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AUTORIDADE NACIONAL DO MEDICAMENTO E PRODUTOS

Esta edicdo do INFARMED NOTI-
CIAS assinala as comemoragoes dos 30
anos do INFARMED, I.P. numa perspe-
tiva estratégica e de futuro, construido a
partir dos alicerces da sua histéria e por
isso reproduzimos a capa da 1% edicdo
do INFARMED Noticias.

Celebrar 30 anos na vida de uma ins-
tituicdo €, sem diivida, um marco no seu
percurso. Merece servir para reconheci-
mento de todos os que contribuiram e
contribuem diariamente para o desem-
penho, prestigio e confianca, nacional e
internacional, da nossa instituicdo.

Destacam-se, sobretudo, o0s nos-
sos colaboradores! Focados nos desa-
fios do amanha torna-se indispensavel,
através de uma reforma ao estatuto do
INFARMED, criar melhores condi¢oes
que possibilitem a atracdo e retencdo
de talento que assegurem a resposta as
crescentes e cada vez mais complexas
responsabilidades de protecdo da satde
dos cidaddos.

S6 a exceléncia dos nossos colabo-
radores e o seu crescente rigor técnico
e cientifico e os novos instrumentos de
governacdo, conferidos por um impres-
cindivel novo estatuto legal, permiti-
rao viabilizar o caminho que temos de
percorrer.

A sessdo comemorativa dos 30 anos
do INFARMED marcara a nossa vida
institucional. Contaremos com os mais i A g
altos responsavels. europens ¢ nacio. Manuel Pizarro, ministro da Saude
nais. Honra-nos a presenca do Senhor u ’ . . o o
Presidente da Reptiblica e do Senhor 0 I f d t t
Ministro da Saﬁge. Este ultimo dis- n arme e uma Ins I u'?ao
tingue-nos ainda com a sua entrevista,

onde reconhece a exceléncia da nossa q ue te 11 p re sta d oum se I'Vi go

organizagdo e 0 COMpIOMisso Com as

reformas necessarias. A o 2 n_,

A todos, fica a nossa gratiddo pela II'IEStImaVEI. Pag. 12
participacdo em tdo importante ato. A
todos, o muito obrigado pelos 30 anos
do INFARMED a proteger a saide dos
nossos concidadaos. Inform agéo
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Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed, abrindo as celebracées do 30.° aniversario da instituigdo, no primeiro evento alusivo a efemé-

ride, em 13 de dezembro, sobre os trinta anos do Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Dia da Farmacovigilancia entra no calendario dos eventos

Infarmed abre celebracoes
do 30.° aniversario
assinalando os trinta anos
do Sistema Nacional de

Farmacovigilancia

Infarmed abriu as celebragdes do

seu 30.° aniversario — que institu-
cionalmente serd comemorado no dia
17 de janeiro - com um evento alusivo
aos trinta anos de existéncia do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, no de-
correr do qual foi assinalado pela pri-
meira vez o Dia da Farmacovigilancia
em Portugal.

A sessdo comemorativa do Dia da
Farmacovigilancia, que doravante pas-
sara a fazer parte do calendério de
eventos anuais da Autoridade Nacional

do Medicamento e Produtos de Satde,
foi realizada no dia 13 de novembro,
de modo presencial (Auditério do
Edificio Tomé Pires) e virtual, sendo
a primeira de diversas iniciativas com
que o Infarmed vai lembrar a marcan-
te efeméride do seu 30.° aniversario ao
longo de 2023.

Dos eventos a lembrar
a efeméride em 2023...

Entre os eventos ja definidos, e para
além da celebragdo institucional, no

dia 17 de janeiro, sob o tema “Passado,
presente e futuro do setor do medica-
mento e dispositivos médicos”, esta
previsto, no dia 23 de abril, a reali-
zacao da sessdo inaugural “20 anos
de Laboratério do Infarmed”; de uma
conferéncia em maio, subordinada
a tematica “Utilizacdo de dados em
todo o ciclo de vida do medicamen-
to e dos dispositivos médicos”; varios
fora, nomeadamente um, centrado nos
“Reguladores”, em 23 de junho, e ou-
tro, virado para “Pessoas com doenga”,
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a 23 de outubro; dois simpoésios, no
ambito da CPLP e TOPRA (este, de 11
a 13 de outubro), e ainda a apresenta-
¢ao de um livro, “30 anos da Diretiva
dos Dispositivos Médicos”, em 23 de
novembro.

...aos especialistas de
renome internacional

Aevocacdodostrintaanos do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, cujas
sessOes de abertura e encerramen-
to estiveram a cargo do presidente
e vice-presidente do Infarmed, res-
petivamente Rui Santos Ivo e Carlos
Lima Alves, teve a participacdo de
especialistas de renome internacio-
nal em representacdo de institui-
¢oes como a Organizacdao Mundial de
Satide (OMS) e o Sistema Europeu
de Farmacovigilancia, através das
Agéncias de Medicamentos da Unido
Europeia, BfArM (Alemanha), NoMA
(Noruega), MHRA  (Inglaterra),
AEMPS (Espanha) e da EMA.

A nivel nacional, em representa-
¢do de instituicdes que fazem parte ou
colaboram com o Sistema Nacional
de Farmacovigilancia, participaram

também, além de quadros qualifica-
dos do Infarmed, diversos especia-
listas reconhecidos, nomeadamente
do Centro Hospitalar Lisboa Norte;
Centro de Epidemiologia Hospitalar
do Centro Hospitalar Universitario de
Sdo Jodo; do Hospital Egas Moniz;
Centro Hospitalar Universitario de
Lisboa Central; Unidades Regionais
de Farmacovigilancia de Coimbra,
Beira Interior, assim como de Lisboa,
Santarém e Setubal, e ainda da Bial-
Portela & C* S.A, Laboratorios Pfizer.

Com a celebragio dos 30
anos do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, o Infarmed pre-
tendeu, designadamente, partilhar
experiéncias que contribuem para co-
nhecer melhor os projetos cientificos
desenvolvidos ou em curso; o estreita-
mento da cooperacdo a nivel nacional

e internacional; explorar as diver-
sas possibilidades de interface com
os sistemas de informag¢do em ma-
téria relevante para as atividades de
farmacovigilancia; identificar proje-
tos inovadores ou melhores praticas
de colaboragdo mais diretas e proac-
tivas; melhorar a relacdo de proxi-
midade com os notificadores, tendo
como meta uma farmacovigilancia
mais ativa e integradora de competén-
cias em termos de eficiéncia e de ga-
rante da protecdo da saide individual
e coletiva.

Dia da Farmacovigilancia,
no calendario das celebracdes

Ao intervir na sessdo de abertura, o
presidente da instituicdo, entre outros
aspetos, deixou a mensagem de que
o Infarmed passard a assinalar todos

1o Infarmed O
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30 anos a proteger a sua satde
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Marcia Silva, diretora da Direcao de Gestdo do Risco dos Medicamentos, falando sobre
“Evolucao e futuro da farmacovigilancia”.

os anos o0 Dia da Farmacovigilancia,
numa estratégia de consolidar e ex-
pandir o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, bem como con-
tribuir para a promogao e divulgacao
da Farmacovigilancia, enquanto ferra-
menta essencial na gestdo do risco e
seguranca do medicamento em contex-
to real da sua utilizacdo.

Para marcar esta ocasido e as vin-
douras, Rui Santos Ivo anunciou a
criacdo de um novo logotipo represen-
tativo do SNF, uma referéncia ao SNF
de uso transversal no ambito das ati-
vidades do Sistema, como garante da
uniformizacdo da imagem externa do
Infarmed, contribuindo desta forma
para a identificacdo da comunicagao
pelos publicos-alvo.

No mesmo contexto, o presidente da
instituicdo realgcou que, ao longo des-
tes anos, tem vindo a ser demonstrado
a importancia que a farmacovigilan-
cia tem para a seguranca dos medica-
mentos e para o reforco da confianca
dos doentes e dos cidaddos no siste-
ma e no seu desempenho - “tdo evi-
dentes durante a pandemia, altura em
que a farmacovigilancia teve um papel
de enorme relevancia na satude publi-
ca”, referiu.

Na sua breve intervencao de abertu-
ra, o lider do Infarmed anunciou por
fim, referindo-se a realizacdao des-
te relevante evento, “a oportunidade
de contar, presencial e virtualmen-
te com um leque de oradores peritos
nesta area, e que irdo partilhar as suas
experiéncias, ensinamentos e conhe-
cimento sobre as varias vertentes da
farmacovigilancia e a sua aplicagdo
pratica em diversos contextos”.

Farmacovigildncia,
evolucao e futuro

Seguiu-se a apresentacdo da res-
ponsavel pela area da farmacovigi-
lancia no Infarmed, Marcia Silva,
diretora da Direcdo de Gestdo do
Risco dos Medicamentos (DGRM),
que falou sobre “Evolucdo e futuro

m R

da farmacovigilancia” e apresentou
a evolucdo do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia desde a sua génese
a uma visdo sobre o futuro.

Nesse contexto, a especialista do
Infarmed comecgou por salientar a rea-
lidade do impulso na digitalizacdo e a
incerteza sobre a aceitabilidade destes
novos conhecimentos como fonte de
provas para a tomada de decisdes re-
gulamentares, ciente de que “ndo esta-
mos ainda totalmente preparados para
aceder, analisar e orientar a utilizagdo
de tecnologias emergentes na inter-
pretacdo critica de big data ou novas
abordagens analiticas de grandes con-
juntos de dados heterogéneos e ndo
estruturados™.

Quanto aos desafios, assinalou-se a
necessidade de reforgar o sistema re-
gulador através da integracdo eficiente
de grandes analises de dados nas suas
avaliacdes, com vista a melhorar a to-
mada de decisGes, conhecer as fontes
de dados, a sua qualidade e relevancia
para a populacdo e otimizagdo da cul-
tura de partilha de dados. “Saber quan-
do e como ter confianga nas novas
tecnologias e nas provas geradas pe-
los grandes dados beneficiara a satide

A dirigente da area da farmacovigilancia no Infarmed, Marcia Silva, uma das responsa

veis que levou a cabo a organizacao do evento.



publica, acelerard o desenvolvimen-
to de medicamentos, melhorard os re-
sultados dos tratamentos e facilitara o
acesso precoce a novos tratamentos”,
referiu Marcia Silva. E acrescentou:
“Esperamos ver mais esforcos para
integrar holisticamente a inteligéncia
artificial na colheita de casos de RAM
(reagdes adversas a medicamentos) e
registos clinicos; na digitalizacdo dos
cuidados de saude; na utilizacdo de
dispositivos moveis; no rastreio das
redes sociais; na capacitagdo para me-
lhorar o envolvimento dos doentes e
profissionais de saude, a medida que
a necessidade de uma aprendizagem
rapida e eficaz dos dados emergen-
tes para a tomada de decisOes se tor-
na ainda mais evidente, como ficou

demonstrado durante a pandemia da
Covid-19.”

