comissao
executiva do SNS, prevista no novo es-
tatuto, ira dar um contributo essencial.

Sublinhando a importancia da or-
ganizacdo no sucesso reconhecido no
combate a pandemia, o primeiro minis-
tro sublinhou: “A existéncia da direcao
executiva do SNS é essencial, como foi
absolutamente essencial termos um co-
mando Unico para toda a operacao da
vacinacao."

Consciente da importancia dessas

“o grande objetivo desta

duas reformas em paralelo, Anténio
Costa termina a sua declaragdo, no am-
bito da apresentagdo do novo estatuto
do SNS, dizendo ser fundamental a de-
dicacgdo plena, a criagdao dos centros de
responsabilidade integrada e a genera-
lizacdo do modelo de unidades de sat-
de familiar, decisiva para a motivacao
dos profissionais e para uma melhor
organizacao dos servicos de satde.

A ministra da Saude, Marta Temido.
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Reunido do diretor-geral da nova agéncia da Comissao Europeia (HERA), Pierre Delsaux, no Infarmed, nos dias 12 e 13 de maio, com
representantes de varias instituicdes e diversas entidades ministeriais, na sua primeira visita a Portugal, estando ladeado a direita por
Rui Portugal, DGS, e a esquerda por Rui Santos Ivo e Cristina Abreu dos Santos, (INSA).

Seguranca da saude na Unido Europeia

Diretor-geral da HERA retne-se
em Portugal com varias entidades

ierre  Delsaux, diretor-geral da
Autoridade de Preparacdo e Resposta
a Emergéncias de Satde (HERA, si-
gla em Inglés), uma nova agéncia da
Comissdo Europeia, visitou Portugal
pela primeira vez em 12 e 13 de maio.
A HERA que terd como grande respon-
sabilidade o fortalecimento da seguranca
da sauide no espaco da Unido Europeia e
a preparagao e resposta dos seus Estados
Membros a crises de saide publica.
Durante a visita, o diretor-geral da nova
agéncia reuniu-se com varias instituicdes
e representantes de diversas dreas minis-
teriais, em que se inclui o Infarmed, tendo
como objetivo obter um maior conheci-
mento da realidade nacional e promover
a discussdo para futuras oportunidades de
colaboragdo, com vista a reforcar a capa-
cidade de Portugal em tempos de crise.
A visita a Portugal decorreu nos dias
12 e 13, o primeiro dia nas instalagoes
do Infarmed e o segundo no Instituto
Nacional de saude Doutor Ricardo
Jorge, tendo como participantes diferen-
tes parceiros de variados setores e repre-
sentantes dos Ministérios da Ciéncia,
Tecnologia e Ensino Superior; Defesa;
Administracdo Interna, bem como da

Direcdo Geral de Assuntos Europeus do
Ministério dos Negocios Estrangeiros.

Preparacao e resposta
a situacoes de emergéncia

Para Rui Santos Ivo, presidente do
Infarmed, “a visita dos representantes da
HERA constituiu um marco importante na
coordenagao das atividades de preparacao
e resposta em situagdes de emergéncia e de
partilha das boas praticas nacionais”, cien-
te de que, para a sua instituicao que dirige,
“a HERA podera constituir um meio com-
plementar de apoio e financiamento das

atividades que desempenha a nivel nacio-
nal e europeu”.

No mesmo contexto, o presidente do
conselho diretivo do Infarmed salientou:
“Ao envolver-se em conjunto com as ou-
tras entidades nacionais com responsabili-
dades no ambito das emergéncias de satide
publica, podera contribuir para a definicao
da futura estratégia de atuagdo da HERA,
sendo esta definida conjuntamente com as
autoridades nacionais, em particular em
matéria de fabrico e disponibilidade de
medicamentos e outras tecnologias de sau-
de e investigacdo terapéutica.”

() Infarmed
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Pierre Delsaux, diretor-geral da HERA, com Rui Santos Ivo, por ocasiao da reunido se-
manal do Steering Board da Estratégia de Vacinacdo da UE , a que ambos copresidem,
e que decorreu a partir do Infarmed.
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Dia Internacional dos Ensaios Clinicos
Infarmed participa no primeiro

encontro de investigacao clinica...

Infarmed, em parceria com a

Agéncia de Investigacdo Clinica
e Inovacdo Biomédica (AICIB), a
Associacdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica (APIFARMA), a Rede
Portuguesa de Infraestruturas para
a Investigacdo Clinica (PtCRIN) e
a Plataforma Nacional da European
Patients’ Academy on Therapeutic
Innovation (EUPATI - PT), promo-
veu, no ambito da celebracdo do Dia
Internacional dos Ensaios Clinicos, 19
de maio, o 1.° Encontro de Investigacao
Clinica.

Subordinada ao tema “Investigacdo
Clinica em Portugal”, a iniciativa ocorreu
na Reitoria da Universidade do Porto, con-
tando com mais de trés centenas de partici-
pantes, tendo como objetivo refletir sobre
a melhor forma de promover a investiga-
¢do clinica em Portugal, evidenciando a
sua importancia para o desenvolvimento
da ciéncia, da economia e do pais.

Através da Unidade de Ensaios Clinicos
da Direcao de Avaliacdo de Medicamentos
e da Dire¢do de Produtos de Saude, o
Infarmed fez, na primeira sessdo do dia,
uma reflexdo sobre o futuro da investiga-
¢do clinica em Portugal e a estratégia euro-
peia para acelerar a investigacdo e a nossa
participacao neste esforco conjunto, que
conta com o apoio dos chefes das agéncias
nacionais de medicamentos, da EMA e da
Comissao Europeia.

Momento em que decorria, na Reitoria da Universidade do Porto, no dia 19 de maio, a
conferéncia sobre “Investigacao Clinica em Portugal”.

No periodo da tarde, a Unidade de
Ensaios Clinicos do Infarmed, repre-
sentada por Joel Passarinho e Susana
Marques, foi responsavel por um dos
quatro workshops em que se fez uma
demonstracdo pratica da utilizacdo da
base de dados europeia, Clinical Trials
Information System (CTIS). Por esta via,

os participantes puderam acompanhar e
esclarecer davidas sobre a submissao de
um pedido de autorizacdo de ensaio cli-
nico ao abrigo do novo Regulamento
Europeu de Ensaios Clinicos, em aplica-
¢do desde 31 de janeiro de 2022, onde o
CTIS assume o papel principal para a sua
execucao.

... € em conferéncia sobre
o impacto dos novos regulamentos

rganizada pela Seccdo Regional

do Sul e Regides Auténomas

da Ordem dos Farmacéuticos con-
juntamente com o Conselho do
Colégio de Especialidade de Assuntos
Regulamentares (CCEAR), realizou-
-se no Infarmed, no dia 23 de junho,
uma conferéncia subordinada ao tema
"Impacto dos novos regulamentos eu-
ropeus aplicaveis a estudos clinicos:
medicamentos e dispositivos médicos”.
O evento contou com a parti-
cipacdo da Unidade de Ensaios
Clinicos da Direcao de Avaliacao de

Medicamentos, representada pelo seu
diretor, Joel Passarinho, que ali inter-
veio sobre o Regulamento Europeu de
Ensaios Clinicos n.° 536/2014 de 16
de abril, em aplicacdo desde 31 de ja-
neiro de 2022. Neste contexto foram
apresentados os principais objetivos do
Regulamento, nomeadamente a preten-
sdo de ser um elemento chave no de-
senvolvimento da investigacdo clinica
na Unido Europeia; as principais di-
ferencas face ao enquadramento legal
que vem substituir, bem como o traba-
lho desenvolvido a nivel nacional para

preparar e aplicar de forma adequada as
novas normas.

A iniciativa contou também com a
participacdo da Direcdo de Produtos
de Saude do Infarmed, que expla-
nou os principais aspetos sobre estu-
dos clinicos ao abrigo dos dois novos
regulamentos Europeus de dispositi-
vos médicos, bem como com a parti-
cipagdo da Comissdo de Etica para a
Investigacao Clinica (CEIC), que se
debrucou sobre os aspetos éticos cri-
ticos introduzidos pelos novos regula-
mentos europeus.
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Os chefes das Agéncias de Avaliacao de Tecnologias de Sadde do High Technology Acessement (HAG), grupo liderado pelo presidente do
Infarmed, Rui Santos Ivo, que se reuniu em Colénia, Alemanha, no dia 9 de junho, num encontro organizado pelo Instituto de Qualida-

de e Eficiéncia em Cuidados de Saude.

Avaliacao de Tecnologias de Saude

Agéncias discutem
aplicacao de regulamento...

s Chefes das Agéncias de Avaliacao

de Tecnologias de Satide - Heads of
HTA Agencies (HAG), realizaram, em 9
de junho, em Colénia, Alemanha, a sua
terceira reunido, organizada pelos parcei-
ros do Instituto de Qualidade e Eficiéncia
em Cuidados de Saude (IQWiG, sigla
em inglés). Liderado pelo presidente do
Infarmed, Rui Ivo, o grupo HAG deu con-
tinuidade aos trabalhos desenvolvidos no

ambito da preparacao para a aplicacdo do
Regulamento Europeu (UE) 2021/2282 do
Parlamento Europeu e do Conselho de 15
de dezembro de 2021, que cria o Grupo de
Coordenacao dos Estados Membros para a
Avaliacdo das Tecnologias de Saide. Com
a participacdo da Comissao Europeia, o
HAG focou a sua discussdo nas respon-
sabilidades das diferentes partes envolvi-
das e na preparacdo e do referido Grupo de

Coordenacao.

No seu primeiro encontro, e entre outros
aspetos, 0 HAG aprovou ainda a admissao
de trés novos membros: a Agéncia Sueca
de Avaliacao de Tecnologias em Satde
e Avaliacdo de Servicos Sociais (SBU),
a Agéncia Nacional de Medicamentos
e Dispositivos Médicos da Roménia
(NAMMDR) e o Comité Nacional HTA
da Grécia.




