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302 Aniversario do INFARMED
17 de janeiro de 2023

Intervengdo do Presidente do Conselho Diretivo

Rui Santos Ivo

S. E. o Presidente da Republica, Prof. Marcelo Rebelo de Sousa,
Senhor Ministro da Saude, Dr. Manuel Pizarro
Senhora Secretdria de Estado da Promocdo da Saude, Dr2. Margarida Tavares

Senhor Secretario de Estado da Saude, Dr. Ricardo Mestre

Senhor Chefe da Casa Civil, de S.E o Presidente da Republica, Senhora Consultora para a Salude e Senhora

Secretaria do Conselho de Estado

Senhores Deputados, Membros da Comissdo de Saude da Assembleia da Republica

Senhora Diretora-Geral, da Saude, Dr2 Graca Freitas

Senhor Diretor Executivo do Servico Nacional de Saude, Prof. Fernando Araujo

Estimados Colegas dirigentes do Ministério da Saude e da Administracdo Publica : SG, IGAS, INSA, SICAD,

INEM, SPMS, ACSS e ARS’s, ANEPC, ASAE, AdC, AICEP, DGAE, IAPMEI, DGAV, AT, NCAMS, SUCH, AICIB, LNM,
IPST
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Estimados Bastonadrios, representantes das Ordens Profissionais, e dirigentes das associacdes dos setores

de regulacdo do INFARMED na drea do medicamento, dispositivos médicos e produtos cosméticos

Estimados membros das associacGes de pessoas portadoras de doenca e de defesa dos consumidores,

Uma saudacdo as universidades, centros de investigacdo, unidades de saude. O INFARMED tem no seu DNA

a colaboracdo com todas estas dreas da ciéncia

Meus Caros colegas de Conselho Diretivo Carlos e Erica

Um cumprimento aos presidentes das comissGes técnicas especializadas do INFARMED: a CAM, a CATS, a

CNFT, a CFP,

Um cumprimento aos nossos colegas membros da Comissao de Trabalhadores

E aos colegas da Direcdo do Clube INFARMED

Aos nossos colegas diretores das varias Diregdes e Unidades do INFARMED, bem como a todos os colegas

que nos acompanham em streaming nas salas do piso superior

Uma saudacdo especial aos varios antigos membros do Governo da area da Saude que em diferentes
momentos exerceram funcdes
Ministro Luis Filipe Pereira, Secretarios de Estado Jorge Pires, Francisco Ramos, Carlos Martins, Manuel

Delgado, Antdnio Lacerda Sales e Diogo Serras Lopes

2/
10



SNS I» Infarmed &

SER\/lCO NACIONAL Autoridade Nacional do Medicamento
DE SAUDE e Pvcdu‘:us de Sadde \’P :

@ REPUBLICA
2~ PORTUGUESA

SAUDE

Estimados antigos presidentes e demais membros do Conselho Diretivo

Cumprimento com estima o Dr Aranda da Silva, primeiro presidente do INFARMED e que aqui me fez chegar
logo em 1993 — ha 30 anos também

Mas também os meus colegas Vasco Maria, Helder Mota Filipe e Maria do Céu Machado com quem
também tive o privilégio de partilhar funcdes diretivas no passado recente.

A todos muito bem vindos

Carissimos colaboradores, caras e caros colegas,

Uma saudacdo especial a varios antigos colaboradores que hoje aqui vao estar, desde os mais recentes aos
mais antigos — permitam-me referir porque sei que ca estdo Isabel Abreu e Fatima Neutel e em através de
ambas saudar todos os demais daqui a pouco simbolizarmos a nossa homenagem a todos através dos que

terminaram as suas funcdes no INFARMED mais recentemente.