Antes de se chegar a essa realidade,
lembrou a oradora, deve, porém, olhar-
-se para as ferramentas que ja temos
disponiveis, por forma a conseguir ob-
ter-se um melhor uso delas, sem des-
curar a necessidade de aumentar o
compromisso com doentes e profissio-
nais de satde para fazerem chegar ao
SNF mais notificacGes e com melhor
qualidade.

Por fim, a diretora da DGRM dei-
xa uma mensagem: “Os sistemas de
inteligéncia artificial podem alcan-
¢ar o seu maximo impacto na entrada
e processamento de dados, tornan-
do as atividades globais de vigilan-
cia mais eficazes e contribuirdo para

Em primeiro plano (da esquerda para a direita): Rogério Gaspar (diretor do Departa-
mento de Regulacdo e Pré-Qualificacdo da OMS e ex-vice-presidente do INFARMED),
Rui Santos Ivo, Carlos Lima Alves, Erica Viegas (CD do Infarmed), Patrick Batty (MHRA),
Pilar Rayon (AEMPS).

uma maior seguranca na utiliza¢ao dos
medicamentos.”

Da importancia
na pratica clinica...

Mario Miguel Rosa, neurologista
do Hospital de Santa Maria, perito do
Infarmed e membro da sua Comissdo
de Avaliacdo de Medicamentos, inter-
veio sobre “Importancia da farmacovi-
gilancia na prética clinica”, colocando
a tonica na definicdo do efeito de ndo
maleficéncia dos medicamentos, na
necessidade de um diagnéstico apri-
morado, melhor tratamento, numa
gestdo do risco apropriada e na parti-
lha da decisdao com o doente.

Nesse sentido, o especialista focou
a importancia da estreita colaboragdo
dos clinicos com os farmacéuticos e
enfermeiros através da notificacdo de
casos de RAM, como fonte de conhe-
cimento cientifico que se repercute ao
prescritor e ao doente, sobretudo para
medicamentos para os quais o perfil de
seguranca ainda ndo esta perfeitamen-
te conhecido.

Na circunstancia, Maéario Miguel
Rosa assinalou ainda a evolucao da re-
lacdo médico-doente, tendo em con-
ta que atualmente os doentes trazem
imensa informacdo e argumentam a
escolha terapéutica realizada pelo mé-
dico, e a necessidade de discussdo dos
possiveis beneficios e riscos face a
frequéncia dos riscos, numa lingua-
gem e documentagdo adequadas a in-
formacdo dos medicamentos. “Para
medicamentos com mais de 10 anos
de exposicdo e com diminuta informa-
¢do de eficacia e seguranca, os resulta-
dos gerados pelos grandes dados serdo
fundamentais para estas situagdes”,
concluiu.

...aos registos clinicos
nas bases de dados

A intervencdo sobre o “Papel da
integracdo de sistemas de registos
clinicos nas bases de dados de farma-
covigilancia” esteve a cargo de Ana
Azevedo, do Hospital de Sdo Jodo, e
Hilde Samdal, em representacdo da
NoMA.

De forma sucinta, assinalou-se ndo
haver grandes dados sem pequenos
dados, explicando que "cada ato mé-
dico é a intersecdo entre pequenos e
grandes dados, sendo os pequenos da-
dos resultantes de informagdo sobre o
doente individual, personalizada, e os
grandes dados o conjunto de informa-
¢ao oriunda de dados populacionais,
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generalizados, da investigacdo médi-
ca e da medicina baseada na evidén-
cia". Sublinhou-se ainda a importancia
da epidemiologia na concecdo e im-
plementacao de solucGes de integra-
¢do das bases de dados de registos nas
bases de dados de farmacovigilancia.
Em termos de conclusdo, ficou a
sugestdo de que, “se o formulario de
notificacdo de casos de RAM fosse
integrado nos sistemas de registo cli-
nicos eletrénicos, o processo de noti-
ficacdo seria muito menos moroso e
um motor do aumento da notificacdo
espontanea de suspeita de RAM”.

Principais mudancas,
novos desafios

Seguiu-se uma mesa redonda em
que foram debatidos “Novos desafios
para a farmacovigilancia” (New chal-
lenges for Pharmacovigilance), com
a participacdo de Ana Sofia Martins,
moderadora (DGRM), Rogério Gaspar
(WHO), Georgy Genov (EMA),
Martin Huber (BfArM), Patrick Batty
(MHRA) e Pilar Rayon (AEMPS).

Os intervenientes analisaram as
principais mudangas observadas nos
ultimos anos, assim como 0s gran-
des desafios que se antecipam para o
futuro préximo. Reconheceu-se que
pandemia de Covid-19 destacou a re-
levancia da farmacovigilancia e da
comunicacdo adequada dos riscos du-
rante uma emergéncia de satide publi-
ca, sendo necessario gerir um grande
volume de informacdo num curto es-
paco de tempo. Por outro lado, discuti-
ram-se ainda outras li¢des aprendidas
com a pandemia e o impacto no modo
de atuar na é&rea regulamentar, ten-
do-se destacado a flexibilidade dos

Hilde Samdal da Agéncia Norueguesa de Medicamentos (NoMA).

sistemas de regulacao.

A evolugdo do PRAC, as oportuni-
dades e desafios que se antecipam para
0s préximos anos, salientando-se nes-
te contexto o grande esforgo na coope-
racdo entre as Autoridades Nacionais
Competentes e o PRAC, foram aspetos
trazidos a reflexdo, assim como o im-
pacto do Brexit, tendo-se explorado as

Os trés membros da equipa dirigente do Infarmed, que acompanharam, de principio a
fim, o significativo evento.

oportunidades que esta mudanga pode-
ra também trazer a nivel europeu.

De forma global, aprofundou-se o
papel da OMS na abordagem de ques-
tdes de farmacovigilancia e desafios
que se antecipam para 0s proximos
anos, especialmente sobre a forma de
lidar com a informagdo ndo estrutura-
da dos grandes dados.

No contexto da atual revisdo da legis-
lagdo farmacéutica, destacaram-se os 10
anos da legislacao de farmacovigilancia,
a sua evolucdo e o que se pode anteci-
par em termos de melhorias e solugdes
préticas, especialmente para a gestdo de
sinal, worksharing e a ligacdo a acade-
mia, exemplos dos pilares em revisao.
Considerando a organizacdo do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia e o fac-
to de a Espanha ter um sistema seme-
lhante, analisou-se o papel das Unidades
Regionais no futuro e como o Sistema
pode beneficiar ainda mais com o seu
contributo, em linha com a proximidade
intrinseca com os doentes/utilizadores.

Por fim, atendendo a mudanga
significativa no comportamento de doen-
tes e profissionais de satide observada
nos ultimos anos, sendo cada vez mais
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Da esquerda para a direita: Rogério Gaspar (OMS), Patrick Batty (MHRA), Ana Sofia Martins (DGRM), Pilar Rayon (AEMPS), intervenie
tes na mesa redonda sobre o tema “Novos desafios da farmacovigilancia”.

Lisete Lemos, oradora (Unidade de Farmacovigilancia de Coimbra); sentadas, a sua
esquerda, Madalena Melo (Unidade de Farmacovigildncia dos Agores) e Marcia Silva
(DGRM).

conhecedores e interventivos, discutiram-
-se os principais desafios no seu envol-
vimento no sistema, a necessidade de os
tornar parceiros-chave no processo regu-
lamentar e as formas de melhorar a sua
contribuicao, de modo a maximizar o im-
pacto da farmacovigilancia numa utiliza-
¢do mais segura dos medicamentos.

Unidades Regionais,
novas oportunidades

Lisete Lemos, da Unidade Regional
de Farmacoviglancia de Coimbra, e

Madalena Melo, da Unidade Regional
de Farmacoviglancia do Acores,
apresentaram, no ambito das URF,
“Desafios e oportunidades™.

Nessa circunstancia, e de forma re-
sumida, colocou-se a énfase na opor-
tunidade de haver recursos humanos
qualificados, instalagdes adequadas,
um sistema de gestdo de qualidade ro-
busto, proximidade as instituicdes de
satide e universidade e existéncia de
acordos de colaboragdo com diversas
entidades.

Paralelamente, referiu-se também a
necessidade de promover projetos de
investigacdo, dinamizar a atividade e
o acompanhamento dos delegados de
farmacovigilancia e o envolvimen-
to dos doentes, formalizar protocolos
de colaboragdo com as diferentes ins-
tituicoes de saide da area de abran-
géncia da UFC. Como desafio futuro,
ficou também a necessidade de pensar
a farmacovigilancia na esfera da con-
taminagdo ambiental, em contexto dos
novos medicamentos.

Sobre perspetivas futuras, a URF
dos Acores destacou a importancia de
continuar a estreitar a relacdo com os
notificadores, tendo em conta a dis-
persdo geografica e as diferentes ca-
rateristicas das ilhas que compdem o
arquipélago; o investimento no desen-
volvimento e implementacdo de novas
sinergias, incluindo o envolvimen-
to de outras entidades, nomeadamen-
te as ordens profissionais (através da
revisdo dos curriculos pedagégicos),
sociedades cientificas, profissionais
de satde ocupacional, distribuidores
farmacéuticos e farmacias comunité-
rias; intensificacdo das formacdes, de-
signadamente formagdes tematicas,
nas varias ilhas da Regido Auténoma,
bem como a realizacdo de estudos de
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Helena Gama (Bial), oradora; sentadas,
Marcia Silva (DGRM).

Da esquerda para a direita, Helena Farinha (Hospital de Egas Moniz), Adriana Gamboa
(DGRM), Ana Sampaio (Associacdo Portuguesa da Doenga Inflamatéria do Intestino).

farmacoepidemiologia e de seguranga
de medicamentos.

Do papel da indistria
farmacéutica...

“O papel da industria na farmaco-
vigilancia” foi o tema desenvolvido
por Helena Gama (BIAL) e Sandra
Madaleno (Pfizer), no ambito do qual
se destacaram os desafios para um fu-
turo préximo, incluindo a satude digi-
tal, dados da “Vida Real”, as novas
metodologias e fontes de dados, a im-
portancia do doente, uma maior fle-
xibilidade regulamentar, as parcerias
institucionais e mais projetos de in-
vestigacdo, nomeadamente sobre a se-
guranca do medicamento e o impacto
das medidas de minimizagdo de risco.

Na mesma circunstancia abordou-se
também o presente e o futuro na indus-
tria farmacéutica com base na automa-
tizacdo (data mining, machine learning
e inteligéncia artificial). Neste contex-
to sublinhou-se o facto de a automatiza-
¢do ser fundamental para reduzir custos
e complexidades, otimizar processos e
alocacdo eficiente de recursos na recolha
e gestdo da informagdo de seguranca e na
comunicacao entre todos os intervenien-
tes, ou seja, entre empresas farmacéuti-
cas e reguladores.

Em sintese, ficou a mensagem de
que a comunicagdo é essencial duran-
te todo o processo de implementacao
de novas tecnologias, para assegu-
rar o cumprimento dos requisitos
regulamentares.