... Grupo de Coordenacao
reune-se pela primeira vez...

Grupo de Coordenacdo dos Estados

Membros para a Avaliacdo das
Tecnologias de Satde, criado pelo
Regulamento (UE) 2021/2282, reuniu-se
pela primeira vez, em formato hibrido, no
dia 21 de junho, em Bruxelas. O Infarmed
é a entidade designada por Portugal como
membro do Grupo de Coordenacdo, sen-
do representado pelo seu presidente, Rui
Santos Ivo.

Esta reunido ocorreu um ano apds a
Presidéncia Portuguesa do Conselho da
Unido Europeia, no ambito da qual se alcan-
cou um acordo politico com o Parlamento
Europeu sobre o regulamento relativo a ava-
liagdo das tecnologias da saide, que estabe-
lece um regime de cooperagao a nivel da
Unido nesse dominio.

O primeiro encontro do Grupo de
Coordenacdo, que decorreu de forma par-
ticipada e construtiva, focou-se particular-
mente na implementacdo do plano evolutivo
do regulamento, ficando agendada nova
reunido para 28 de novembro.

0 Grupo de Coordenacao dos Estados Membros para a Avaliacao das Tecnologias de
Saude, que se reuniu pela primeira vez, em formato hibrido, no dia 21 de junho, em

Bruxelas.

... € Comissao Europeia
organiza conferéncia

Regulamento (UE) 2021/2282 do

Parlamento Europeu e do Conselho,
de 15 de dezembro, que cria o Grupo de
Coordenacgdo dos Estados Membros para
a Avaliacdo das Tecnologias de Satde, foi
a temadtica da conferéncia organizada, no
dia 22 de junho, em formato hibrido, em
Bruxelas, pela Comissao Europeia.

Relativa a avaliacdo das tecnologias da
satide, a conferéncia teve como princi-
pal objetivo a apresentagdo dos planos da
Comissdo para a implementagcdo do novo
enquadramento legal de cooperagdo entre
os Estados Membros nessa area.

A justificar a relevancia da iniciativa,
o evento incluiu também uma sessdo de
abertura com a presenca da Comissaria
Europeia Stella Kyriakides e represen-
tantes das Presidéncias do Conselho da
Unido Europeia Portuguesa e Francesa.

As sessOes da tarde focaram-se na pre-
paracao das agéncias de HTA e na par-
ticipacdo de peritos clinicos externos e
de doentes nas avaliagdes. No seu dis-
curso, proferido na sessdo de abertura,
Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed,
convidado a participar na conferéncia na

qualidade de representante da Presidéncia
Portuguesa do Conselho da Unido
Europeia - que alcancou o acordo com
os Estados-Membros e o Parlamento
Europeu sobre o regulamento -, ressaltou

o carater estrutural deste novo quadro de
cooperagdo entre os Estados Membros e o
seu contributo para a equidade no acesso
dos doentes a novos medicamentos e dis-
positivos médicos.

A composicao de imagens mostra o Grupo de Coordenacao dos Estados Membros para
a Avaliacdo de Tecnologias de Satde e participantes na conferéncia organizada pela
Comissao Europeia, no dia 22 de junho, na capital belga, cuja sessao de abertura con-
tou com intervencdes da Comissaria da Satde, Stella Kyriakides, e de Dominique Le-
Guludec, pela Presidéncia Francesa da UE e Rui Santos Ivo, pela anterior Presidéncia
Portuguesa da UE.
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Primeira reunido presencial

Presidéncia Francesa recebe

chefes de agéncias de

medicamentos...

s chefes das Agéncias de Medicamentos

(HMA) reuniram-se, nos dias 5 e 6 de
maio, em Saint Malo, sob os auspicios da
Presidéncia Francesa do Conselho da Unido
Europa. Foi a sua primeira reunido presen-
cial desde o inicio da pandemia.

Entre as matérias em analise, o presiden-
te do Infarmed, Rui Santos Ivo, coordenou
um dos tépicos, sobre a cadeia de abaste-
cimento do plano plurianual da estratégia
conjunta da rede europeia do medicamen-
to, e apresentou aos restantes chefes, seus

colegas de agéncia, os objetivos e acoes
a concretizar nos préximos cinco anos. A
estratégia e o plano que a acompanha vi-
sam preparar a rede para os desafios futu-
ros, quer através da implementacdo de um
vasto conjunto de a¢des, quer do desenvol-
vimento de ferramentas, no curto, médio e
longo prazos, que suportem a sua constante
evolucao, adaptacdo continua e capacidade
de resposta.

Enquanto membro do core group dedica-
do aos dispositivos médicos e as questdes

relativas a aplicacdo dos novos regulamen-
tos, o presidente do Infarmed deu énfase as
questdes que se colocam a coordenacdo das
matérias de seguranca e a capacidade de
resposta europeia relativa a recertificacao
dos dispositivos médicos ja no mercado.

Dois outros aspetos importantes aborda-
dos na mesma circunstancia foram, um, so-
bre o ponto da situacao relativo a aplicagao
da legislacao de ensaios clinicos, e, o outro,
sobre o projeto em curso quanto aos dados
em saude.

Os chefes das Agéncias de Medicamentos, em Saint Malo, Franca, onde se reuniram nos dias 5 e 6 de maio sob os auspicios da Presi
déncia Francesa do Conselho da Unido Europeia.




... € Presidéncia Checa acolhe grupo da Comissao
Europeia para as vacinas

A- primeira  reunido  presencial
o steering board para as va-
cinas, grupo coordenado pela

Comissao Europeia/Health Emergency
Preparedness and Response Authority
(HERA), no qual participam os Estados
Membros, realizou-se em Praga, no
dia 15 de julho, sob organizacdo da
Presidéncia da Republica Checa. Este

grupo foi criado no contexto da pan-
demia Covid-19, no ambito do desen-
volvimento das vacinas e da respetiva
aquisicdo conjunta.

A reunido, considerada de grande
importancia, permitiu, para além da
monitorizacdo dos contratos vigen-
tes, abordar as principais questdes es-
tratégicas do futuro, designadamente

as preocupacdes e constrangimentos
identificados da experiéncia adquirida.

Com a preparagao da Presidéncia da
Republica Checa do Conselho da Unido
Europeia e da Comissdo, ha o objetivo
de avancar para uma nova fase do tra-
balho europeu conjunto, mostrando de
forma clara a importancia de se manter
a unidade e solidariedade europeias.

=2

0 grupo coordenador da Estratégia Europeia de Vacinas, copresidido pelo DG da HERA/Comissao Europeia, Pierre Delsaux, e por Rui
Santos Ivo, pelos Estados-membros da UE, que se reuniu em Praga, no dia 15 de julho, contando com a presenca do vice-ministro da

viow

Saude Checo, Jakub Dvoraéek , enquanto Presidéncia da UE.

Benchmarking

Infarmed participa na formacao
de avaliadores das agéncias europeias

formacdo ministrada aos assesso-
es europeus de benchmarking de
Agéncias Europeias de Medicamentos
segundo o novo “modelo BEMA” - de
suporte ao quinto ciclo de avaliagdo das
agéncias europeias de medicamentos
- ocorreu nos dias 17,18 e 19 de maio.
Participaram nesta formacao representan-
tes de todas as agéncias da rede europeia
de reguladores de medicamentos de uso
humano e veterindrio.
O Infarmed participa ativamente neste

programa europeu de benchmarking des-
de a sua génese, assumindo crescentes
responsabilidades, quer ao nivel do grupo
da direcdo do BEMA (de que o lider do
Infarmed, Rui Santos Ivo, é copresiden-
te), quer na formacao aos assessores euro-
peus desta metodologia e na participagao
das equipas avaliadoras.

O BEMA tem por objetivo contribuir
para o desenvolvimento de um sistema re-
gulador de exceléncia baseado numa rede
de agéncias que operam de acordo com as

melhores préticas. E baseado na avaliacio
dos sistemas e processos das agéncias re-
guladoras face a um conjunto de indica-
dores acordados, quer para as principais
atividades destas organizagOes - nomea-
damente avaliacdo, farmacovigilancia e
inspecao -, quer para as areas de gestdo. A
avaliacdo é uma oportunidade para iden-
tificar boas praticas e oportunidades de
melhoria, sendo encorajadas as agéncias a
aplicar as praticas adequadas para permi-
tir uma melhor operacao em toda a rede.
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Momento em que, no dia 8 de junho, a Diregao de Avaliacdo de Medicamentos (DAM) do Infarmed dava a conhecer as virtualidades do
novo sistema de gestdo da avaliacdo (SGA). Na mesa, Anténio Faria Vaz, entdo ainda vice-presidente da instituicdo, coordenando o
evento, ladeado por Marta Marcelino (diretora), Dina Lopes e Rui Vilar, todos quadros da mesma Direcao.

Dos processos de AIM as novas plataformas

Infarmed prepara-se
para o futuro

OInfarmed esta a desenvolver um
novo sistema tecnoldgico - Sistema
de Gestdo da Avaliacdo, SGA - que per-
mitird modernizar o acompanhamento da
avaliacdo de pedidos de autorizagdes de
introducao no mercado (AIM), de alte-
racoes e renovagoes e de outros procedi-
mentos regulamentares.

Ja decorrente deste projeto, foram dis-
ponibilizadas, no dia 26 de maio, no-

vas funcionalidades das plataformas

SMUH-AIM e SMUH-ALTER para uso
de requerentes e titulares de autorizacao
de introducao de medicamentos no mer-
cado (TAIM).