Minhas Senhoras, Meus Senhores,

Caras Amigas, Caros Amigos,

Sexta-feira, 15 de janeiro de 1993. O Didrio da Republica n2 12 de 1993 publica na sua série |I-A o Decreto-
Lei n® 10/93 que aprova a lei organica do Ministério da Saude e cria o Instituto Nacional da Farmacia e do

Medicamento, INFARMED, hoje Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude.

O INFARMED ¢ criado 8 anos apds a nossa entrada na agora Unido Europeia e no mesmo ano em que é
criada a Agéncia Europeia de Avaliacdo de Medicamentos que entrou em funcionamento em 1995. Foj,
sem duvida, essencial a nossa capacitacdo na area do medicamento e demais tecnologias de salde, tanto

no plano nacional como europeu.
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Trés décadas depois, € uma honra poder receber-vos hoje para a comemoracao dos 30 anos do INFARMED,
seja presencialmente, seja em modo virtual, permitindo-nos chegar a todos os que nos querem

acompanhar, para |1a de limitacdes geograficas e espaciais.

Um agradecimento do Conselho Diretivo e de todo o INFARMED a Sua Exceléncia o Presidente da Republica
por se associar a este dia e nos honrar com a sua presenca na sessao inaugural das nossas comemoragdes
e, também, por nos ter concedido o seu alto patrocinio. E para todos nds o reconhecimento da atividade
gue se desenvolve nesta casa, todos os dias, em beneficio dos nossos concidaddos e em representacdo do
nosso pais. Mas tem também um enorme significado para a resposta as expetativas e necessidades de
desenvolvimento futuro para o melhor desempenho da missdo do INFARMED. O nosso sentido bem-haja

Senhor Presidente.

Estamos igualmente muito gratos ao Senhor Ministro da Salde por estar nesta sua casa e por fazer parte
deste dia de celebracdo no INFARMED. Sentimos a sua presenca como o apoio e reconhecimento do nosso

trabalho em prol da protecdo da saude e em resposta as necessidades do sistema de salde e dos cidaddos.

Uma palavra de particular agradecimento também aos nossos ilustres oradores que nos ddo a honra e
privilégio de partilhar as suas experiéncias e perspetivas sobre os desafios atuais e futuros na area dos

medicamentos e dispositivos médicos.

Deixei para o fim o meu mais profundo e sentido agradecimento aos colegas do INFARMED que
contribuiram e contribuem para a construcao de trinta anos desta autoridade nacional. Hoje, sdo mais de
300 os profissionais que trabalham diariamente para que o INFARMED desempenhe o seu papel, isto &,
para que no final os profissionais de saude e os cidaddos mantenham a confianca nas tecnologias e nos
produtos de salde que prescrevem, dispensam e utilizam. Caras e caros colegas, cada um de vés,
independentemente da carreira ou da funcdo, representa um contributo essencial para que o INFARMED
esteja hoje a comemorar 30 anos. E o vosso talento, exceléncia, rigor cientifico e desempenho, no
INFARMED e nas instdncias europeias, que nos permite o cumprimento da nossa missdo e o
reconhecimento das competéncias do INFARMED no contexto nacional e europeu. O pais e o INFARMED

orgulham-se de vos. Muito obrigado.
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Ao longo dos ultimos 30 anos, tanto os atuais colaboradores como os que os precederam, alguns deles aqui

presentes, participaram em muitas iniciativas pioneiras, nacionais e europeias, cientificas e
regulamentares, que ainda hoje culminam no prestigio dos nossos peritos em varias dreas do
conhecimento. Hoje, mais que noutros dias, importa evocar e celebrar o passado, para que possamos olhar
o futuro. Destaco, portanto, alguns dos muitos momentos da nossa histéria que contribuiram para a

consolidacdo da nossa Autoridade nacional:

i. Nos anos 90, aguando da criacdo do INFARMED, procuramos ser uma instituicdo a frente no seu
tempo assumindo, desde logo, a digitalizacdo como designio prioritario, a imediata participacdo
de peritos nacionais como intervenientes de relevo na Agéncia Europeia de Medicamentos e na
avaliacdo do custo-efectividade dos medicamentos, sendo o primeiro pais a publicar
orientacdes metodoldgicas para estudos de avaliagdo econdmica de medicamentos.