...a modernizacao
do ensino

Carla Torre, da Faculdade de
Farmécia da Universidade de Lisboa,
e Marta Couto, da Faculdade de
Medicina da Universidade do Porto,
Hospital de Sdo Jodo, abordaram “O
papel do ensino na farmacovigilancia”.

No decorrer da abordagem discu-
tiu-se o estado do conhecimento em
farmacovigilancia por parte dos es-
tudantes de Medicina e Farmécia. “E
sabido que, embora os estudantes de
Medicina e Farméacia possam reconhe-
cer a importancia da comunicacdo de
RAM e expressar a intencdo de comu-
nicar RAM, estdo insuficientemente
preparados para lidar com RAM e tém
competéncias inadequadas em matéria
de farmacovigilancia” - ficou a ideia,
ao mesmo tempo que se fazia referén-
cia ao facto de OMS ter definido, em
2016, as competéncias de farmaco-
vigilancia necesséarias a desenvolver
academicamente.

De acordo com a informacdo entdo
prestada, “é urgente modernizar o en-
sino da farmacovigilancia nos curricu-
la da érea da satde, tanto para o ensino
pré-graduado como o poés-graduado,
sendo sugerida uma metodologia ba-
seada no contexto da vida real, com
responsabilidade precoce, supervisio-
nado e repetido ao longo do percurso
académico, parecendo uma boa abor-
dagem para aprender a gerir o risco no
dominio da satde publica”.

Numa frase, discorre da apresen-
tacdo ser urgente atualizar o core de
competéncias em farmacovigilan-
cia para os curriculos pedagégicos e
formacao.

Da dinamizacao
do sistema...

A celebragdo dos trinta anos do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia
incluiu ainda uma mesa redonda alusi-
va ao tema “Dinamizar o SNF”, tendo
como moderador Ant6nio Faria Vaz (ex-
-vice-presidente do Infarmed), Mario
Rui Salvador (ULS da Guarda), Susana
Ramos (Centro Hospitalar Universitario
Lisboa Central), Helena Farinha
(CHLO), Ana Sampaio (Associagao
Portuguesa da Doenca Inflamatéria do
Intestino) e Adriana Gamboa (DGRM).

Nesta mesa redonda estiveram presen-
tes os representantes dos Profissionais de
Satde (médico, farmacéutico, enfermei-
ro), dos Utentes (uma associagao de pes-
soas com doenga) e do SNF (Infarmed).



Foram apresentadas as contribui¢des dos
referidos atores para a dindmica do SNF
e o retorno que os mesmos esperam do
sistema.

Em geral, conclui-se sobre a neces-
sidade de simplificar o formulario ele-
trénico de notificacdo destinado aos
utentes, de atribuir as pessoas com
doenca um papel mais participativo na
tomada de decisdo sobre o beneficio-
-risco dos medicamentos. Sublinhou-se
ainda a importancia de uma adaptagdo
da estrutura organica do SNS ao SNF,
de aumentar a literacia do ensino (quer
no pré e pés-graduado dos curricula da
area da sadde, quer no ensino basico
e secundario, através da saide escolar
e area de projeto), bem como a neces-
sidade de promover uma comunica-
cdo clara e precisa sobre a seguranca
da utilizagdo de medicamentos, adap-
tada as diferentes populacdes a que se
dirige.

...a distincao dos
melhores trabalhos

Antes do encerramento da come-
moragao dos trinta anos do Sistema
Nacional de farmacovigilancia, houve
lugar a uma breve sessdo de atribuicdo
de prémios, entregues pelo vice-presi-
dente e pela vogal do conselho direti-
vo do Infarmed, respetivamente Carlos

ot i,
Carlos Lima Alves, vice-presidente da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, intervindo na cessao de e
mento.

Da esquerda para a direita, Jodo Paulo Fernandes, Luisa Prada, Carlos Alves, Marcia

va, Luis Vitor Silva, Erica Viegas.

Lima Alves e Erica Viegas.
Selecionados de entre os trinta pri-
meiros trabalhos cientificos sub-
metidos, foram distinguidos os trés
melhores posters. Receberam as dis-
tingdes Luis Vitor Silva e Jodo Paulo
Fernandes, da Direcao de Gestdao do

Risco dos Medicamentos, e Luisa
Prada, do Hospital de Santa Maria.

Ao vice-presidente do Infarmed
coube encerrar a sessdo, agrade-
cendo e reconhecendo “o contribu-
to dado para o enorme sucesso desta
comemoracao”.
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0 presidente da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, Rui Santos Ivo, testemunhando, na sua mensagem de ano
novo aos colaboradores da instituicdo: “(...) temos conseguido desmultiplicar-nos e prosseguir o lema de servir sempre o bem publico,
indo muito além daquilo que sdo as atribuicoes da nossa lei organica, porque em primeiro conta sempre a protecdo da saude ptblica e

a seguranca dos cidadaos.”

Mensagem do presidente do Infarmed aos seus colaboradores

Obrigado!

inda aconchegados pela época festiva
m que todos celebramos a unido, jun-
tando a familia e os amigos, é o momento cer-
to de olhar para o ano que termina e o ano que
acaba de comecar.
Se ha um ano olhdmos para os desafios que
a pandemia nos colocou e para a forma no-
tavel como nos superamos, o ano que agora
termina ndo foi menos desafiante: 2021 fica
indelevelmente marcado pelo éxito da che-
gada das vacinas, da vacinacdo notavel que
0 nosso pais evidenciou e pelo éxito da nos-
sa Presidéncia da Unido Europeia, em que o
Infarmed foi lider na area da Satde; 2022, ou-
tros desafios, reforcou a prossecucdo da nos-
sa Missao em prol de todos quantos servimos
e para quem o trabalho didrio de cada um de
nos € essencial.
De facto, a pandemia levou-nos a per-
ceber que nada é definitivo e que o nosso
modo de vida foi largamente condicionado

pela necessidade de fazer frente a tao grave
e global situacdo, que em conjunto estamos
a ultrapassar.

Gragas a ciéncia e ao seu rapido desen-
volvimento, a resiliéncia e excelente coor-
denacdo da rede regulatéria europeia nestes
tempos de crise, fomos capazes de voltar a
normalidade que todos queremos consolidar.

Matérias que arrancaram
durante o ano de 2022

Vale a pena mencionar, pela sua relevancia,
tantas matérias que arrancaram em 2022: a
efetiva concretizacdo do reforco da interven-
¢do europeia na area da Saude; a publicagdo
do novo regulamento europeu de avaliagdo
das tecnologias de satide; o refor¢o do manda-
to da Agéncia Europeia de Medicamentos na
resposta a situagdes de emergéncia e na mo-
nitorizacdo conjunta, com as autoridades na-
cionais, da disponibilidade de medicamentos

e dispositivos médicos; a implementacdo da
nova legislacdo de dispositivos médicos com
reforco das questOes de seguranga; o arran-
que do portal tnico de ensaios clinicos em
toda a Unido Europeia.

Para além destes enormes desafios de re-
gulacdo em que trabalhdmos ao longo do ano
que agora termina, foi essencial investir forte-
mente nas agoes de inspecdo e comprovagao
da qualidade de medicamentos, dispositivos
médicos e cosméticos, na monitorizagdo e
gestdo da disponibilidade de medicamen-
tos no nosso pais; trabalhar intensamente na
avaliagdo rigorosa da inovacdo terapéutica
visando a sua mais valia e a sustentabilidade
do SNS; desenvolver atividades sobre a uti-
lizagdo mais eficiente das terapéuticas, pro-
movendo o seu melhor posicionamento em
coordenagao com os hospitais e os cuidados
primarios do SNS, sob a batuta da Comissao
Nacional de Farmécia e Terapéutica.
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Pedro Moleiro/Infarmed Noticias

Contudo, se os ganhos sobre a pandemia
Covid-19 sdo evidentes, evidentes sdo tam-
bém os novos desafios e preocupagGes que,
logo de inicio, 2022 nos trouxe, a que tive-
mos de fazer frente, como a emergéncia de
saude publica declarada pela OMS quanto
a mpox e o deflagrar da guerra na Ucrania.
Acontecimentos que de novo obrigaram a
nossa capacidade de adaptacdo, mas que
também deixaram a vista o papel que cabe
desempenhar as instancias europeias, no-
meadamente a intervencdo da recém-cria-
da Autoridade Europeia de Preparacdo e
Resposta a Emergéncias Sanitarias) HERA.

Colaborando com todos,
a nivel nacional e europeu

Estes tempos desafiantes tém mostrado a
fibra de todos quantos constituem o Infarmed,
porque temos sabido gerar motivacdo para
fazer ainda mais e melhor a favor de todos
aqueles para quem a Missdo do Infarmed é
tdo importante. E temos mostrado a nossa for-
ma de estar, disponivel, aberta e transparente,
colaborando com todos, a nivel nacional e eu-
ropeu, para sermos capazes de gerar melhores
respostas e assim resolver os problemas con-
cretos dos nossos concidaddos.

Enfrentando uma forte perda de recur-
sos humanos nestes tltimos trés anos, temos
conseguido desmultiplicar-nos e prosseguir
0 lema de servir sempre o bem ptiblico, indo

muito além daquilo que sdo as atribui¢Ges da
sua lei organica, porque em primeiro conta
sempre a protecdo da satide publica e a segu-
ranga dos cidaddos.

Assente num trabalho conjunto de excelén-
cia de todos, sem excecdo, no Infarmed, em
articulacdo com a tutela e os nossos parceiros
nacionais e europeus, posso afirmar que cum-
primos, de facto, a nossa Missao!

O ano de 2023 chegou e, como os prece-
dentes, trard mudanca e exigira adaptagao.

Vamos continuar a trabalhar no reforgo
da cooperacdo com 0s NOSSOs parceiros, em
Portugal, na Unido Europeia e para 14 dela.
Temos de olhar com olhos de ver para este
novo tempo p6s-pandemia!

Temos de capitalizar as ligdes aprendidas:
a colaboragdao como resposta; a cooperagao
e colaboracdo europeias; a flexibilidade nos
procedimentos de regulacdo assegurando os
rigorosos e elevados padroes de qualidade, se-
guranca e eficacia; a valorizagdo e desenvol-
vimento de metodologias sobre a utilizacao
dos dados de vida real em satide na toma das
decisdes regulamentares. E, claro, a comuni-
cacdo, com os cidaddos, com os profissionais
de satide, com o sistema de satide; a comuni-
cacgao e o envolvimento dos cidaddos e par-
ceiros nas decisdes.

Em 2023 serdo prioridades continuar a tra-
balhar para garantir o acesso de todos aos me-
dicamentos e dispositivos de que necessitam,

0 conselho diretivo do Infarmed, composto por Carlos Lima Alves, Rui Santos Ivo e Eri-
ca Viegas, respetivamente, vice-presidente, presidente e vogal.