Com esta iniciativa, que apresenta va-
rias etapas, pretende continuar a apos-
tar-se na melhoria das ferramentas que
suportam o fluxo processual dos pedidos
regulamentares submetidos a Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Satdde, melhorando deste modo interacoes

e eficiéncia das atividades. O Infarmed,
sublinhe-se, é a entidade responsavel, quer
pela autorizacdo de introducdo dos medi-
camentos de uso humano no mercado na-
cional, quer pela autorizagdo subsequente
de alteracGes e renovacoes dessa AIM, ga-
rantindo que durante todo o ciclo de vida
o medicamento cumpre elevados niveis
de qualidade, seguranca e eficacia. A sua
Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos
(DAM), por seu lado, tem a seu cargo a
responsabilidade da gestdo dos procedi-
mentos referidos, acompanhando o per-
curso de vida dos medicamentos, desde,
inclusive, a fase de ensaios clinicos.

Uma vez que Portugal é membro da
Unido Europeia, refira-se, o cumprimento
destas atribuicbes rege-se também pelas
normas e procedimentos que compdem o
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sistema europeu de regulacdo do medica-
mento, fazendo parte de uma rede coesa

composta pelas varias autoridades nacio-
nais congéneres e a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA).

Esta é uma area em que se regista exi-
géncia crescente, tornando-se por isso ne-
cessario a adaptacdo de instrumentos de
trabalho internos que permitam uma res-
posta mais adequada a necessidades inter-
nas, bem como a solicitagoes dos varios
parceiros.

Explicacao interna
da nova realidade

Consciente dessa realidade, e no con-
texto do desenvolvimento do novo sis-
tema tecnoloégico SGA, a Direcao de
Avaliacdao de Medicamentos do Infarmed
levou a cabo, no dia 8 de junho, uma ses-
sdo de informacao interna, com o objetivo
de dar a conhecer algumas das suas ativi-
dades no ambito dos processos de AIM e
subsequentes pedidos de alteragao e reno-
vacdo, bem como das plataformas que lhe
dao suporte (SMUH-AIM, SMUH-Alter
e SGA).

Nesse sentido foi abordado o respetivo
enquadramento regulamentar, explicando
nessa circunstancia o funcionamento de

Telma Fortunas

algumas das ferramentas de suporte mais
utilizadas, bem como perspetivas da evo-
lucdo futura.

A iniciativa, cuja sessdo de abertura es-
teve a cargo do entdo vice-presidente da
instituicdo, Anténio Faria Vaz, contou
com a participacdo da diretora da DAM,
Marta Marcelino, e do diretor da Unidade
de Manutencao do Mercado, Rui Vilar, na
abordagem a introducdo da tematica.

A sessio de informacao,
da por de cerca de uma centena de
participantes, foi repartida por qua-
tro temas principais, todos eles de-
senvolvidos por quadros técnicos da
Direcdo de Avaliacao de Medicamentos:
“Processos de AIM, renovacgoes e altera-
¢oes”, Dina Lopes; “Plataforma SMUH-
AIM”, Telma Fortunas; “SMUH-Alter”,
Carlos Mendes, e “Sistema de Gestao de
Avaliacao (SGA)”, Ana Mimoso e Vera
Branquinho.

Na sua apresentacdo, Dina Lopes fez,
em sintese, um enquadramento das ati-
vidades regulamentares para autorizacao
de introducao no mercado, alteracoes e

segui-

renovacoes, no sentido de introduzir os
participantes nos diferentes tipos de pro-
cedimentos regulamentares, permitindo
desta forma o acompanhamento dos res-

tantes temas.

Comecando por explicar que a pla-
taforma SMUH-AIM é utilizada pelos
requerentes para submissdao de novos
pedidos de autorizagao de introducao
no mercado de medicamentos, Telma
Fortunas, apresentou o sistema, o tipo de
informacao recolhida e de que forma ela
é usada internamente. Este sistema ha-
bilita o preenchimento da base de dados
de informacdao da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude,

visivel através do Infomed.

O sistema SMUH-Alter é utilizado pe-
los requerentes para submissdao de novo
pedido de alteracdes e renovagoes. Neste
contexto, Carlos Mendes demonstrou na
sua apresentacao as funcionalidades des-
ta plataforma, que permite o acompa-
nhamento da avaliagdo, pelo Infarmed,
ao nivel dos varios intervenientes do sis-
tema, incluindo a interagdo com os par-
ceiros. Em termos sucintos, o palestrante
explicou que, com base nesta platafor-
ma, se faz o acompanhamento do ciclo
de vida da AIM ap6s a sua concessdo;
se permite a articulacdo entre o titular de

Marta Marcelino

AIM, o Infarmed e a equipa de avalia-
¢do, e se procede a submissao e gestao
de pedidos no pés-AIM. Esta solugdo in-
formatica, explicou ainda, sera substitui-
da pelo Sistema de Gestao da Avaliacao
(SGA) no que se refere a vertente interna
(backoffice — gestao de pedidos).

Por fim, Ana Mimoso, a quem coube
a apresentacdo do Sistema de Gestdo da
Avaliacao, pos a énfase nas novas fun-
cionalidades, que vém suprir as lacunas
a que os sistemas atuais ndo permitiam
dar resposta.

- -
Ana Mimoso



pe—

Sessao de esclarecimento dirigida aos titulares de autorizacao de introducao no mercado (TAIM). A imagem regista a abertura do even-
to, feita por Rui Santos lvo, tendo a sua esquerda, intervenientes da DAM, Joao Fernandes, Fatima Hergy, Marcia Silva (diretora), San-

dra Queiroz e Luis Silva.

Farmacovigilancia

Infarmed esclarece titulares
de AIM sobre deliberacao
de norma europeia

Infarmed realizou, dentro das

suas habituais “manhds informa-
tivas”, uma sessdo de esclarecimento,
presencial e virtual, no dia 28 de junho,
dirigida essencialmente aos titulares de
Autorizacao de Introdugdo no Mercado
(TAIM) e aos profissionais de satde no
ambito da farmacovigilancia.

A iniciativa, cuja sessdo de aber-
tura esteve a cargo do presidente do
Infarmed, Rui Santos Ivo, relacionou-
-se com a revisdo de uma norma de
aplicacao obrigatéria até 30 de junho de
2022 (norma ICH E2B - R3), a aplicar
pelos sistemas de farmacovigilancia,

que demonstra algumas particularida-
des, apresentando uma mudanga sig-
nificativa na forma de comunicacao
de casos de reagdes adversas a nivel
europeu.

Nesta sessdo, dividida por cin-
co apresentacoes, feitas por quadros
da Direcdo de Gestao do Risco de
Medicamentos (DGRM), foi apresen-
tada a nova estrutura do Portal RAM
apo6s a aplicacao da referida norma no
formato de comunicacao R3 - por Luis
Silva e Fatima Hergy; abordada a im-
portancia da notificagdo para o Sistema
Nacional de Farmacovigilancia - por

Féatima Braganga; analisada a qualidade
da informacao, o seu reflexo na gestao
de sinal de seguranca e, por conse-
quéncia, na avaliacao de seguranca dos
medicamentos - por Jodo Fernandes e
Sandra Queiroz; e efetuada uma con-
sulta guiada ao ADRreports, o aces-
so publico a base de dados europeia
de reacdes adversas a medicamentos,
EudraVigilance — da responsabilidade
de Luis Silva. A cargo da diretora da
DGRM, Marcia Silva, esteve a ultima
apresentacdo da sessdo, na qual a espe-
cialista deu uma perspetiva da farma-
covigilancia no futuro.
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Em sintese, e resumindo os escla-
recimentos feitos pela DGRM - que
entdo lembrou a importancia da noti-
ficacdo de reagdes adversas a medi-
camentos para o SNF —, a aplicacao
da norma ICH E2B, na forma decidi-
da e anunciada pela Agéncia Europeia
de Medicamentos em dezembro de
2019, vem acrescentar mais elemen-
tos ao modelo de notificagdo de reacao
adversa, possibilitando uma avalia-
¢do posterior mais robusta dos dados
de farmacovigilancia enviados para
o EudraVigilance. Nesse sentido, e
em linha de conta com a deliberacao
da EMA, foi referido que o Infarmed
atualizou, em janeiro de 2022, o seu
Portal RAM.

No ambito da “Gestdo de sinal” —
conjunto de atividades desenvolvidas
para determinar se existem novos ris-
cos associados a uma substancia ativa
ou medicamento, ou se 0s riscos conhe-
cidos se alteraram —, foi referido, en-
tre outros aspetos, ser uma ferramenta
de extrema importancia por aumentar
o conhecimento do perfil de seguran-

¢a dos medicamentos, garantido que os
seus beneficios superam potenciais ris-
cos, protegendo-se assim, de forma efi-
ciente, a Saude Publica.

No contexto da informacdo das no-
tificagdes, fez-se o enquadramen-
to da EudraVigilance e da extrema

importancia que a qualidade das noti-
ficacoes constantes nesta base de da-
dos seja o mais robusta possivel, para
a qual contribui, de forma decisiva,
o correto preenchimento dos campos
E2B, da norma ja referida.

Fatima Braganca

A este proposito, a DGRM lembrou
o desenvolvimento, avaliacdao regu-
lamentar e introducdo no mercado, a
uma velocidade sem precedentes, das
vacinas para a pandemia Covid-19, que
levou a um aumento, até entdo nunca
verificado, da atengdo publica para as
questdes de seguranca sobre a utiliza-
¢ao de medicamentos. Durante este pe-
riodo, como entdao foi dito, chegaram
ao Infarmed, e em particular a Direcdao
de Gestdo do Risco de Medicamentos,
inimeras solicitacGes de informacdo
por parte de utentes, profissionais de
saude e jornalistas, sobre a segurancga
das vacinas.