ii. Segue-se uma fase de forte consolidacdo, nos &mbitos nacional e internacional, com o inicio da
atividade do nosso Laboratdrio de Comprovacdo de Qualidade e com a regulacdo das atividades
inerentes aos medicamentos genéricos, como a sua comparticipacdo e a generalizacdo da
prescricdo por DCI. Destaque também para a disponibilizacdo publica da base de dados de
medicamentos INFOMED, para a construcao do Sistema Nacional da Farmacovigilancia, para a
criacdo da Comiss3o de Etica para a Investigacdo Clinica e para a publicacdo do 2.2 Estatuto do
Medicamento, estatuto esse instrumental para a preparacdao do INFARMED e do setor para os
anos que se seguiram.

iii. Na década seguinte, destaca-se a criacdo da Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica
(CNFT), do Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (SiNATS), bem como do
Projeto INCLUIR, projeto de envolvimento das pessoas com doenca e suas associacdes, para
garantir o acesso equitativo e sustentavel a novas terapéuticas. A nivel dos dispositivos médicos
saliento a consolidacdo do seu processo de codificacdo e, na area da investigacdo clinica e de
translacdo e inovacdo médica, a constituicdo da Agéncia de Investigacdo Clinica e Inovacdo
Biomédica (AICIB), com o INFARMED como um dos sécios fundadores.

iv. Mais recentemente, a atividade e papel do INFARMED, bem conhecida por todos, na gestdo da

pandemia de COVID-19, a nivel nacional e europeu e os grandes avancos em matéria de
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avaliacdo de tecnologias de salude e o desenvolvimento de estratégias na drea da
disponibilidade de medicamentos no combate as faltas e ruturas. Desde 2019 tem a vindo a ser
prosseguido um trabalho muito sélido para atuar nesta drea, com a alteracdo da legislacdo, a
criacdo de uma unidade dedicada no INFARMED em 2021, a instituicdo da Comissdo de
Acompanhamento com todos os envolvidos, desde a industria, distribuidores, farmacias,
unidades de saude, profissionais de salde e doentes. E para além disso cridmos condicdes para
o alargamento do mandato da EMA na nossa Presidéncia em 2021 e hoje trabalhamos, as
instancias europeias, a EMA e as autoridades nacionais numa estratégia rigorosa e sistematica
para atuar nesta matéria, desde as causas as consequéncias. Temos um parceiro importante
também que é a CNFT, e com o Ministério da Saude — e o Senhor Ministro tem-se referido a

este tema — estamos a apoiar a intervencao a outros niveis.

Aqui, e permitam-me, agradecer publicamente a Diretora-Geral da Saude da Comissdo Europeia, Sandra
Gallina, hoje aqui presente, o trabalho que desenvolveu com os Estados-membros, seja na Estratégia
Europeia de Vacinagcdo e no acesso as vacinas para a COVID-19, seja nas a¢des de desenvolvimento de uma

Unido Europeia da Saude, a qual terd novas iniciativas no corrente ano.

Também quero agradecer publicamente a Diretora Executiva da Agéncia Europeia de Medicamentos, Emer
Cooke, também aqui presente, pelo apoio e disponibilidade que sempre demonstrou a Portugal e pelo
labor diario e colaboracdo desenvolvida com todas as agéncias nacionais. Foi um exemplo notdvel de

dedicacdo e cooperacao.

E claro, um agradecimento igualmente muito especial a minha colega Maria Lamas, Diretora da nossa
congénere espanhola. A ligacdo cumplice e proxima e a forte colaboracdo permitiram uma participacdo
europeia relevante e a resposta a problemas operacionais, como a disponibilidade de medicamentos e a

aquisicao conjunta de vacinas.