74 > h

Colaboradores do Infarmed que puderam comemorar na instituicao a ultima quadra
natalicia.
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seja em termos de disponibilidade e comba-
te as faltas e ruturas, seja na avaliacdo do seu
custo-efetividade e da avaliagdo da inova-
¢do terapéutica, cada vez mais especifica e
complexa.

Mantendo o foco no cerne da nossa missao,
garantindo a qualidade, seguranca e a efica-
cia dos medicamentos, a seguranca e desem-
penho dos dispositivos médicos e a seguranca
dos cosmeéticos, iremos afirmar o nosso con-
tributo para com o Servigo Nacional de Satide,
os seus profissionais e os cidaddos, bem como
promover o nosso apoio ao desenvolvimento
da economia e em particular da industria de
base nacional, a fim de manter a posicdo de ri-
gor, prestigio e confianca que detém a nivel da
sociedade portuguesa e europeia.

Apoiar e valorizar

Os nossos profissionais Para que tudo isto
seja realidade, temos de apoiar e valorizar os
nossos profissionais altamente qualificados
técnica e cientificamente, reconhecidos inter-
nacionalmente, sem os quais nada pode fa-
zer-se. O Infarmed precisa de ultrapassar os
constrangimentos criticos que enfrenta, para
continuar a dar a melhor resposta na prote-
¢ao da saude publica nas suas areas de com-
peténcia, mas orgulha-se de prosseguir uma
politica de proximidade e de conciliacdo das
necessidades dos seus trabalhadores entre a
sua responsabilidade profissional e pessoal,
promovendo uma politica ativa de bem-estar
entre todos, procurando ir de encontro as suas
necessidades.

Continuamos a viver tempos de incerteza e
rapida mudanca, mas também de incentivo a
nossa capacidade de adaptagao. Por isso que-
ro deixar uma mensagem de otimismo, por-
que confio, tal como aconteceu na luta contra
Covid-19, que em conjunto vamos conseguir
fazer a diferenca e alcancar um estatuto para
o Infarmed e os seus colaboradores que seja
consentaneo com a sua natureza, as suas res-
ponsabilidades e, sobretudo, com a continui-
dade do seu servigo a todos os cidaddos, em
Portugal e na Unido Europeia.

Em 2023 o Infarmed vai celebrar o seu
30.° aniversario. Trinta anos a proteger a sua
satide.

Tenho a certeza de que iremos contar com
0 apoio do Governo e de todos para as respos-
tas necessdrias a renovacao que temos vindo a
construir, de forma resiliente e dedicada, para
continuar, em conjunto com as nossas congé-
neres e parceiros, a promover a protecao da
Saude Publica na drea dos medicamentos, dos
dispositivos médicos e dos cosméticos.

Votos de um Préspero 2023 com Satde!

Rui Santos Ivo
ruiivo@infarmed.pt



12 | entrevista

As prioridades de Manuel Pizarro pars

o desempenho do seu ministério na

Saude “sdo claras”, diz, e todas elas vao
desaguar ao SNS - em sua opiniao, “a
maior conquista social da democracia
portuguesa”. Na entrevista concedida ao
“Infarmed Noticias”, em que, de forma
frontal, aborda as principais questdes

do momento, adianta-as. Trés. Primeiro,
“uma aposta determinada na promocao da
saude e na prevencgao da doenga”; depois,
“trabalhar para melhorar o acesso” (“ter
saudde é, de facto, ter acesso”, reconhece);
finalmente, “requalificar o SNS, apostando
na revalorizagdo das carreiras profissionais
e na adocao e generalizacao da inovacao
tecnoldgica”. Reforca o ministro, que
também é médico: “Os profissionais sdao

o bem mais precioso do SNS, e garantir a
sua motivacdo e a lideranca técnica tem de
estar no centro das atencdes.”

Com o SNS sempre a mao, Manuel Pizarro
diz tudo o que espera da Direcao Executiva;
exibe a resposta a pandemia; fala de
ambicdo nos resultados dos medicamentos
em proximidade; encara as vicissitudes

do inverno com normalidade; sabe que as
ameacas a saude nao respeitam fronteiras;
mostra-se realista nas consequéncias da
guerra na Ucrania.

N&o lhe perguntarmos sobre o Infarmed,

a dias do seu 30.° Aniversario, s6 por
acanhamento. Resposta pronta: “0
Infarmed, a nossa autoridade nacional do
medicamento, é uma instituicdo que tem
prestado um servico inestimavel ao pais e
aos portugueses.”

Manuel Pizarro, ministro da Salde, ao “Infarmed Noticias":

Manuel Pizarro, Ministro da Satude

“0 SNS é a maior conquista social
da democracia portuguesa”

INFARMED NOTICIAS - Senhor
Ministro, comecando por desejar-lhe
os maiores éxitos nesta funcao, afirmou
na sua tomada de posse 0 compromis-
so de abracar “este desafio muito exi-
gente, com muita determinacdo, com
muita vontade de trabalhar em prol da
satide dos portugueses e do SNS”. Quer
referir-se, primeiro como médico e ago-
ra enquanto governante, as exigéncias
desse desafio?

MANUEL PIZARRO — O SNS ¢é a
maior conquista social da democracia
portuguesa. Contribuiu para enormes
ganhos em saiide dos portugueses, de
todas as condi¢Ges sociais e em todo o
territorio nacional. Na satide temos re-
sultados que se aproximam e, em al-
guns casos, até superam os que foram
alcancados em paises com maior de-
senvolvimento econémico e cujo pon-
to de partida, hd 50 anos, era muito

mais avancado. Sem SNS ou com um
SNS mais fraco, muitos portugueses
serdo excluidos do acesso a inovacao
tecnol6gica na medicina e nas ciéncias
da satde. O que me motiva é garantir
que isso ndo acontece e, pelo contrdrio,
contribuir para um servigo publico de
satide que assegure com perenidade o
acesso universal e a melhoria genera-
lizada da satide e da qualidade de vida
dos portugueses.

Fotos: Mario Amorim/Infarmed Noticias



IN — Tendo em conta o novo estatuto
do Servico Nacional de Saide, quais
sdo as suas expectativas, quer quanto
a sua implementacdo, quer em rela-
cao ao trabalho que vai ser desen-
volvido pela recém-criada Direcao
Executiva?

MP - A criacdo da Direcdo Executiva
é uma profunda inovacgdo organizacio-
nal. O que se pretende é segregar a fun-
¢do politica, de definicdo da estratégia
da politica de saide e de mobilizacao
dos meios financeiros necessarios para
a implementar, da funcdo de coman-
do operacional articulado. Tenho uma
enorme expectativa que a nova Diregdo
Executiva, concentrada em garantir o
funcionamento harmonioso de cada
instituicdo do SNS e a cooperagdo en-
tre as diferentes estruturas e redes, pos-
sa aumentar a eficacia na prestacdo de
cuidados e a eficiéncia na gestdo de re-
cursos. Em varios casos, o SNS neces-
sita, de facto, de mais recursos, mas,
generalizadamente, precisa de otimi-
zar a gestdo e de se orientar de for-
ma mais determinada para as pessoas,
para as suas necessidades e aspiragdes.
Estou convicto de que a intervencao

da nova Direcdo Executiva vai assegu-
rar que esta orientacdo seja plenamente
implementada.

As trés grandes
prioridades

IN - O primeiro-ministro realgou,
na cerimonia da sua tomada de pos-
se, que “Manuel Pizarro tem todas
as condicées para prosseguir a exe-
cucado do Programa do Governo, dar
continuidade as reformas em curso e
prosseguir a estratégia de reforco do
Servico Nacional de Satde”. Nesse
contexto, quais sao as suas princi-
pais prioridades? E as suas maiores
preocupacoes?

MP - As prioridades sdo claras.
Primeiro, fazer uma aposta determi-
nada na promocdo da saude e na pre-
vencdo da doenca. Este designio
tem traducdo na propria organica do
Ministério, que conta agora com uma
Secretaria de Estado da Promocgdo da
Satde, lugar ocupado por uma médica
muito qualificada e reconhecida, que
vai concentrar a sua acdo neste domi-
nio. Depois, trabalhar para melhorar o
acesso. Ter saude é, de facto, ter acesso.

Temos de criar condi¢cbes para garan-
tir que os portugueses sao atendidos de
forma mais expedita no SNS e temos
de ser capazes de medir esse acesso
para continuar a melhora-lo de forma
progressiva. Finalmente, requalificar o
SNS, apostando na revalorizagdo das
carreiras profissionais e na adogdo e
generalizacdo da inovacdo tecnolégica.
Os profissionais sdo o bem mais pre-
cioso do SNS, e garantir a sua motiva-
¢do e a lideranca técnica tem de estar
no centro das ateng6es. Ao mesmo tem-
po, até porque isso também contribui
para fixar os profissionais, é imperio-
so assegurar que o SNS disponibilize as
tecnologias mais avancadas e que elas
sdo incorporadas de forma estruturada
nos servigos publicos.

IN — Se é verdade que a pandemia
trouxe grandes desafios e dificulda-
des, também é verdade que o mun-
do se reinventou para dar resposta
a uma situacdo inteiramente nova,
que vai deixar marcas inapagaveis
nos paises, nos seus sistemas de sat-
de e na generalidade das organiza-
coes. Que licoes retira destes anos de

“Tenho uma enorme
expectativa que a nova
Direcao Executiva,
concentrada em garantir 0
funcionamento harmonioso
de cada instituicao do SNS
€ a cooperacgao entre as
diferentes estruturas e
redes, possa aumentar a
eficacia na prestacao de
cuidados e a eficiéncia na
gestao de recursos.”

"(...) 0 SNS necessita, de
facto, de mais recursos,
mas, generalizadamente,
precisa de otimizar a gestao
e de se orientar de forma
mais determinada para

as Pess0as, para as suas
necessidades e aspiracoes’
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Sobre o projeto

de medicamentos

de proximidade:

"A ambicao que temas

e a de generalizar esta
dispensa a todos os
doentes que desejem
beneficiar do sistema (...)
Espero que este sistema
seja completamente
implementado ao longo do
ano de 2023, em dialogo
com as farmacias, com as
organizacoes profissionais,
com os hospitais, com a
industria farmacéutica e
COM as organizacoes de
doentes.”

pandemia para enfrentar melhor o
futuroe?

MP — Dentre os ensinamentos, ressal-
to a relevancia de apostar na investi-
gacdo e no conhecimento. E claro que
precisamos disso para responder a cri-
ses sanitarias e é evidente que elas se
irdo repetir num futuro mais ou me-
nos préximo. Investir no conhecimen-
to tem de ser uma prioridade constante
porque isso nos prepara melhor. Sé
décadas de investigacdo “bdsica” nos
permitiram, em menos de um ano, ace-
der a vacinas eficazes e seguras, com
uma tecnologia totalmente nova. No
nosso pais foi também clara a neces-
sidade de reforgar a ligacdo entre o
setor social e o setor da satde, permi-
tindo uma resposta rapida e eficaz aos
mais vulneraveis, sejam os idosos ou
as pessoas que vivem em situacao de
sem abrigo. Foi também clara a ne-
cessidade de aproximar mais o siste-
ma de satde do poder local, que esta
agora a ter uma expressao mais insti-
tucional com o avango do processo de
descentralizacdo.