Na mesma “manha informativa”, e
de forma a satisfazer o interesse pu-
blico para as matérias de farmacovigi-
lancia, procedeu-se a apresentacao da
plataforma ADR Reports. Como entao
foi explicado, esta solucdo informatica
assume-se como o dominio publico da
EudraVigilance, cuja funcionalidade é
receber e armazenar todas as notifica-
¢Oes de reacdo adversa a medicamen-
tos no Espaco Econémico Europeu.
O ADR Reports contém a informacado

Sandra Queiroz

publica agregada, sob a forma de lista,
que consta da base de dados europeia,
sendo acessivel ao ptblico em geral no
cumprimento do designio da transpa-
réncia sobre a disponibilizacdo dos da-
dos de seguranca de medicamentos.
No ambito de uma perspetiva futu-
ra para a farmacovigilancia, a respon-
savel pela Direcdo de Gestdo do Risco
de Medicamentos do Infarmed, Mércia
Silva, sublinhou alguns aspetos, cons-
tatando que a era da informacdo em
que nos encontramos leva a digitaliza-

¢ d
Jodo Fernandes

cdo e disponibilizacdo de grandes vo-
lumes de dados; que a utilizacdo destes
grandes volumes de dados na avaliacdo
de seguranca ao longo do ciclo de vida
do medicamento constitui um desafio;
que os algoritmos de inteligéncia artifi-
cial estdo a comecar a ocupar o seu espa-
¢o e, para serem confiaveis, necessitam
de ser transparentes, com resultados re-
plicaveis e ser validados; e que os sis-
temas de inteligéncia artificial podem
alcancar o seu impacto maximo na entra-
da e processamento de dados, tornando
as atividades gerais de farmacovigilancia
mais eficazes.

A Anténio Faria Vaz, entdo ain-
da na qualidade de vice-presidente do
Infarmed, coube encerrar os trabalhos,
ap6s um momento de respostas a ques-
toes colocadas por alguns participantes.



informacao
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0 Auditério Tomé Pires, no decorrer da sessao de informacao alusiva a temética “Utilizagdo de dados em salde no apoio a decisao”,
promovida pela Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias da Saide a 10 de maio, a cuja abertura, registada pela foto, presidia o lider da

instituicdo, Rui Santos Ivo.

Utilizacao de dados em salide para apoio a decisao

Infarmed promove reuniao
entre diversas entidades

Infarmed organizou, em 10 de

maio, uma sessdo de informa-
¢ao sob o tema “Utilizacao de dados
em saude no apoio a decisdao”. A ini-
ciativa, cuja abertura e encerramento
estiveram a cargo do presidente e vice-
-presidente da instituicdo, Rui Santos
Ivo e Antonio Faria Vaz, centrou-se na
utilizacdo de dados no ambito das ati-
vidades do Infarmed, participacdo em
iniciativas europeias, apresentacao de
alguns registos em satide em Portugal,
bem como nas respetivas aplicagoes re-
lativas a monitorizacdo da efetividade
dos medicamentos.

Na sessdo, presencial e de participa-
¢do a distancia, sob formato das mul-
tiplas “manhds informativas” que o
Infarmed vem realizando - e que s6 a
pandemia interrompeu - foram aborda-
dos diversos aspetos no ambito da uti-
lizagdo de dados de mundo real (RWD,
sigla em Inglés) na geracao de evidén-
cia (RWE) para suporte a decisao, de-
senvolvidos em seis apresentacgoes,
envolvendo diversas entidades.

Claudia Furtado, responsavel pela

Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias
da Sadde na Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde,
foi a primeira oradora, desenvolven-
do a tematica “Utilizacdo de dados em
saude: a aplicacdo nas atividades do
Infarmed”.

Seguiu-se Maria José Bento, do IPO
do Porto, que fez a apresentacdo do
Registo Oncol6gico Nacional (RON),
por que é responsavel, e falou sobre
“Utilizacdo de dados em saude: a ex-
periéncia do IPO Porto”.

Criado e regulamentado pela Lei
53/2017, o Registo Oncoldgico
Nacional vem centralizar, numa pla-
taforma informética unica, toda a
informacgdo sobre o diagndstico e tra-
tamento dos doentes oncoldgicos em
Portugal. Na sua exposicdo, a interve-
niente abordou os principais objetivos
do RON e a informacdo estruturada
nele contida, nomeadamente relacio-
nada com o diagndéstico, os tratamen-
tos e o seguimento dos doentes, sendo
depois mencionados alguns dados esta-
tisticos, como a distribui¢dao do cancro

em Portugal e os principais tipos de
cancro registados em 2018.

Sobre “Utilizacdo de dados em sau-
de - a experiéncia do IPO Porto”, a

Anténio Lourenco, IPO de Lisboa.
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Nuno Anunciag¢do/Infarmed Noticias

Helena Canhao, Sociedade Portuguesa
de Reumatologia.

oradora focou, entre outros, os aspe-
tos facilitadores do desenvolvimen-
to de estudos a partir de RWD no IPO
do Porto, nomeadamente a estrutu-
ra organica e cultura da organizacao,
existéncia de tecnologias informaticas
que auxiliam numa visdo integrada do
percurso do doente e sdo também um
apoio a gestao e tomada de decisao.

A Maria José Bento seguiu-
-se Anténio Lourenco, que fez a
sua intervencdo em torno do tema
“Monitorizacdo de efetividade tera-
péutica com base no RON: uma cola-
boragdo com o Infarmed”.

A tematica sobre a experién-
cia do Registo Nacional de Doentes

Reumaticos (Reuma.pt), concebido e
promovido pela Sociedade Portuguesa
de Reumatologia, no campo da utiliza-
¢do de dados em saude, foi abordada
por Helena Canhdo, da Nova Medical
School.

Registo Nacional de
Doentes Reumaticos

O Reuma.pt, com cobertura nacional,
tem por objetivos determinar o impacto
da doenca nos doentes reumaticos, mo-
nitorizar a seguranga e efetividade das
varias opcoes terapéuticas e identificar
indicadores preditivos de resposta as te-
rapéuticas. De acordo com a informacao
entdo apresentada, os dados registados
no Reuma.pt permitiram dar respostas
a varias perguntas de investigacdo so-
bre efetividade e seguranca de medica-
mentos usados nos doentes reumaticos,
cujos resultados recairam na publica-
¢do de mais de 70 artigos em revistas
cientificas nacionais e internacionais. O
Reuma.pt dispGe de varias colaboracées
com instituicdes nacionais e internacio-
nais, incluindo sociedades cientificas,
universidades, inddstria farmacéutica e
consorcios, tendo também um protocolo
com a Unidade de Farmacovigilancia do
Infarmed, para registo periédico de rea-
¢Oes adversas a medicamentos.

A Teresa Luciano, vice-presidente
da Agéncia de Investigacdo Clinica e
Inovacao Biomédica (Aicib), coube a til-
tima exposicao, intervindo sobre “O fu-
turo da utilizagdo de dados de mundo
real: a visao da Aicib”. Segundo a inter-
veniente, a aplicabilidade da evidéncia
de mundo real neste ambito é inequi-
voca, nomeadamente no que concerne

B

Teresa Luciano, vice-presidente da
Aicib.

a caracterizacdo da pratica clinica, de-
finicdo de populacgdo, evolugdo nos cui-
dados de satide, prestacdo de cuidados
baseada em resultados em saude, dados
epidemiolégicos para caracterizagao/
identificacdo da populacdo-alvo, bem
como para adicionar evidéncia aos re-
sultados de investigacdo interventiva,
reduzir incerteza e gerar hipdteses para
investigacdo futura e melhorar a respos-
ta na participacdo em ensaios clinicos.
“Temos, entre outros, estes desafios para
o futuro, e Portugal tera de se preparar
para colocar em pratica varios pontos
relacionados com a interoperabilidade,
que serdo cruciais”, conclui a vice-pre-
sidente da AICIB.

0 médico Antdnio Lourenco, IPO de Lisboa, intervindo no evento realizado pela DATS, ladeado a sua esquerda por Helena Canhao, da
Sociedade Portuguesa de Reumatologia, Rui Santos Ivo, Claudia Furtado, diretora, e Teresa Luciano, vice-presidente da Aicib.
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informacao

Manha informativa alusiva ao tema “Os desafios da transicdo das diretivas para os regulamentos dos dispositivos médicos e disposi-
tivos médicos para diagndstico in vitro", da iniciativa da Direcdo dos Produtos de Saude do Infarmed, a 18 de maio. Na circunstancia
intervinha o vice-presidente da instituicdo, Antdnio Faria Vaz, acompanhado por quadros da DPS, tendo a sua direita Judite Neves, di-
retora, e Ana Margarida Teixeira, e a sua esquerda, Lilia Louzeiro e Sénia Cardoso.

Infarmed esclarece o setor

Dispositivos médicos:
os desafios da transicao para
os novos regulamentos

aplicacdo do novo quadro regulamen-

ar dos dispositivos médicos (RDM)
e dos dispositivos médicos para diagnosti-
co in vitro (RDIV) apresenta varias regras
derrogatdrias e transitorias, com vista a uma
aplicacdo gradual e faseada, para uma suave
adaptacdo as significativas mudancas legis-
lativas. Nesse contexto - e porque a aplica-
¢do da nova legislacao tem demonstrado
alguma complexidade e varios desafios - a
Direcdo dos Produtos de Saide (DPS) do
Infarmed realizou, em 18 de maio, uma ses-
sdo de esclarecimento para dirimir ddvidas
que venham a colocar-se, em particular, ao
setor.

Saob o tema “Os desafios da transicdo das
diretivas para os regulamentos dos disposi-
tivos médicos e dispositivos médicos para
diagnostico in vitro”, nessa iniciativa foram
abordados os periodos transitérios respei-
tantes a cada um dos regulamentos, alguns

aspetos praticos, criticos e relevantes a ter
em consideracdo, bem como o seu reflexo
nas politicas e estratégias de aquisicdo des-
tes produtos nos proximos anos.

A sessdo de esclarecimento, a que presi-
diu Anténio Faria Vaz, vice-presidente da
instituicdo, incluiu quatro intervengoes, to-
das de quadros da DPS, protagonizadas por
Judite Neves, diretora (“Periodos transit6-
rios da aplicacao do RDM: aspetos praticos
a considerar” e “Aspetos relevantes do pro-
cesso”), Ana Margarida Teixeira (“Aspetos
criticos do processo”), Lilia Louzeiro
(“ImplicacGes na aquisicdo de dispositivos
médicos”) e Sénia Cardoso (“Periodos tran-
sitdrios da aplicacao do RDM: aspetos pra-
ticos a considerar™).