Mas, de igual forma, internamente, a intensa e estreitissima colaboracdo entre as diversas instituicdes
nacionais foi fundamental: no Ministério da Saude, a DGS, o INSA, a ACSS, a SPMS, INEM, SICAD, ARSs,

unidades de saude e noutros Ministérios, a AT, a ASAE, a DGAE, as Universidades. Tal colaboracdo constituiu
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uma forca coletiva essencial a resposta nacional a pandemia. Permitam-me, no entanto, a este propdsito,

|II

salientar que esta articulagdo foi “natural” e desse modo eficiente, porque se alicercou num historial de
cooperacdo institucional de que o Infarmed se orgulha desde a sua criacdo, sendo frequentemente

parceiro, promotor e muitas vezes lider.

Mas claro, esta colaboracdo estendeu-se aso varios setores econdmicos tdo essenciais no combate a

pandemia.

No inicio da ultima década, e num contexto altamente exigente, assumimos a Presidéncia Portuguesa em
matéria da politica europeia na area da Saude. Sublinhe-se, pelo seu sucesso, a aprovacdo do novo
Regulamento Europeu de Avaliacdo de Tecnologias de Saude, o trabalho desenvolvido com vista a criagdo
de uma Unido Europeia da Saude, que reforcara a Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de
monitorizacdo de atividade de tecnologias de salde, resposta a situacGes de emergéncia e consolidacdo
das propostas para a Estratégia Farmacéutica para a Europa. Esta Ultima, traca um caminho para um novo
quadro regulamentar europeu para o futuro, como apresentara dentro de breves momentos a Diretora-

Geral, Sandra Gallina.

A atividade diaria do INFARMED, nas suas diversas competéncias e areas de intervencdo, continua a
traduzir-se na protecdo da saude publica. Somos a garantia da seguranca, qualidade, eficacia,
acessibilidade, disponibilidade, custo-efetividade e correta utilizacdo das tecnologias de saulde.
Contribuimos determinantemente para a sustentabilidade do Servico Nacional de Saude, com uma
poupanca direta para o erario publico. Somos atores fundamentais para promover a competitividade
econdomica nacional, através do crescimento da indUstria nacional e da investigacdo clinica em territério

portugués.

Seria impossivel numa intervencdo como esta detalhar a abrangéncia e diversidade de intervencdes a que
o INFARMED foi chamado ao longo dos seus 30 anos de histdria, e em particular nos ultimos trés marcados
por uma crise, mas nao posso deixar de sublinhar que tal s6 foi e é possivel gracas a capacidade, resiliéncia
e pronta disponibilidade dos nossos colaboradores. Os exemplos sdo inUmeros e a histdria se encarregara

de os destacar.
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E passaram 30 anos...

Olhemos agora para o futuro. Um futuro, rapido e global, de novos campos de conhecimento e varios

desafios para a ciéncia e atividade regulamentar. Os avancos técnicos, cientificos e tecnoldgicos, nas areas

guimica, biolégica, médica, farmacéutica e das tecnologias de informacdo impulsionardo uma nova

realidade na inovacdo terapéutica e na regulacdo das tecnologias de salde. Destaco alguns dos desafios,

entre muitos:

V.

Ainteligéncia artificial e a utilizacdo dos dados de vida real constituem desafios a que o Infarmed
esta atento e presente, de que é exemplo a nossa integracdo no Projeto europeu Real4Reg.

O aparecimento de novas realidades na terapéutica e diagndstico, com os avancos da terapia
génica, significam mais exigéncia na avaliacdo, vigilancia e monitorizacdo das tecnologias de
saude.

A prossecucdo de um sistema de avaliacdo de tecnologias de salde, com metodologias e
processos de avaliacdo comuns no espaco europeu, serd o garante do acesso equitativo e
atempado das populagBes as tecnologias e intervencGes em saude. O Infarmed estd na
vanguarda da sua definicdo, assumindo, inclusive, a lideranca das respetivas estruturas
europeias

A cada vez maior complexidade das cadeias de producdo e distribuicio e as suas

vulnerabilidades exigem uma ac¢do cooperativa a nivel europeu.