IN - Os projetos de dispensa de

medicamentos em proximidade, em
alguns hospitais, ja sdo anteriores
a pandemia, mas foram reforcados
nestes anos de Covid-19. Estao, de
novo, contemplados no Orcamento
do Estado para 2023. Que novos pas-
sos serao dados?

MP - A ambicdo que temos é a de ge-
neralizar esta dispensa a todos os doen-
tes que desejem beneficiar do sistema.
Serdo mais de 150 mil as pessoas que,
com regularidade, tém de se deslocar
ao hospital para que lhes seja entregue
o medicamento de que necessitam para
viver ou, pelo menos, para assegurar a
qualidade de vida. Em alguns casos, as
pessoas fazem centenas de quilometros
para isso uma vez por més ou de dois
em dois meses. E um fardo que ndo
se justifica e que deve ter uma respos-
ta assegurada por um sistema logistico
amigavel, baseado na rede das farma-
cias de ambulatério e que, com toda a
seguranca, faca chegar o medicamen-
to, de uma forma préxima, a quem
dele necessita. Espero que este siste-
ma seja completamente implementado
ao longo do ano de 2023, em didlogo

com as farmacias, com as organizagoes
profissionais, com os hospitais, com a
industria farmacéutica e com as organi-
zacdes de doentes.

Trés milhoes de cidadaos
vacinados até ao Natal

IN - Vacinar e vigiar foi uma das
principais mensagens que saiu da ul-
tima reunidao de peritos e politicos
sobre a pandemia, realizada como
habitualmente no Infarmed, convo-
cada para analisar a situacdo epide-
miolédgica e perspetivas futuras. Que
conselhos gostaria de deixar aqui aos
cidaddos para vivermos o Inverno
com mais tranquilidade?

MP - A recomendacdo mais relevan-
te é a da vacinacdo. Temos, felizmen-
te, muito bons resultados para mostrar.
Em meados de dezembro, mais de
2 250 000 pessoas ja se tinham vacina-
do contra a gripe e cerca de 2 840 000
tinham feito a dose de reforco da va-
cina contra a Covid-19 no ambito da
campanha de outono-inverno 2022-
2023. Ultrapassamos a meta de 3 mi-
lhdes de vacinados até ao Natal. Mas



este processo pode e deve continuar até
abranger todos aqueles que estdo em
maior risco, em especial os mais idosos
e os que sofrem de outras patologias.
E também muito importante mantermos
uma atitude de responsabilidade civica,
como os portugueses tém demonstrado
ter. Quem tiver uma infecdo respirat6-
ria deve usar mascara e reduzir ao mini-
mo indispensavel os contactos sociais.
Finalmente, todos devemos manter as
medidas de higiene, com destaque para
a lavagem frequente das maos. Acredito
que é possivel substituir as imposi¢oes
legais pela responsabilidade de cada
um perante si, perante a sua familia e
perante a comunidade.

Estratégia para
resposta no inverno

IN — As portas do inverno, tendo em
conta que a Covid-19 nao terminou
e que outras infecoes respiratorias
sazonais previsivelmente surgirdao
com elevada incidéncia, o Servico
Nacional de Saude esta em condigoes
de responder aos cidadaos que tive-
rem necessidade de o procurar? Que
plano tém para estes meses de afluén-
cia mais elevada?

MP - O inverno é sempre um periodo
mais dificil para os servigos de satde.
Por isso, adotamos um plano estraté-
gico para a resposta sazonal em satde,
para contribuir para uma resposta mais

estruturada do SNS. Para além das me-
didas preventivas, que sdo de enorme
importancia e que ja referi, e da mon-
tagem de um sistema de monitoriza-
¢do da situacdo epidemioldgica, que
é decisivo para percebermos o estado
da situacdo a cada momento, assumem
destaque as medidas para melhorar a
resposta da urgéncia hospitalar. A dis-
funcionalidade da urgéncia no SNS,
por excesso de afluxo, é um problema
crénico, que se agudiza muito no inver-
no. Para lhe dar resposta procuramos
desenvolver medidas em trés dimen-
soes. Por um lado, oferecer alternativas
as pessoas, otimizando o funcionamen-
to da linha SNS24 e alargando o hora-
rio de funcionamento dos centros de
saide, sempre que isso se justifique em
cada regido. Ao mesmo tempo, procu-
ramos organizar melhor as proprias ur-
géncias, acelerando o internamento dos
doentes que necessitam de permanecer
hospitalizados e evitando a acumula-
¢do de ambulancias ou de doentes em
maca. Por ultimo, estd a ser desenvol-
vido um enorme esforco para alivio da
pressdo sobre o internamento hospita-
lar, designadamente através da criacdo
de equipas de gestdo de altas e da con-
tratualizacdo com as Misericérdias e
as IPSS de lugares para os doentes que
ndo tém razdo clinica para permanecer
no hospital e que ndo tém onde ser aco-
lhidos. Estas medidas ndo vao resolver

todos os problemas em todos os locais,
mas tém contribuido para uma maior
resiliéncia de todo o SNS.

Efeitos da guerra
na area da saude

IN — Depois da pandemia, que ain-
da persiste, mas cuja gravidade di-
minuiu a medida que a vacinacao
foi ocorrendo, 0 mundo defronta-se
também agora com as consequéncias
da invasdao da Ucrania pela Russia.
A alta inflagdo é um dos problemas
prementes, com impacto em todas
as areas de atividade, na subida de
precos da generalidade dos produ-
tos, com consequéncia direta na vida
das familias em todos os paises, par-
ticularmente as de mais baixos ren-
dimentos. Como esta a encarar esta
realidade ao nivel da Saide?

MP - Na area da satide o problema co-
loca-se menos do ponto de vista dire-
to, visto que a maior parte dos produtos
verdadeiramente necessarios estdo no
mercado regulado e sofrem menos com
a inflacdo. H4, no entanto, efeitos indi-
retos de enorme dimensdo. Desde logo
no que diz respeito a qualidade da ali-
mentagao, na medida em que o aumen-
to dos precos em geral, e dos produtos
fruto-horticolas em particular, pode
conduzir a deterioracdo da qualidade da
alimentacdo das familias menos afluen-
tes. Preocupa-me muito, do mesmo

Manuel Pizarro, ministro da Salde, em referéncia a Gltima reunido de peritos na Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude: "A recomendacdo mais importante é a vacinagdo."
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modo, o efeito do aumento do preco da
energia na capacidade de muitas fami-
lias para aquecerem as suas casas neste
periodo de mais frio. Por isso sdo muito
importantes para a saude as medidas do
Governo que tém limitado o aumento
do preco da eletricidade, que oferecem
o mercado regulado como alternativa
para mitigar o aumento do preco do gas
e que ddo apoio econémico as familias,
designadamente as que tém menos re-
cursos. Estes apoios tiveram lugar no
inicio do ano, foram repetidos para a
generalidade da populacdo em outubro
e vao ser atribuidos de novo aos mais
desprotegidos antes do final do ano. O
aumento do salario minimo nacional
em 7,8 por cento, a 1 de janeiro, é tam-
bém uma medida de satde.

Acesso a medicamentos,
dispositivos e inovacao

IN — Na area do medicamento e disposi-
tivos médicos, que desafios se colocam
ao Ministério da Satide neste contexto?
MP - O que estd em causa é continuar
a garantir o acesso de todos aos medi-
camentos e dispositivos de que necessi-
tam, incluindo neste acesso a inovacgao.
Ha, neste dominio, duas pressdes. Por
um lado, o avassalador aumento de
custo dos novos farmacos e dispositi-
vos e as crescentes indicacdes para a
sua utilizagdo. Acresce que, por vezes,

a inovagdo representa um salto enor-
me no custo e, infelizmente, apenas
uma pequena vantagem para os doen-
tes. Neste dominio, hd que estabelecer
modelos inovadores de corresponsabi-
lizacdo com a industria, que remune-
rem o valor alcancado em satde, com
adequada partilha de risco. Outro desa-
fio diz respeito a falta de medicamentos
nas farmacias, fenémeno que se verifi-
ca em toda a Europa e que tem causas
multifatoriais. Vamos procurar respon-
der a este problema, que raramente tem
significado clinico - uma vez que ha al-
ternativas disponiveis no mercado com
perfil de eficacia e seguranga similar -,
mas que causa dificuldades acrescidas
aos doentes e aos farmacéuticos, esta-
belecendo um acordo de médio prazo
com a industria e aprovando uma lista
de medicamentos criticos, em relacao
aos quais havera uma atencdo politica
redobrada.

IN — No momento que o mundo atra-
vessa, em que os problemas cada vez
mais se globalizam, que importancia
atribui a concretizacdo de uma ver-
dadeira Unidao Europeia da Satade? A
pandemia acelerou este caminho?

MP - O alargamento da intervencao da
UE no dominio da satide provou cons-
tituir uma estratégia adequada na res-
posta a pandemia. A compra conjunta e
a distribuicdo solidaria de vacinas sdao

o exemplo mais notério, mas muitos
outros podem ser apontados, como 0s
processos de logistica agregada em re-
lagcdo a mascaras, produtos de desinfe-
¢do ou ventiladores ou a disposicao de
apoio médico de uns paises a outros. As
ameacas a satde ndo respeitam as fron-
teiras administrativas e a capacidade de
resposta de um bloco com mais de 400
milhdes de pessoas pode permitir atuar
melhor em todos os dominios, desde a
prevencao a disponibilizacdo dos trata-
mentos mais modernos. Acredito que
esta intervencdo a escala europeia se
vai desenvolver e necessitamos que isso
ocorra com verdadeiro foco no tema da
protecao da sadide, em detrimento de
uma visdo concentrada no mercado,
que ndo deve, neste dominio, ter enfo-
que dominante. A Unido Europeia da
Satide, para ser bem-sucedida, deve es-
tar fundamentada na defesa dos valores
do modelo social europeu, solidario e
democratico.

“Uma instituicao
no pelotao da frente”

IN — Dado esta entrevista ser conce-
dida ao Infarmed Noticias — publica-
cdo oficial da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de
Saiide —, ndao poderiamos perder
a oportunidade de questionar o
Senhor Ministro sobre o que pensa
desta instituicdo, a poucos dias de

"0 Infarmed, a nossa
autoridade nacional do
medicamento, € uma
instituicao que tem prestado
um servico inestimavel ao
pais e aos portugueses (...)
E uma instituicdo com
profissionais com grande
qualificacao tecnica e

cientifica, reconhecida
alids internacionalmente,
que permite que nos
mantenhamos no pelotao
da frente nesta matéria"




celebrar o seu 30.° Aniversario, e do
trabalho que vem desenvolvendo em
prol do pais e dos cidadaos ao lon-
go destas trés décadas de existéncia,
regulando setores t3ao importan-
tes para a economia do Pais e para
o Sistema de Saide. Quer dar-nos o
seu testemunho?