Judite Neves comecou por lembrar que
os periodos transitérios estabelecidos nos
dois regulamentos sofreram varias altera-
cOes desde a data da sua publicacdo, em

2017, estando associados a alguma com-
plexidade e a varios desafios relacionados
com diferentes situacOes. Entre elas, a apli-
cacdo dos novos requisitos e procedimen-
tos; a reavaliacdo dos “dispositivos legacy”;
a capacidade disponivel dos organismos
notificados; a coexisténcia, no mercado, de
dispositivos ao abrigo das anteriores direti-
vas e dos atuais regulamentos, bem como
a continuidade da aplicagdo de determina-
dos requisitos nacionais. Ao mesmo tem-
po, explica, “temos de considerar o facto
de algumas das infraestruturas cientificas e
tecnolégicas, como a base de dados euro-
peia Eudamed e os laboratdrios de referén-
cia, ndo se encontrarem operacionalizadas,
com impacto na gestdo dos referidos perio-
dos transitérios e derrogacoes de aplicacdo,
designadamente nas alternativas utiliza-
das para dar cumprimento a determinados
requisitos”.
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Entre outros aspetos, Judite Neves dei-
xou a adverténcia para a possibilidade de
em 2023 e 2024 o sistema regulamentar dos
dispositivos médicos vir a ser exposto a uma
dura prova de stress, com um elevado nu-
mero de certificados de conformidade, emi-
tidos ao abrigo das velhas diretivas, expirar
- 0 que, em sua opinido, podera conduzir a
disrupcdo no fornecimento de alguns dispo-
sitivos essenciais aos sistemas de satide.

Ana Margarida Teixeira

Em consequéncia, salienta Judite Neves,
antecipa-se um aumento significativo de
submissoes de pedidos de derrogacdo dos
procedimentos de avaliacdo de conformi-
dade junto das autoridades competentes,
sendo necessério reconhecer as limitagoes
deste procedimento, quer no contexto do
ambito previsto quer do seu carater de ex-
cecdo, e simultaneamente conhecer quais as
pecas documentais necessarias a sua corre-
ta instrucdo. O objetivo, sublinha a oradora,
€ “a assegurar que os dispositivos conti-
nuam a ser colocados no mercado e evitar
disrupcdes na sua disponibilidade, sen-
do essencial que todos os atores partilhem
responsabilidades™.

Na sua intervencao, “Aspetos criticos do
processo”, particularmente dirigida aos fa-
bricantes, Ana Margarida Teixeira chamou
a atengao para a importancia e o dever de
o fabricante ter, nomeadamente, a preocu-
pacdo e a responsabilidade de aperfeicoar
continuamente um sistema de gestdo da
qualidade, que assegure o cumprimento do
disposto no Regulamento, de forma eficaz
e proporcionada a classe de risco e tipo de
dispositivo.

Lilia Louzeiro, intervindo sobre
“Implicagdes na aquisicdo de dispositi-
vos médicos”, comecou por referir que,
para além dos fabricantes, também no
contexto da aquisi¢do, distribuidores,

importadores e instituicoes prestadoras de
cuidados de satide devem estar cientes de
que o Regulamento (UE) 2017/745 é mais
rigoroso do que as anteriores diretivas.

De acordo com a informacdo entao pres-
tada, para os fabricantes — a quem se coloca
um importante desafio de revisdo da docu-
mentacdo técnica dos seus produtos para ga-
rantir uma adequada transigdo das diretivas
para os regulamentos -, o processo de tran-
sicdo tera de estar concluido em maio 2024
(exceto no caso dos DM classe I, que desde
maio de 2021 ja s6 podem ser colocados no
mercado se estiverem em linha com o novo
regulamento). Para os distribuidores, do
ponto de vista pratico, até maio de 2025 po-
derdo coexistir na cadeia de comercializa-
cdo dispositivos certificados, ao abrigo das
anteriores diretivas, e dispositivos certifica-
dos, ao abrigo do novo regulamento.

Lilia Louzeiro

Depois de sublinhar que, por motivos di-
versos, 0 processo de transi¢do das direti-
vas para os regulamentos esta a revelar-se
complexo e demorado - sendo esta uma ma-
téria em discussdo nos foruns europeus re-
levantes - Lilia Louzeiro advertiu para uma
questdo critica a salvaguardar: a rotura de
stocks e/ou indisponibilidade de alguns DM
nos cuidados de satide. “Para o sucesso do
processo de transicao é fundamental que to-
dos os intervenientes no sistema (operado-
res economicos, organismos notificados,
autoridades competentes e utilizadores)
cooperem na medida das suas obrigacoes
e responsabilidades”, disse. E acrescenta:
“Neste sentido importa estarem todos aten-
tos ao evoluir do processo, nomeadamente
junto dos seus fornecedores, fazendo, desig-
nadamente, uma boa gestdo dos stocks, com
vista a assegurar a disponibilidade dos dis-
positivos médicos necessarios a prestacao
dos cuidados de satide.”

Sénia Cardoso

Na sua intervencdo, a oradora lembrou
também que, em situagdes muito criticas, 0
artigo 59.° do Regulamento dos DM prevé
um mecanismo de derrogacao dos procedi-
mentos de avaliacao da conformidade, atra-
vés do qual a Autoridade Competente pode,
mediante pedido devidamente justificado,
autorizar a disponibilizacdo, no seu territd-
rio, de um dispositivo especifico para o qual
os procedimentos aplicaveis ainda nao te-
nham sido realizados. Com uma condigdo:
desde que a sua utilizacao contribua para a
satde ptiblica ou para a seguranca ou satide
dos doentes.

Sénia Cardoso - que interveio sobre
“Periodos transitorios da aplicagdo do
Regulamento de Dispositivos Médicos
para Diagnéstico In Vitro (RDIV): aspe-
tos praticos a considerar” - comecou por
aludir ao sistema de classificacdo criado
pelo Regulamento (UE) 2017/746. Com
estas normas, lembra a colaboradora da
DPS, a classificagdo dos DIV por parte
dos ON passou, de um cenario de 10% a
20%, para uma realidade de 80% a 90%,
sendo que, com a nova legislacdo, fo-
ram ainda criadas duas estruturas que te-
rdo um papel de maior risco na avaliacao
destes produtos - painéis de peritos e la-
boratérios de referéncia europeus.

A luz da informacdo entdo prestada,
tendo em conta a realidade da situacao
pandémica, requerendo recursos adicio-
nais, e antevendo o impacto negativo no
que respeita a possibilidade de assegu-
rar uma adequada execucdo e aplicacao
do RDIV, o Regulamento (EU) 2022/112
veio prolongar o periodo transitério para
os DIV avaliados a primeira vez, procu-
rando encontrar um equilibrio entre asse-
gurar, por um lado, maior capacidade de
avaliacdo por parte dos ON e, por outro,
garantir maior protecdo da saide publica,
garantido que os DIV necessarios conti-
nuam a estar disponiveis no mercado.



reconhecimento

Sistema de Gestao da Conciliacao
Infarmed recebe certificacao...

primeiro semestre de 2022 ficou

marcado pela conclusdo do pro-
jeto de implementagdo do Sistema de
Gestdo da Conciliacdo — cuja equi-
pa é integrada por Angela Correia,
Ana Alexandrina Silva, Marisa
Tapadinhas, Patricia Pereira e Susana
Ribeiro —, que culminou com a audi-
toria externa de certificacdo realiza-
da no final do més de maio. Em julho
foi comunicado que estariam reuni-
das as condig¢bes para que o Infarmed
pudesse receber a certificacio na
NP 4552:2016, oficializada com o
certificado.

A certificacdo agora obtida é o re-
conhecimento do compromisso assu-
mido em adotar as melhores praticas e
experiéncias de trabalho centradas na
promocao da conciliagdo entre as di-
ferentes dimensdes da vida dos seus
colaboradores.

Segundo a Unidade de Recursos
Humanos (URH) do Infarmed, esta
certificacdo “é o primeiro passo de
um caminho a percorrer, mas é sobre-
tudo o reafirmar de que o Infarmed
tem nas suas prioridades as pessoas e
que o seu bem-estar favorecera a me-
lhor resposta no cumprimento da sua
missao”.

Recordando os diferentes niveis de
intervencdo deste sistema e as suas in-
ter-relacdes, tendo presente a missdao

agcer

NUMERO 2022/5GC.0018

O Sistema de Gestdo da Ct

Certificado
Certificate

entre a vida

i familiar e pessoal do

INFARMED, I.P.
Avenida do Brasil, 53, Pavilhdo 21-A
1749-004 LISBOA
PORTUGAL

implementado na regulagdo e supervisdo dos sectores dos medicamentos de uso humano e produtos de satide, e garantia do acesso dos profissionais da satide
e dos cidaddos a medicamentos e produtos de saude de qualidade, eficazes e seguros, cumpre os requisitos da norma

NP 4552:2016

APCER -

da instituicdo e a sua relevancia para
o cidadao e para a sociedade em geral,
a DRH sublinha que “o Infarmed con-
tinua a trabalhar para dar seguimento
ao que que se propos, sendo certo que
este sistema para se manter vivo tera
que ter o envolvimento de todos”.

No segundo semestre sera realizada
uma auscultacdo no ambito dos servi-
¢os e beneficios para delinear novas
medidas a implementar neste dominio.

Emitido em 2022-07-04

Valido até 2025-07-03

José Leitdo

Este processo faz parte de agoes
mais amplas no ambito do Plano
Estratégico do Infarmed 2020-2022,
incluindo um plano de reorganizagao e
transformacao da nossa instituicdo que
incluiu uma analise da organizacdo e
elaboracdo de propostas de alteracao
estatutaria, com base em trabalho efe-
tuado no tultimo trimestre de 2021 e no
1.° trimestre de 2022, envolvendo toda
a estrutura da instituicao.