E como iremos ouvir esta manha, os préoximos tempos sao de mudanca.

E a legislacdo da avaliacdo de tecnologias de satde que tem o seu novo quadro regulamentar europeu a

aplicar-se plenamente em 2025!

Sdos os regulamentos dos dispositivos médicos que alterardo too o quadro existente até 2030.

E 0 novo Portal de Ensaios Clinicos que cria uma porta Unica europeia obrigatéria a partir do préximo dia 1

de fevereiro.
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E o futuro novo Espaco Europeu de Dados em satde e todo o futuro que abre.

E é a maior mudanca estrutural na legislacdo farmacéutica cuja reforma a Comissdo apresentara este

trimestre e de que nos falard também a Diretora Geral Sandra Gallina.

E, é claro, sdo todas as mudancas a nivel nacional no nosso sistema de saude e em particular no SNS, bem
como ao nivel do tecido industrial e das estruturas de investigacdo, universidades, centros de investigacdo,

unidades de saude.

O INFARMED esta a dirigir-se para o futuro e precisa dos instrumentos adequados para fazer esse caminho.
Um caminho que exige capacidade de resposta a nivel do nosso Pais e também no quadro da rede europeia

de autoridades do medicamento.

Tal como no inicio deste século foi preciso adequar a estrutura organica, as condi¢cdes e 0s recursos
tecnoldgicos e financeiros a estratégia na altura desenhada para atingirmos os objetivos nacionais e
europeus, é chegada a hora de atualizar o modelo de regulacdo e de governacao do INFARMED para

podermos responder aos desafios tecnoldgicos e cientificos que ja estamos a viver.

E, por isso, urgente promover um quadro que permita a melhor retenc3o dos profissionais e o reforco das
equipas, reafirmando aqui, perante a nossa Tutela, o compromisso e empenho para encontrarmos solugdes
gue permitam superar os desafios que se colocam ao INFARMED em matéria de recursos humanos,
garantindo a criacdo de condicBes de atratividade que reduzam o impacto da concorréncia no

recrutamento pelos setores regulados.

A nossa resposta ndo se compadece com processos que requerem autorizagdes em cadeia, demoradas e

desajustadas das necessidades e dos tempos de resposta.
O INFARMED dispde dos meios e assume a responsabilidade total da sua gestao.

Precisa dos instrumentos para poder dispor dos recursos que necessita e de geri-los por forma a responder

as diferentes necessidades, a nivel técnico cientifico, da avaliacdo do custo-efetividade das tecnologias e
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das suas condicGes de financiamento, da monitorizacdo das suas condicGes de utilizacdo, da

sustentabilidade do Servico Nacional de Saude.

Estamos de olhos postos no futuro. Beneficiamos da experiéncia e maturidade destes 30 anos de vida, que
gueremos traduzir num novo estatuto, um estatuto reforcado para o INFARMED enquanto regulador em
todas as suas dreas de competéncia. O INFARMED esta comprometido em criar solu¢des para poder
acompanhar a evolucdo dos novos campos do conhecimento e para reforcar o prestigio de Portugal

nacional e internacionalmente.

Precisamos de um estatuto com mais autonomia, mas, ao mesmo tempo, com mais responsabilidade, um

novo estatuto essencial para os nossos colaboradores e para o novo futuro que estamos a construir.

Por fim referir que teremos varios momentos de comemoracdo deste 302 aniversario, ao longo do ano e

gue irdo abranger temas relacionados com as diversas areas de intervencdo do Infarmed.

E termino, reforcando que o Infarmed sdo as suas pessoas. Parabéns por sermos uma organizacdo de

referéncia.

Parabéns INFARMED.
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