MP - O Infarmed, a nossa autoridade
nacional do medicamento, é uma ins-
tituicdo que tem prestado um servigo
inestimavel ao pais e aos portugueses,
garantindo a seguranca e a qualidade
dos medicamentos que sdao disponibi-
lizados as pessoas. E uma instituigdo
com profissionais com grande qualifi-
cacdo técnica e cientifica, reconhecida
alids internacionalmente, que permite
que nos mantenhamos no pelotdo da
frente nesta matéria. Destaco ainda o
contributo que o Infarmed da para o

desenvolvimento da inddstria nacio-
nal ou baseada no nosso pais e o ir-
repreensivel compromisso ético com o
interesse publico. Parece-me imperio-
so, neste contexto, dotar a instituicdao
de melhores condicdes, que lhe permi-
tam continuar a afirmar-se num mer-
cado altamente competitivo e exercer
de forma plena as suas atribuicdes.

“Precisamos do Infarmed
com mais condicoes”

IN — O que espera, Senhor Ministro,
do Infarmed, quer a nivel nacional
quer internacional, particularmente
da Unido Europeia, onde representa
Portugal nos mais elevados organis-
mos da Saude, com particular desta-
que na area do Medicamento?

MP - Como ja antes afirmei, espero
que o Infarmed prossiga com a mesma

"Destaco ainda o
contributo que o Infarmed
da para o desenvolvimento
da industria nacional ou
baseada no nosso pais e 0
irrepreensivel compromisso
etico com o interesse
publico. Parece-me
Imperioso, neste contexto,
dotar a instituicao de
melhores condicoes, que
lhe permitam continuar a
afirmar-se num mercado
altamente competitivo e
exercer de forma plena as
suas atribuicoes.”

"Precisamos, ainda, que
o Infarmed tenha mais
condicOes para dar
resposta as solicitacoes
no plano europeu,

onde sou testemunha
privilegiada do prestigio
que alcangou (...)"

qualidade e compromisso e, ao mes-
mo tempo, que possa ainda expandir
a sua intervencao. Para gerir a politica
do medicamento e toda a area dos dis-
positivos médicos, tdo relevante, tdo
complexa e tdo onerosa, necessitamos
de um servico publico com condig¢oes
reforcadas para atrair e fixar profissio-
nais altamente preparados e qualifica-
dos. Precisamos, ainda, que o Infarmed
tenha mais condi¢des para dar respos-
ta as solicitacdes no plano europeu,
onde sou testemunha privilegiada do
prestigio que alcancou, até porque a
intervencdo nessa esfera tem enormes
potencialidades para Portugal, inclusi-
vamente no plano econémico.

Por Carlos Pires
Coordenador-editor



comunica

MANHAS
INFORMATIVAS

Momento em que Carlos Lima Alves, vice-presidente do Infarmed (na foto, ao centro), presidia a sessao de abertura, ladeado a sua di-
reita por Nuno Simdes e Helena Ponte, da USS, e a esquerda, por Madalena Fonseca, da CNFT, e Jodo Simdes, da USS.

E apresenta atividades da Unidade de Projetos Interinstitucionais

Infarmed esclarece parceiros
sobre disponibilidade de
medicamentos

Infarmed organizou, sob a forma
das suas habituais “manhds infor-
mativas”, uma sessdo de esclarecimento
dirigida aos parceiros interessados, sobre
“Disponibilidade de Medicamentos”.
A iniciativa, realizada em 4 de outu-
bro - e cuja sessdo de abertura esteve a
cargo do vice-presidente da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Sadde, Carlos Lima Alves -, teve dois
objetivos principais: apresentar as prin-
cipais atividades desempenhadas pela
Unidade de Projetos Interinstitucionais e
para o Sistema de Saude (USS) e escla-
recer e discutir com parceiros questdes
relativas a gestdo da disponibilidade de
medicamentos.
A sessdo de esclarecimento, na qual

Fotos de Pedro Moleiro/Infarmed Noticias




Helena Ponte

foram oradores todos os quadros da
Unidade de Projetos Interinstitucionais
e para o Sistema de Saude, incluiu seis
intervengoes: “Apresentacdo da USS”,
pelo diretor desta unidade, Nuno Simdes,
que abordou também “Iniciativas euro-
peias”; “SIATS, funcionamento e no-
tificacdo”, por Jodo Simdes; “Ruturas
e cessacOes — avaliacdo do impacto”,
Helena Ponte; “Comissdo Nacional de
Farmacia e Terapéutica”, Madalena
Fonseca; “Faltas - notificacao e gestdo”,
Luisa Couceiro; “Medidas de mitiga-
¢do”, Célia Ramalhete e Inés Carreira da
USS.

Quanto a notificacao de ruturas e ces-
sacoes de comercializacdo, salientou-

Madalena Fonseca

-se a importancia do cumprimento do
prazo de antecedéncia de notificacdo
de dois meses, bem como o dever de
prestar e manter atualizada a informa-
¢do necessaria durante todo o periodo da
indisponibilidade.

No ambito da monitorizacdo e gestdo
das faltas de medicamentos que sdo re-
portadas pelas farmécias e distribuidores
por grosso, destacou-se a importancia de
adesdo a este mecanismo, na medida em
que é através desta troca de informacao
que o Infarmed tem conhecimento, numa
base diaria, das dificuldades de acesso
sentidas no terreno. Estas notificagdes
permitem uma monitorizacdo completa

do mercado e o desenvolvimento de me-
didas adequadas para evitar ou mitigar os
constrangimentos identificados.

No que concerne as medidas de miti-
gacao para colmatar a indisponibilidade
de medicamentos, foram apresentados os
varios mecanismos regulamentares exis-
tentes, nomeadamente as Autorizagdes
de Utilizagdo Excecional (AUE de hospi-
tal, de lote e de farméacia), AutorizagGes
de Comercializacao de Medicamentos
sem Autorizacdo ou Registo Vélidos
em Portugal (SAR) e Autorizacoes de
Importacao Paralela (AIP), bem como
o controlo da exportacio e comércio
intracomunitério.

Na mesma circunstancia reforcou-se o
facto de as AUE se destinarem apenas a
medicamentos imprescindiveis sem al-
ternativa terapéutica, e que a SAR e a
AIP permitem, de uma forma célere, a
comercializacdo de medicamentos. Em
suma, as medidas de controlo da dispo-
nibilidade constituem mecanismos de
recurso que visam garantir o acesso a
medicamentos temporariamente indis-
poniveis ou ndo comercializados.

Enquanto  6rgdo consultivo do

Célia Ramalhete

Infarmed, a Comissdo Nacional de
Farmaécia e Terapéutica (CNFT) tem vin-
do a colaborar com a USS no que respeita

Inés Carreira

a elaboracdo de pareceres em situacdes
de indisponibilidade de medicamentos.

A acdo da CNFT em articulacdo com
as varias CFT locais assume um papel
preponderante na identificacdo da im-
prescindibilidade dos medicamentos
afetados e de possiveis alternativas te-
rapéuticas e/ou outras formas de mitigar
problemas temporarios ou mesmo defi-
nitivos de inacessibilidade. A CNFT co-
labora, ainda, na implementacdo de uma
politica racional de utilizacdo dos me-
dicamentos, de que beneficiam todas
as institui¢Oes, os utentes e o Servico
Nacional de Sadde (SNS).

Por fim, foi ainda dado um breve en-
quadramento europeu, com destaque
para as principais iniciativas europeias
relativamente a gestdo da disponibilida-
de de medicamentos.

A sessdo, que terminou com um par-
ticipado debate, contou com diversos
intervenientes do circuito do medica-
mento, tendo o feedback sido muito po-
sitivo, tanto na pertinéncia e relevancia
do tema como na exposi¢do dos topicos
referidos.

A sessao de informacao
levada a efeito por toda

a equipa da Unidade de
Projetos Interinstitucionais
e para o Sistema de
Saude teve dois objetivos

principais: apresentar as
suas atividades e esclarecer
e discutir com os parceiros
questdes relativas a gestao
da disponibilidade de
medicamentos.
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A primeira reunido da Comissdo de Acompanhamento da Gestdo da Disponibilidade de Medicamentos, em que o conselho diretivo do In-
farmed participou, realizada com o objetivo de auscultar os diversos intervenientes. A foto regista o momento em que usava da palavra

o diretor da Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Satde, Nuno Simdes.

Gestao da disponibilidade de medicamentos

Comissao ausculta
dificuldades no setor

Comissdo de Acompanhamento

a Gestdo da Disponibilidade de
Medicamentos realizou, no Infarmed, no
dia 26 de outubro a sua primeira reunido.
Objetivo principal: auscultar os diversos
intervenientes, de modo a melhor perce-
cionar as dificuldades sentidas nas dife-
rentes areas do setor. O préximo passo
sera a formacdo de grupos de trabalho se-
toriais direcionados para os temas identi-
ficados ao longo da ordem de trabalhos.
A Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde, re-
fletindo a importancia da referida reu-
nido, esteve representada pelos trés
membros do seu conselho diretivo -
Rui Ivo, Carlos Alves e Erica Viegas
-, bem como por Marta Marcelino, da
Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos,
Ana Rita Martins, da Unidade de
Inspecdo, Fernanda Ferrador, da
Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias
de Satde, e por Nuno Simodes e toda

a equipa que dirige, da Unidade de
Sistemas Interinstitucionais.

As entidades que
marcaram presenca

Nesta primeira sessdo marcaram pre-
senca varios representantes das diversas
entidades envolvidas no circuito do me-
dicamento, nomeadamente a Associacao
de Distribuidores Farmacéuticos
(ADIFA), a Associacdo de Farmacias de
Portugal (AFP), a Associacdo Nacional
de Farmécias (ANF), a Associacdo
Portuguesa de Empresas de Distribuicao
(APED), a Associacdo Portuguesa de
Farmacéuticos Hospitalares (APFH), a
Associacdo Portuguesa de Importadores
e Exportadores de Medicamento
(APIEM), a Associacdo Portuguesa da
Inddstria Farmacéutica (APIFARMA), a
Associacdo Portuguesa de Medicamentos
Genéricos (APOGEN), a Comissdo
Nacional de Farmécia e Terapéutica

(CNFT), a Federacao Portuguesa das
Associacdes das Familias de Pessoas
Com Experiéncia de Doenga Mental
(Familiarmente), o Grupo de Ativistas
em Tratamentos (GAT), a Associacao
de Grossistas de Produtos Quimicos
e Farmacéuticos (GROQUIFAR), a
Associacdo Nacional dos Importadores,
Armazenistas e Retalhistas
(NORQUIFAR) e ainda a Ordem dos
Farmacéuticos (OF), a Ordem dos
Médicos (OM), a Ordem dos Médicos
Dentistas (OMD) e a Plataforma Saude
em Diélogo e Sociedade Portuguesa de
Farmacéuticos dos Cuidados de Sadde
(SPFCS).