Representado pelo Infarmed

... € Eatris distingue Portugal

direcdo da rede Eatris (Infraestrutura
uropeia para Medicina Translacional)
distinguiu Portugal na ultima edicao da
“reunido da primavera”, realizada em
Malaga, em reconhecimento das agées
desenvolvidas em 2021 no apoio aos ob-
jetivos deste projeto translacional, em
que o Infarmed, desde o seu inicio, esta
diretamente envolvido.

A decisdo da direcdo da Eatris foi
tomada com base numa lista de prio-
ridades emitida pelo Node Reward
Committee, nomeadamente aumentar
o numero anual de utilizadores exter-
nos (de instituicdes ndo aderentes) que

acedem ao projeto Eatris; aprofundar
o campo da investigacdo translacional
desenvolvendo atividades de educacdo
e formagdo, bem como
aumentar a qualida-

de e a investigacdo
em termos transla-
cionais, através da
participacdo em ini-
ciativas relacionadas
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Medicamentos e produtos de saude
Legislacao publicada
de 30 de abrila 12
de julho de 2022

Lein.° 12/2022, de 27 de junho (Série I) - Orcamento do Estado
para 2022.

Portaria n.° 151-B/2022, de 23 de maio (Série I) - Regime ex-
cecional e temporario de comparticipagao de testes rapidos de an-
tigénio (TRAg) de uso profissional.

Portaria n.° 169/2022, de 4 de julho (Série I) - Determina a
prorrogacdo da Portaria n.° 151-B/2022, de 23 de maio, que esta-
belece um regime excecional e tempordrio de comparticipagao de
testes rapidos de antigénio (TRAg) de uso profissional.

Portaria n.’ 178/2022, de 12 de julho (Série I) - Procede a quar-
ta alteragdo a Portaria n.° 390/2019, de 29 de outubro (procede a
quarta alteracdo a Portaria n.° 224/2015, de 27 de julho - estabe-
lece o regime juridico a que obedecem as regras de prescricdo e
dispensa de medicamentos e produtos de satide e define as obriga-
¢Oes de informacdo a prestar aos utentes.

Resolugao do Conselho de Ministros n.° 37/2022, de 4 de abril
(Série I) - Autoriza a realizacdo da despesa associada aos procedi-
mentos aquisitivos de medicamentos contra a Covid-19.

Resolucao do Conselho de Ministros n.° 49/2022, de 15 de ju-
nho (Série I) - Autoriza a realizacdo da despesa pelas administra-
¢Oes regionais de satide com a aquisi¢do de vacinas contra a gripe.

Despacho n.° 4388/2022, de 14 de abril (Série II) - Concessao
da Medalha de Servicos Distintos do Ministério da Saude, grau
ouro.

Despacho n.° 5236/2022, de 2 de maio (Série IT) - Homologa a
nova constituicdo nominal da Comissao Nacional da Residéncia
Farmacéutica.

Despacho n.° 5695/2022, de 11 de maio (Série II) - Designa,
como técnico especialista do Gabinete do Secretario de Estado
Adjunto e da Satide, o mestre Bruno Diogo Mocho Cordeiro.

Despacho n.° 5696/2022, de 11 de maio (Série II) - Delega na
chefe do Gabinete do Secretério de Estado Adjunto e da Satide, li-
cenciada Claudia Sofia Coelho Fernandes Monteiro, a competén-
cia para a pratica de varios atos.

Despacho n.° 5697/2022, de 11 de maio (Série II) - Designa,
como chefe do Gabinete do Secretério de Estado Adjunto e da
Satde, a licenciada Claudia Sofia Coelho Fernandes Monteiro.

Despacho n.° 6415/2022, de 20 de maio (Série II) - Delega na
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secretdria-geral do Ministério da Satide, licenciada Ana Margarida
de Brito Pedroso, os poderes para a pratica de diversos atos.

Despacho n.° 6416/2022, de 20 de maio (Série II) - Delegacdo
de competéncias da Ministra da Satide no Secretario de Estado
Adjunto e da Saude e na Secretaria de Estado da Satide.

Despacho n.° 6417/2022, de 20 de maio (Série II) - Define
os eixos estratégicos da politica de recursos humanos do
Servico Nacional de Satide e cria os respetivos mecanismos de
operacionalizagdo.

Despacho n.° 8456/2022, de 11 de julho (Série II) - Designa
os membros do conselho diretivo do INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I. P.

Deliberagdao n.° 545/2022, de 27 de abril (Série II) -
Regulamento de Teletrabalho do INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, I. P.

Despacho n.° 7619/2022, de 20 de junho (Série II) -
Subdelegacdo de competéncias do presidente do conselho di-
retivo, Dr. Rui Santos Ivo, no diretor da Unidade de Projetos
Interinstitucionais e para o Sistema de Satide (USS), Dr. Nuno
Filipe Cabrita Vieira Simoes.

Financas e Satiide nomeiam
novo conselho diretivo do Infarmed

Por despacho conjunto dos membros do Governo respon-
saveis pelas areas das Financas e da Sadde (Despacho n.
8456/2022), publicado no “Didrio da Reptblica” (Série II) no
dia 11 de julho, o INFARMED — Autoridade Nacional dos
Medicamentos e Produtos de Sadde I.P. tem novo conselho
diretivo, que entrou em fungdes no dia 12 de julho. O con-
selho diretivo anterior terminara o mandato em 13 de junho.
Como a legislacdo obriga, a nomeacao dos novos dirigen-
tes foi feita depois de ouvida Comissdo de Recrutamento e
Selecdo para a Administracdo Publica quanto as suas apti-
does para exercer o cargo, a excecao de Rui Santos Ivo, pre-
sidente, que viu o seu mandato renovado e ja fora avaliado
pela Cresap, entendendo-se ndo haver necessidade de nova
prontncia por parte desta entidade. Como o despacho esta-
belece, a nomeacao é por um mandato de trés anos, até ao li-
mite maximo de trés renovagdes consecutivas.

A determinacdo conjunta emanada dos ministros das
Financas, Fernando Medina, e da Satide, Marta Temido, es-
tabelece, nomeadamente:

1. Designar Rui dos Santos Ivo, Carlos Alberto Lima Alves
e Erica Rodrigues Viegas, respetivamente, para os cargos
de presidente, vice-presidente e vogal executivo do con-
selho diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde, I. P, cuja idoneidade,
experiéncia e competéncias profissionais para o desempe-
nho dos cargos sdo evidenciados nas respetivas sinopses cur-
riculares, que constam dos anexos ao presente despacho e do
qual fazem parte integrante.

2. Autorizar os nomeados Rui dos Santos Ivo e Erica
Rodrigues Viegas a exercerem a atividade de docéncia em
estabelecimentos de ensino superior ptiblico ou de interes-
se publico, devendo a acumulagéo de fungGes ora autoriza-
da ser exercida em hordrio e de forma a ndo colidir com o
exercicio de fungdes executivas enquanto membros do con-
selho diretivo.
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Em operacao coordenada pela Interpol
Infarmed e Autoridade Tributaria impedem
entrada de produtos ilegais em Portugal

Infarmed e a Autoridade Tributaria

(AT) impediram a entrada em
Portugal de 3 456 unidades de medi-
camentos ou dispositivos médicos ile-
gais, comprados na internet, num valor
superior a 10 mil euros, durante uma
operacdo internacional com a Interpol
“Pangea XV”.

Coordenada pela Interpol e apoiada
pela Agéncia de Inteligéncia da Unido
Europeia para a Cooperacao Policial
(Europol), pela United Nations Office
on Drugs and Crime-World Costums
Organization (Unodc-WCO) e pelo
Instituto de Seguranca Farmacéutica,
a operacao decorreu entre 23 e 30 de
junho, tendo contado também com a
participacao de agéncias policiais, auto-
ridades aduaneiras e das autoridades re-
guladoras da satide medicamentos dos
94 paises pertencentes a Interpol.

No decorrer da operacgdo internacio-
nal, que visou sobretudo farméacias on-
line, foram apreendidos mais de 7 800
produtos ilicitos ou falsos, culminando
com a interrupcao da atividade de, pelo
menos, 36 grupos de crime organiza-
do e com apreensoes, em todo o mun-
do, de mais de trés milhGes de unidades
de medicamentos e dispositivos médi-
cos falsificados, potencialmente letais,
no valor estimado de cerca de oito mi-
lhoes de euros.

Dos dispositivos médicos apreendi-
dos, destacam-se os testes para dete-
¢do da Covid-19 e também mascaras de
protecao individual. Durante a semana
em que decorreu a operacao, foram in-
vestigados mais de 4 mil links de web-
sites, maioritariamente de redes sociais
e aplicagdes de mensagens, e encerra-
dos mais de 700, contendo antincios de

r

produtos ilicitos. Foram ainda inspecio-
nadas cerca de 3 mil embalagens e 280
centros de trafego postal em aeropor-
tos, fronteiras e centros de distribuicao
de correio ou carga expresso. A orga-
nizacao da operagdo iniciou mais de
600 novas investigacOes e emitiu mais
de 200 mandatos de busca em todo o
mundo.

Entre os medicamentos falsificados e
ilegais, continuam a destacar-se os me-
dicamentos para a disfunc¢do erétil, com
40 por cento dos produtos apreendidos,
antibidticos, analgésicos, esteroides
anabolizantes e medicamentos destina-
dos a outras areas terapéuticas.

O Infarmed continua a participar ati-
vamente nesta e noutras operagoes de
sensibilizacdo por continuarem a exis-
tir consumidores no territério nacional
a adquirir medicamentos pela internet

Cerca de 3500 unidades de medicamentos e dispositivos médicos ilegais, adquiridos pela internet, foram intercetados pelas autori-
dades no a&mbito da Operacdo Pangea XV, impedindo que entrassem em Portugal.




em websites ndo autorizados. E fre-
quente encontrar-se anincios com me-
dicamentos, seja nas redes sociais ou
em websites, parte de estratégias de ma-
rketing enganadoras, por tras das quais
se escondem produtos fraudulentos que
ameacam a saude dos consumidores.