O presidente do Infarmed, Rui Santos
Ivo, encerrou a reunido, reconhecendo os
contributos dados por todos os intervenien-
tes, que, como entdo referiy, irdo ser apro-
veitados no ambito do trabalho futuro da
Comissdo de Acompanhamento da Gestao
da Disponibilidade de Medicamentos.
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Em beneficio do sistema de salide nacional

Infarmed e Laboratdrio Militar
na mira de atividades comuns

Infarmed e a dire¢do do Laboratério

Nacional do Medicamento (LM,
antigo Laboratério Militar) reuniram-se,
no dia 5 de dezembro, nas instalagGes
da autoridade reguladora do medica-
mento e produtos de satide. O objetivo
da reunido foi o de, a luz do novo estatu-
to alcancado pelo LM, analisar questGes
de interesse mutuo e discutir atividades
que possam constituir mais-valias para
o sistema de satude nacional.

No decorrer da reunido foi realca-
do o papel regulador e fiscalizador do
Infarmed em questdes associadas ao fa-
brico e distribuicdo de medicamentos,
bem como o papel de comprovacdo da

U

qualidade desempenhado pelo seu labo-
ratoério em areas que se encontram dis-
poniveis para colaborar com o LM no
futuro. Simultaneamente foram abor-
dadas as areas de atividade do LM e
discutida a atividade de fabrico desta
unidade laboratorial para as entidades
do Servico Nacional de Satde.

Além dos trés membros do conse-
lho diretivo do Infarmed, participaram
no encontro, em representacdo da ins-
tituicdo, a diretora do Laboratério de
Comprovacdo de Qualidade, Maria Joao
Portela; a responsavel pela Direcdo de
Inspecdo e Licenciamento, Fernanda
Ralha; o diretor da Unidade de Projetos

e Produtos de Salde, |.P.

Interinstitucionais e para o Sistema
de Saude, Nuno Simées, bem como a
Assessora de Conselho Diretivo, Teresa
Gorgulho.

Da parte do Laboratério Nacional
do Medicamento, a reunido contou
com a presenga do seu diretor, coronel
Ramalho da Silva, que se fez acompa-
nhar da tenente-coronel Inés Martins e
do tenente-coronel Paulo Santos, mem-
bros da mesma equipa dirigente.

A fim de dar sequéncia a colabora-
¢do que se propde aprofundar entre as
duas instituicoes, ficou decidido agen-
dar nova reunido para o préximo més
de janeiro.

Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

Participantes na reunido entre o Infarmed e o Laboratério Nacional do Medicamento (LM, antigo Laboratério Militar), representados ao
seu mais alto nivel — o Infarmed, pelo seu presidente, Rui Santos Ivo, e o LM pelo seu diretor, coronel Ramalho Silva.

Empenho, profissionalismo, competéncia

Laboratodrio do Infarmed renova acreditacao

primeira avaliagdo de acompanhamen-

0 do 5.° Ciclo de Acreditagao realizada

no ambito da auditoria anual pelo Instituto

Portugués de Acreditacio (IPAC) ao

Laboratério de Comprovacao da Qualidade,

do Infarmed, ocorreu nos dias 24, 25 e 26
de outubro.

O Laboratério da Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Satide, refira-
-se, é acreditado desde 2007 pelo referencial
NP EN ISO IEC 17025.

Da realizagdo desta auditoria constaram
73 ensaios de medicamentos, matérias pri-
mas, cosméticos e dispositivos médicos,
dos quais 16 em acreditacdo flexivel global.

Como aspetos principais, refira-se, foram

registados o forte empenho e profissionalis-
mo de todos os colaboradores, bem como
a competéncia técnica nos diversos setores
dos ensaios acreditados. Simultaneamente
foi também salientada a desmaterializa-
¢do da documentagdo e registos, situacdo
que reconhecidamente facilitou as linhas de
auditoria.
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Momento em que Erica Viegas, vogal do conselho diretivo do Infarmed, presidia a sessao de esclarecimento sobre o “Nove Regulamento
dos Dispositivos Médicos (EU) 2017/745: Inspecdo e Licenciamento”, ladeada (a direita) por Fernanda Ralha, diretora da DIL, e Sandra
Nunes (a esquerda), por Filomena Meira, da mesma Direcao.

Dispositivos meédicos

Infarmed explica impacto
do novo regulamento

Autoridade Nacional do Medi-

camento e Produtos de Satdde or-
ganizou, no dia 27 de outubro, uma
“manha informativa” hibrida, subordi-
nada ao tema “Novo Regulamento dos
Dispositivos Médicos (EU) 2017/745:
Inspecdo e Licenciamento”.

A sessdo de esclarecimento, realiza-
da a partir do auditério do Infarmed,
onde estiveram presencialmente mais
de 100 participantes tendo sido segui-
da online por cerca de oito centenas
de pessoas direta ou indiretamen-
te ligadas ao setor, teve como ob-
jetivo dar a conhecer o impacto do
novo Regulamento dos Dispositivos
Médicos nas atividades da instituicao
em matéria de licenciamento e inspe-
¢do de entidades (fabricantes, distri-
buidores e importadores de DM).

Nesse contexto, a iniciativa do

Infarmed, cuja sessdo de abertura es-
teve a cargo de Erica Viegas, vogal
do conselho diretivo, procedeu-se ao
esclarecimento e discussdo, com o0s
parceiros interessados, de questdes
relativas as regras de licenciamento e
inspecdo de dispositivos médicos, as-
sim como no ambito das obrigacdes
do responsavel técnico no cumpri-
mento das boas praticas de distribui-
¢do e fabrico destes produtos.

A “manha informativa” incluiu trés
apresentagoes levadas a cabo por es-
pecialistas da Direcdo de Inspecdo de
Licenciamento (DIL) do Infarmed:
“Competéncias — licenciamento e ins-
pecao de dispositivos médicos”, por
Fernanda Ralha, diretora da DIL;
“Registo de atividades por distribui-
¢do por grosso, importacao e fabrico de
dispositivos médicos”, em que foram

oradoras Sandra Nunes e Filomena
Meira; “Inspecdo de atividades de
distribuicdo por grosso, importagao
e fabrico de dispositivos médicos”,
por Pedro Quaresma e Silvia Correia.

Novas normas,
maior colaboracao

A diretora da DIL focou-se nos im-
pactos nacionais do novo regula-
mento na atividade da Unidade de
Licenciamentos e Inspecdo e na sim-
plificacdo dos processos de licencia-
mento de fabricantes e distribuidores
por grosso de dispositivos médicos no
Infarmed, tendo em conta a entrada
em funcionamento do sistema euro-
peu de registo de entidades, fabrican-
tes e importadores na base de dados
da Uniao Europeia EUDAMED. Por
outro lado, no dominio do plano de
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atividades da Unidade de Inspecdo,
foi abordado o acréscimo de mais en-
tidades a inspecionar na area dos dis-
positivos médicos e seus fabricantes,

agora com novas responsabilidades
estabelecidas, objeto de fiscaliza-
¢do, lembrando que as normas recém-
-criadas preveem a intensificacdo da
colaboragdo entre os diversos inspeto-
rados dos Estados-membros.

Da aplicacdo aos
efeitos nacionais

Entre outros aspetos, Sandra Nunes
e Filomena Meira colocaram a énfa-
se na apresentacdo do quadro regula-
mentar europeu aplicavel ao sector,
com referéncia as datas de aplica-
¢do e sua implicacdo a nivel nacio-
nal, bem como na plataforma europeia
EUDAMED, lembrando as amplas
vantagens deste sistema de tecnolo-
gia de informacdo, prioritario e da
maior importancia para a Comissdo
Europeia.

As oradoras abordaram também as-
petos relativos a notificacdo de ati-
vidade a efetuar pelos operadores
econémicos, incluindo as alteragdes
de procedimento consequentes da
aplicacdo do Regulamento Europeu
dos Dispositivos Médicos.

Na mesma circunstancia foi apre-
sentado o “Portal Licenciamento+”,
promovendo a notificagdo da ativida-
de de dispositivos médicos das entida-
des do setor, centrada em trés pilares
fundamentais: “registar, notificar e
consultar”.

No mesmo contexto foi destacada
a importancia de notificar através do

N

“Portal Licenciamento +”, do novo
“Pedido Especifico”, pondo em relevo
as suas vantagens, a sua simplificacdo
e inovacdo, seguindo-se a apresenta-
¢do das suas principais funcionalida-
des, incluindo a reproducdo de videos
explicativos dos procedimentos a se-
guir pelos requerentes.

Sobre “Inspecdo de atividades de
distribuicdo por grosso, importacao
e fabrico de dispositivos médicos”,
Pedro Quaresma e Silvia Correia co-
mecaram por colocar a ténica no cum-
primento, por todos os operadores,
de mais requisitos, que se encontram
bem precisos na nova legislagdo, no-
meadamente no que diz respeito a
fabricantes, mandatarios e importa-
dores. Segundo explicacdo entdo dada
na sessdao de esclarecimento, todos os
operadores passam a ter mais respon-
sabilidades, bem definidas e detalha-
das, em particular os importadores e
mandatarios, com identificacdo de
operador propria.

A area de excecao
a grandes alteracoes

Apenas na érea da distribuicdo por
grosso de dispositivos médicos é que
as novas normas regulamentares ndo
vdo implicar grandes alteracdes, por
haver ja legislacdo nacional em vi-
gor bastante completa e especifica,
aplicada desde 2009 pela Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Satde.

Fernanda Ralha, diretora da DIL, focou-se nos impactos nacionais do novo regulamento na atividade da Unidade de Licenciamentos e
Inspecao e na simplificacdo dos processos de licenciamento de fabricantes e distribuidores por grosso no Infarmed.
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0 presidente da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, Rui Santos Ivo, prestando esclarecimentos na Comissao Par-
lamentar de Saude sobre ruturas de medicamentos, por iniciativa do partido Chega.

Até outubro - disse Rui Ivo na Comissao Parlamentar de Saude

Infarmed proibiu a exportacao
de quase 1,7 milhoes de
unidades de medicamentos

Infarmed proibiu a exportacdo de

quase 1,7 milhdes de medicamentos
nos primeiros 10 meses do ano para evi-
tar falhas nas farmacias portuguesas. Esta
informacgdo — que a Agéncia Lusa noticiou
e que o “Infarmed Noticias” toma a liber-
dade de veicular, com a devida vénia — foi
transmitida no dia 21 de dezembro pelo
presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, na
Comissdo Parlamentar de Satde, onde foi
ouvido sobre ruturas de medicamentos por
iniciativa do partido Chega.

No periodo de janeiro a outubro de
2022, o Infarmed impediu a exportacdo de
1 690 000 unidades, anunciou entdo Rui
Ivo, ressalvando, contudo, que esta institui-
¢do, enquanto Autoridade do Medicamento
também tem que criar condi¢des para que
haja exportacdo, mas “o que se pretende é
fazer esse equilibrio”.