A participacdo do Infarmed na opera-
cdo Pangea XV e a colaboragao entre as
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entidades participantes em Portugal re-
forcam a importancia de dar continuida-
de a sensibilizacdo do publico e as agoes
de cooperagdo, a nivel nacional e inter-
nacional, para combater este comércio
ilicito, tendo em vista a protecdo da sau-
de publica. O comércio global de produ-
tos farmacéuticos ilicitos esta avaliado
em cerca de 4,4 mil milhdes de euros.

Durante a semana em que decorreu a operacao mundial Pangea XV, focada na aquisi-
cao ilegal de medicamentos pela internet e coordenada pela Interpol entre 23 e 30 de
junho, foram investigados mais de 4 mil links de websites e encerrados mais de 700.

Avaliacao de preparacao das entidades
Infarmed participa em exercicio
nacional de ciberseguranca

A_ Autoridade Nacional do

edicamento e produtos de Satde
participou, nos dias 8 e 9 de junho, no
“Exercicio Nacional de Ciberseguranga
ExNCs2022”, o terceiro realizado a esca-
la nacional. Esta iniciativa, que além do
Infarmed envolveu varias entidades da
area da saide bem como outros setores a
nivel nacional e europeu, testou varios ce-
narios de ciberataques.

A nivel nacional, esta agdo envolveu a
participacdo de 42 entidades representa-
das por 63 colaboradores, entre as quais
7 do Infarmed, que estiveram fisicamente

no Centro de Congressos do Estoril.

O Exercicio decorreu durante dois
dias, tendo sido acionados, s6 no primei-
ro dia, de forma centralizada para toda a
Europa através da Agéncia Europeia para
a Ciberseguranca (ENISA), 1529 inciden-
tes (injects).

A iniciativa foi promovida pelo Centro
Nacional de Ciberseguranca em coope-
racdo com a Agéncia Europeia para a
Ciberseguranca, servindo para avaliar o
grau de preparacdo e maturidade das en-
tidades para lidar com incidentes reais de
ciberseguranca de grande dimensao.

Editorial

Continuacao

um novo estatuto organico para o Infarmed,
com enfoque na natureza, organizacao e re-
gime de trabalho, processo vital a estancar a
saida de trabalhadores e a garantir a respos-
ta da instituicdo as suas responsabilidades
atuais e futuras. O acréscimo de responsabi-
lidade da regulagdo do Infarmed, centrado
na eficiéncia e simplificacdo da sua ativida-
de reguladora em prol dos utentes dos varios
sectores regulados, visando o refor¢o da sua
consolidagdo nacional e internacional, bem
como o desenvolvimento da comunicagao e
proximidade com os seus destinatarios, em
particular o Servigo Nacional de Satde e os
cidaddos, sao outros objetivos prioritarios.
Proximamente, o ano de 2023 ficard mar-
cado pelo 30. ° aniversario do Infarmed,
efeméride que queremos assinalar em pe-
riodo alargado com iniciativas diversas,
orientadas para a instituicdo e seus cola-
boradores, mas fortemente para o exterior,
para as institui¢des com as quais colabora-
mMos e para 0s nossos parceiros dos setores
regulados, evidenciando a sua matriz de
peca essencial a nivel europeu na regula-
¢do do medicamento, dispositivos médicos
e outros produtos de saude.

Como referi, a melhoria das condicoes de
trabalho dos nossos colaboradores altamente
qualificados é prioridade primeira, pelo que
muito me satisfaz referir a certificacdo “NP
4552:2016” que o INFARMED acaba de re-
ceber e que evidencia o reconhecimento do
compromisso assumido em integrar a conci-
liagao nas suas préticas de gestao.

Cientes da relevancia dessa distin¢do - que
tanto nos orgulha e satisfaz - trata-se, acima
de tudo, de um passo essencial do caminho a
percorrer, em que essa certificacdo, esse re-
conhecimento, é sobretudo o reafirmar de
que o Infarmed tem nas suas prioridades as
pessoas e 0 seu bem-estar, na certeza de que
s6 assim se participa na construcao de uma
resposta adequada ao cumprimento da sua
missdo.

Agradecendo a confianca que o Governo,
através da Senhora Ministra da Sauide, em
no6s depositou, reafirmo como presidente do
conselho diretivo e em nome da equipa que
lidero, com os meus colegas Carlos Alves e
Erica Viegas, 0 nosso compromisso de to-
tal empenho e dedicacéo ao servico ptiblico
para, com o continuo envolvimento de to-
dos, sermos capazes de responder a altura
das responsabilidades e desafios da institui-
¢do, que mais ndo é, numa palavra, do que
servir os cidadaos.

Nesse contexto, ndo poderia deixar de re-
conhecer o contributo dado, de uma forma
geral, por todos os que nos antecederam e
os que hoje fazem o Infarmed, ajudando a
eleva-lo ao patamar em que se encontra,
tanto a nivel de Portugal como fora de fron-
teiras, particularmente no ambito da Unido
Europeia.

Vamos, todos, continuar a trabalhar
para todos. Este é, de todos nos, o nosso
COIMpPromisso.

Rui Santos Ivo
rui.ivo®@infarmed.pt
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A criancas e jovens dos 0 aos 19 anos

Prescricao de medicamentos
em pediatria no ano de 2021
em Portugal continental

Célia Silva, Ana Silva
e Claudia Furtado

Departamento de Informagdo e Planeamento
Estratégico do Infarmed

monitorizacdo do padrdo de pres-

ricio de medicamentos a crian-
¢as e jovens pode proporcionar
conhecimento sobre algumas preocu-
pacdes com a saude publica, tais como
alteracoes sobre a carga de doenca, alte-
racdes no acesso a cuidados de satide e
ao medicamento, a opgdo por terapéu-
ticas apropriadas e a reducdo da utili-
zagao de tratamentos inapropriados ou
ineficazes!.

Prescricao em ambulatério

Com esta analise pretende caracteri-
zar-se a prescricao de medicamentos no
ano 20212 em regime de ambulatério, a
criangas e jovens com idade compreen-
dida entre os 0 e os 19 anos, desagrega-
da pelos grupos etarios 0-4, 5-9, 10-14
e dos 15-19 anos, assim como por gé-
nero. O indicador de prescrigdo selecio-
nado consiste nos dados de numero de
embalagens padronizados pela popula-
cdo residente em Portugal Continental
e Ilhas®.

Os medicamentos foram classificados
de acordo com o sistema de classifica-
¢ao Anatomical Therapeutic Chemical
(ATC) 2022, por grupo terapéutico (ni-
vel 2) e substancia ativa (nivel 5).

Observou-se que, no ano 2021, apro-
ximadamente 1, 26 milhdes de criancas
e jovens com idade entre os 0 e os 19
anos tiveram pelo menos a prescri¢ao
de um medicamento, o que represen-
tou 67% da populagdo residente nes-
ta faixa etaria: destas, cerca de 362 mil
destinavam-se a criancas com idade in-
ferior a 4 anos (89% da populagao re-
sidente neste grupo etario); 286 mil, a
criancas que pertenciam ao grupo eta-
rio dos 5 aos 9 anos (66 % dos residen-
tes); 274 mil, a criancas e jovens com
idades compreendidas entre os 10 e 0s
14 anos (56% dos residentes), e 331 mil
destinavam-se a jovens do grupo etario
dos 14 aos 19 anos (63% dos residen-
tes), Figura 1.

Grupo etario e género

A prescricao de embalagens por gé-
nero permitiu verificar que em todos os
grupos etarios, com excecdo de um, o
nimero de embalagens por crianca foi
superior no género masculino; a exce-
¢do verificou-se na prescri¢cdo destinada
a jovens do género feminino no grupo
etario dos 15 aos 19 anos, as quais fo-
ram prescritas, em média, 6,3 embala-
gens no ano (Figura 2).

O grupo etario com maior volume de
embalagens prescritas foi o das criancas
com idade inferior a 4 anos: 7,3 emba-
lagens por crianca do género masculino
e 6,5 embalagens por crianga do género
feminino.

Prescricao por grupo
terapéutico

Considerando todas as faixas etarias,
entre os grupos de medicamentos (ATC
nivel 2) com mais embalagens dispen-
sadas estdo os medicamentos antiasma-
ticos (R03), os antibiéticos de utilizacao
sistémica (JO1) e os anti-histaminicos
(R06), Figura 3. A prescricdo de me-
dicamentos que pertencem a estas trés
classes terapéuticas representou cerca
de 32% do total de embalagens.

Prescricao por DCI

Analisando a prescri¢do por substan-
cia ativa, verifica-se que a mais utili-
zada no grupo etario dos 0 aos 4 anos
foi o paracetamol (306 mil embala-
gens), seguido de ibuprofeno (192 mil
embalagens) e da amoxicilina (133 mil
embalagens).

No grupo etério dos 5 aos 9 anos as
trés substancias ativas mais prescritas

! Hales CM, Kit BK, Gu Q, Ogden CL. Hales CM, Kit BK, Gu Q, Ogden CL. Trends in Prescription Medication Use Among Children and Adolescents-United Sta-

tes, 1999-2014. JAMA. 2009-2020, 2018, Vol. 319, 19.

2 Fonte: Base de Dados Nacional de Prescrigao.

3 Fonte: Instituto Nacional de Estatistica, estimativa da populagdo residente.



FIGURA 1
Criancas e jovens por grupo etario e género: residente VS residente
com prescricao
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FIGURA 2
Embalagens prescritas VS idade e género
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FIGURA 3
As 10 classes terapéuticas mais prescritas (ATC nivel 2)

Antiasmaticos (R0O3) 1187105

Antibidticos para uso sistémico (J01) 948533

Anti-histaminicos para uso sistémico (RO6) 935346

Preparados para uso nasal (R01) 660 064

Analgésicos (N02) 653585

Anti-inflamatérios (M01) 599623

Psicoanalépticos (NO6) 544191

Psicolépticos (NO5) 464526

Vacinas (107) 392 867

Antiepilépticos (NO3) 296083
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FIGURA 4

As 10 substancias ativas mais prescritas

Paracetamol 593861

Montelucaste 547142

lbuprofeno 544877

Amoxicilina + Acido clavulanico 372702

Metilfenidato 324 867

Desloratadina 318969

Amoxicillina 217955

Bilastina 211960

Albendazol 210834

Furoato de fluticasona
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FIGURA 5

Origem das embalagens prescritas em percentagem
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foram o montelucaste (169 mil embala-
gens), o paracetamol (107 mil embala-
gens) e amoxicilina + acido clavulanico
(106 mil embalagens).

Entre os 10 e os 14 anos as trés subs-
tancias ativas mais prescritas foram o
metilfenidato (169 mil embalagens), o
montelucaste (144 mil embalagens) e
ibuprofeno (113 mil embalagens).

No grupo etario dos 15 aos 19 anos
as trés substancias ativas mais prescri-
tas foram o ibuprofeno (134 mil em-
balagens), o montelucaste (102 mil
embalagens) e o paracetamol (97 mil
embalagens).

A Figura 4 representa as 10 substan-
cias ativas mais prescritas, em ntimero
de embalagens, as criangas e jovens até
aos 19 anos.

Locais de prescricao

A andlise da prescricio de medica-
mentos a criangas e jovens por local de
prescricao permite verificar que em to-
dos os grupos etérios a prescricao é su-
perior no setor publico (cuidados de
saude primarios e hospitais publicos).

O grupo etério dos 0 aos 4 anos foi o
que teve maior percentagem de emba-
lagens prescritas no setor privado (con-
sultorios e clinicas privadas e hospitais
privados).

O encargo para o Servigo Nacional de
Satide com os medicamentos prescritos
em regime de ambulatério a criancas e
jovens e dispensados nas farmacias co-
munitarias* foi de 27,8 milhées de eu-
ros. Os medicamentos prescritos pelo
setor publico representaram cerca de
60% desse valor (16,6 milhdes de eu-
ros), o setor privado representou cerca
de 38% (10,6 milhdes de euros) e o se-
tor social 2% (cerca de 500 mil euros).

Conclusao

Esta caracterizacdo do padrao de
prescricio de medicamentos nos gru-
pos etarios mais jovens da populagdo
residente em Portugal permitiu identi-
ficar os medicamentos mais utilizados
em cada grupo, em que se verificou o
predominio dos medicamentos para afe-
¢Oes respiratorias, antibidticos e os an-
ti-histaminicos nos grupos etarios mais

4 Fonte: Centro de Conferéncia e Monitorizagao do Servigo Nacional de Satde.

novos da populagao. E permitiu também
identificar e estabelecer prioridades re-
lativamente a dreas que podem requerer
uma andlise mais aprofundada, com o
objetivo de promover a utilizacdo ade-
quada dos medicamentos em Portugal.

"A prescricao de embalagens
por género permitiu verificar
que em todos 0s grupos
etarios, com excecao de um,
0 numero de embalagens
por crianca foi superior no
genero masculino; a excecao

verificou-se na prescricao
destinada a jovens do
genero feminino No grupo
etdrio dos 15 aos 19 anos, as
quais foram prescritas, em
média, 6,3 embalagensno

n

ano (Figura 2)




JULHO

Infarmed debate
hepatites virais...

O Infarmed, representado pelo seu vi-
ce-presidente, Carlos Lima Alves, partici-
pou, dia 28, numa mesa-redonda em que se
debateu o relatério do Programa Nacional
para as Hepatites Virais, dirigido por Rui
‘Tato Marinho.

SETEMBRO

... € integra reuniao
de Comite da OMS

A Organizacao Mundial de Sauide vai
realizar, de 12 a 14, em Telavive, Israel, a
72.% Sessdo do seu Comité Regional para
a Europa. Em andlise estara o “Projeto de
Declaracao RC72 — Melhor acesso a medi-
camentos eficazes, inovadores e de elevado
preco: um apelo a colaboracdo efetiva entre
os setores publico e privado”. O Infarmed,
integrado na delegagdo nacional, presidida
pela ministra da Saide, Marta Temido, es-
tara representado pelo seu presidente, Rui
Santos Ivo.

HAG reine-se em Roma

O HAG - Grupo de Chefes de Agéncias,
rede de colaboragao europeia focada na dis-
cussao estratégica sobre avaliagdo de tecno-
logias de satide, vai realizar, no dia 15, em
Roma, Itdlia, a sua 4. reunido, a que presidi-
rd Rui Santos Ivo.

Infarmed convoca
Conselho Consultivo

O Infarmed vai convocar para o dia 20,
nas suas instalagdes, em Lisboa, uma reu-
nido do seu Conselho Consultivo. Entre as
matérias em analise, o novo conselho dire-
tivo procedera a apresentacdo da estratégia
futura e do Plano de Atividades para 2023.

Chefes de Agéncias
encontram-se em Praga

Os HMA - Heads of Medicines Agencies,
rede europeia das Autoridades Competentes
do Medicamento, vao realizar, de 21 a 23,
em Praga, Republica Checa, a sual(09.*
reunido.

Infarmed organiza
Manha Informativa...

A Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde organiza, no dia
27, uma “Manhda Informativa” dedica-
da ao tema “Gestdo da Disponibilidade de
Medicamentos”.

OUTUBRO

... e participa em
reunido da EMA

O Conselho de Administracao daAgéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) leva a
efeito, no dia 6, em Amesterdao, a sua 117.2
reunido, na qual o Infarmed participard, re-
presentado pelo seu presidente, Rui Santos
Ivo.

COLABORARAM TAMBEM NESTA EDICAQ

Ana Monteiro, Ana Silva, Margarida Teixeira, Carlos Mendes,
Célia Silva, Claudia Furtado, Dina Lopes, Fatima Braganca,
Fatima Hergy, Jodo Fernandes, Helena Canhdo, Lilia Louzeiro,
Luis Silva, Marcia Silva, Mariane Cossito, Marta Marcelino,
Nuno Simd@es, Rui Santos Ivo, Sandra Queiroz, Sénia Cardoso,
Susana Afonso, Telma Fortunas, Teresa Canelhas, Teresa
Luciano, Vanda Valente.

ALERTAS E NOVIDADES NAS PAGINAS DO INFARMED
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ENSP, Escola Vergilio Ferreira, Escola Eatris

Infarmed acolhe alunos
e participa em cursos

Infarmed, na sua faceta de instituicao

aberta a comunidade, em estreita co-
laboragao quer com as universidades quer
com as mais diversas escolas e cursos, aco-
lheu e participou em varias iniciativas reali-
zadas nos ultimos meses. A iniciativa mais
recente ocorreu no dia 14 de julho, no am-
bito de uma visita de estudo dos Internos do
Curso de Especializacdo em Satide Publica,
da Escola Nacional de Satde Publica,
Universidade Nova de Lisboa.

No decorrer desta visita de estudo, em
que participou o presidente da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, Rui Santos Ivo, os alunos tiveram
oportunidade de tomar conhecimento das
atividades mais relevantes da instituicao, no-
meadamente no que concerne a avaliacao de
medicamentos, produtos de satide, farmaco-
vigilancia e avaliacdo de tecnologias de sai-
de. Nesse sentido, os Internos do Curso de
Especializacdo em Satide Ptblica da ENSP-
Nova puderam assistir a apresentacoes fei-
tas no ambito da Direcdo de Avaliacdo de
Medicamentos, por Dina Lopes; Direcao dos
Produtos de Satide, Judite Neves; Direcdo de
Gestao do Risco de Medicamentos, Adriana
Gamboa, e da Direcdo de Avaliacdo de
Tecnologias de Satide, Mariane Cossito.

Antes da ENSP, em junho, fora a vez de o
Laboratério de Comprovacao da Qualidade
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do Infarmed acolher os alunos do 12.° Ano
das turmas de Quimica e Fisica da Escola
Secundéria Vergilio Ferreira, Carnide, que
assim puderam contactar com uma das uni-
dades laboratoriais mais importantes a ni-
vel nacional, nas suas diversas valéncias. Os
alunos tiveram a oportunidade de participar
na realizacdo de ensaios de controlo da qua-
lidade em medicamentos e dispositivos mé-
dicos (ensaios de uniformidade de massa,
dureza, friabilidade, desagregacdo e deter-
minacao de substancias aparentadas por cro-
matografia liquida); de realizar medicoes de
didmetro de suturas, assim como experien-
ciar as exigéncias de se utilizar um fato ade-
quado a execugao de ensaios de esterilidade
realizados em salas limpas.

De 23 a 26 de maio, o Infarmed havia rece-
bido nas suas instalacdes a Escola de Verao
Eatris-Plus em Medicina Personalizada,
que destacou, na edi¢do de 2022, as melho-
res praticas no processo de traducao de bio-
marcadores para a pratica clinica. A “Escola
de Verdo” deste ano, cuja sessdo de aber-
tura contou com a presenca do entdo vice-
-Presidente do Infarmed Ant6nio Faria Vaz,
teve 22 palestrantes e 48 inscritos, num to-
tal de cerca de 70 participantes, de Portugal,
Espanha, Holanda, Franca, Republica
Checa, Hungria, Bulgaria, Noruega,
Finlandia, Litudnia e Luxemburgo.

Internos do Curso de Especializacdo em Saude Publica da Escola Nacional de Satide Publica
Universidade Nova de Lisboa, no ambito da visita de estudo acolhida pelo Infarmed no dia 14

de julho.
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