“Obviamente, ndo podemos deixar que
haja exportacdo de medicamentos quando
ela pée em risco ou pode ser prejudicial aos
cidaddos, e € isso que fazemos”, declarou.

Segundo o presidente do Infarmed,
também tem havido a preocupacdo de
simplificar alguns procedimentos, no-
meadamente a nivel hospitalar, com al-
gum recurso as autorizacoes de utilizacdo
especial de medicamentos que ndo tém
autorizacdo de introdugdo no mercado em
Portugal.

Realcou também a importancia da
Comissdao Nacional de Farmacia e
Terapéutica, que faz a ligagdo entre toda
a atividade desenvolvida pelo Infarmed.

“Quando temos que tomar medidas,
e se as medidas a tomar forem um pou-
co mais complexas, que possam passar
pela necessidade de nés termos de dizer
aos profissionais de satde que é preci-
so procurar uma alternativa terapéutica”,
a Comissdo ajuda a que essa informacgdo
seja veiculada de forma “adequada e bem
compreendida por todos”, para atingir o
efeito que se pretende, referiu.

“N6s ndo estamos parados, este é o nos-
SO processo que estd em CUIsO e Cremos

que tem sido eficaz para evitar que haja de
facto situacoes de indisponibilidade abso-
luta de medicamentos”, salientou Rui Ivo.

Além disso, salientou, ha varias ativi-
dades que estdo a ser feitas a nivel nacio-
nal e a nivel europeu, porque “a pandemia
também trouxe um outro efeito, que foi
consciencializar da importancia deste tra-
balho conjunto, quer em cada um dos pai-
ses, mas também o que pode ser trazido a
partir da Unido Europeia™.

Questionado pelos deputados sobre
a notificacdo de falhas de medicamen-
tos por parte das varias entidades, Rui
Ivo afirmou que as intervencdes que
tém desenvolvido mostram que tém sido
eficazes.

Em 2020 a situacdo era diferente da
que existe agora, disse o presidente do
Infarmed, adiantando que houve uma in-
versao da situacdo: “No6s tinhamos 77 por
cento das notificagdes que ndo eram fei-
tas no prazo previsto e agora temos 72 por
cento que sdo feitas no prazo previsto”.
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Farmacia e Terapéutica

Comissao Nacional assinala
100.2 reunido plenaria no Infarmed

Comissdo Nacional de Farmacia e

Terapéutica (CNFT) realizou, nas
instalacGes do Infarmed, no dia 11 de no-
vembro, a sua 100. reunido plenaria.

Atualmente presidida por Paulo Paiva,
do Centro Hospitalar Universitario do
Porto, a CNFT, criada em 2013, é uma
das comissoes técnicas especializadas da
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude. Integra elementos das
Comissoes de Farmacia e Terapéutica de
nove estabelecimentos de saiide do SNS,
das Administracdes Regionais de Satde,
de duas Unidades Locais de Saude, es-
tando igualmente nela representa-
das as Secretarias Regionais da Satde
da Regido Autonoma da Madeira e da
Regido Auténoma dos Acores, assim
como a ACSS e a DGS, as Ordens dos
Médicos e Farmacéuticos.

Nesta reunido, que contou com a pre-
senca do presidente do Infarmed, Rui
Santos Ivo, e do seu vice-presidente,
Carlos Lima Alves (presidente da CNFT
de 2017 até ao momento em que passou
a exercer fungdes no Infarmed, em julho

de 2022) foi apresentado o relatério das
atividades desenvolvidas pela comissao
nos tltimos dois anos e discutido o plano
de acdo para o proximo biénio.

Das atividades
realizadas...

Depois de mencionar as 21 reunides
plenarias realizadas ao longo de 2021 e
2022, o relatdrio regista, no ambito das
diversas atividades da comissdo, en-
tre outros aspetos, a inclusdo e posicio-
namento de novas substancias ativas/
indicacGes terapéuticas no Formulario
Nacional dos Medicamentos (31 em 2020
e 38 até outubro de 2022); varias orien-
tagOes terapéuticas; vasta participacdo
na elaboragdo/discussdo de propostas/
projetos/melhorias; respostas a questdes
colocadas por titulares de autorizacdo de
introducdo no mercado (TAIM) de medi-
camentos e por Comissoes de Farméacia
e Terapéutica Locais; bem como a ela-
boracdo de pareceres (122 sobre in-
disponibilidade de medicamentos; 55
sobre autorizagGes de utilizagdo especial

— AUE; 40 no ambito de ruturas; 22, ces-
sacdo/revogacdo, e 5, respeitantes a co-
municagoes e circulares).

Ao balango da intensa atividade desen-
volvida nestes ultimos dois anos — em que
sobressaiu a colaboragdo crescente des-
ta comissdo em situagoes de indisponi-
bilidade de medicamentos e em projetos
relacionados com a melhoria do acesso e
informacao,— seguiu-se a apresentacao dos
principais objetivos para os proximos dois
anos.

... as acoes para
o préximo biénio

Nesse contexto, e para além das suas ativi-
dades de rotina, nomeadamente a elaboracdo
dos critérios de utilizagdo de medicamentos
a incluir no FNM e dos seus protocolos de
utilizagdo, a CNFT pretende melhorar a co-
municagao com as Comissoes de Farmécia e
Terapéutica Locais, dando a conhecer o tra-
balho desenvolvido e identificar as necessi-
dades existentes, assim como implementar
um modelo nacional de monitorizacdo de
resultados no SNS.

Momento em que decorria a 100.2 reunido plenaria da Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica, nas instalacoes do Infarmed, no
dia 11 de novembro.
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0 presidente do Infarmed, Rui Santos lvo, a diretora-geral da Saude, Graga Freitas, e o presidente do INSA, Fernando Almeida, na sessao
alusiva ao Dia Europeu do Antibidtico, assinalado nas instalacdes do Infarmed no ambito da Semana Mundial dos Antibidticos.

Com a DGS e o INSA

Infarmed assinala Dia Europeu
do Antibiotico

Semana Mundial dos Antibidticos,

ue teve inicio a 14 de novembro,
culminou, em Portugal, com uma sessao
alusiva ao Dia Europeu do Antibidtico,
assinalado no dia 18 desse més, realizada
no auditério da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde.

A organizacdo da iniciativa envol-
veu trés organismos — Infarmed, Instituto
Nacional de Satde Dr. Ricardo Jorge
(INSA) e Direcdo-Geral da Satde, esta
através do Programa de Prevencdo e
Controlo de Infecdo e Resisténcias aos
Antimicrobianos (PPCIRA) —, que estive-
ram representados na sessao de abertura
pelos seus principais dirigentes, respetiva-
mente Rui Santos Ivo, Fernando Almeida e
Graca Freitas. Foi a segunda vez, em 2022,

que estas instituicoes organizaram uma
sessdo em conjunto destinada essencial-
mente a profissionais de saide e equipas
locais e regionais que trabalham diaria-
mente na prevencdo de resisténcias, quer
por via do controlo de infecdo, quer pela
monitorizagdo do consumo de antibidticos.

Neste evento, que pretendia aproximar
ainda mais as institui¢des que ja desen-
volvem um trabalho de colaboragdo per-
manente, mas raramente partilham de um
momento em conjunto, estiveram presen-
tes cerca de sessenta pessoas.

Debates sobre
uma nova era

A sessdo de abertura do Dia Europeu do
Antibiético seguiu-se um dos pontos altos

_...-I-".I.l

Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed.

da celebracdo, protagonizado por Artur
Paiva, diretor do Programa de Prevencdo
e Controlo de Infecdo e Resisténcias aos
Antimicrobianos, a quem coube apresentar
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Graca Freitas, diretora-geral da Satde
a conferéncia “PPCIRA: uma nova era?”.

A primeira parte da iniciativa, que ocu-
pou toda a manhd, terminou com uma

mesa-redonda subordinada ao tema
“Comunicar com o cidaddo sobre infe¢des
hospitalares, uso de antibiéticos e resistén-
cias a antimicrobianos”, moderada pelos
assessores de imprensa do Infarmed e da
DGS, respetivamente Hugo Grilo e Diana
Mendes.

A discussdo nessa tematica incluiu,
como palestrantes Carolina Menezes, do-
cente de Comunicacdo e Lideranga, que
explicou “Como envolver as pessoas”;
Miguel Arriaga, psicologo da DGS, que
falou sobre “Bloqueios e oportunidades”
na comunicagdo, e Dulce Salzedas, jorna-
lista da SIC/Expresso, que deu “A visdo da
jornalista”.

Dificuldades, bloqueios
e intervencoes efetivas

Na parte da tarde o evento reabriu
com uma mesa-redonda alusiva ao tema
“PAPA (programa de apoio a prescri¢ao de

antibidticos): como ir da analise de dificul-
dades e blogueios ao desenho de interven-
¢Oes efetivas?”, em que foram oradores,
remotamente, da Holanda, o médico Jeroen
Schouten, da Radboud UMC e chair da
ESCMID Study Group for Antimicrobial
Stewardship, e Renata Afonso, farmacéu-
tica da Administracdo Regional de Saude
de Lisboa e Vale do Tejo. O debate foi mo-
derado por Paula Baptista (Administragao
Regional de Satide do Norte) e Carlos
Palos (Luz Satide e ARS LVT).

0 inverno, as infecoes
e as bactérias

Seguiu-se um debate sobre “O Inverno
2022/2023 — com infecOes respiratdrias
e bactérias resistentes — determinantes de
sucesso na resposta do sistema de sau-
de”, moderado por Paulo Mergulhao, do
Hospital Lusiadas, Faculdade de Medicina
da Universidade do Porto e presiden-
te da Sociedade Portuguesa de Cuidados
Intensivos.

No painel nesse debate intervieram
Aurea Andrade (enfermeira diretora do
Centro Hospitalar e Universitario de
Coimbra), Eduardo Melo (diretor cli-
nico do Centro Hospitalar Tondela-
Viseu), Pedro Pacheco (coordenador
da Unidade de Satide Familiar Cova da
Piedade e membro da Direcdo Nacional
do PPCIRA) e Xavier Barreto (pre-
sidente da Associacdo Portuguesa de
Administradores Hospitalares).

Contributo da
Indidstria Farmacéutica

O programa incluiria ainda uma ané-
lise sobre “O contributo da Industria
Farmacéutica em 2022 e no futuro”,

Correia de Campos, do Global Leaders
Group on Antimicrobial Resistance

moderada, em representacao do Infarmed,
por Carlos Lima Alves, vice-presidente, e
Ana Silva.

Nesse debate foram palestrantes Heitor
Costa (Associagao Portuguesa da Inddstria
Farmacéutica), Maria do Carmo Neves
(Associacdo Portuguesa de Medicamentos
Genéricos) e Joaquim Cunha (Health
Cluster Portugal).

Impacto econémico
das resisténcias

Antes da sessdo de encerramento, pre-
sidida por Artur Paiva, teve lugar a dis-
cussdo relativa ao “Impacto econémico
das resisténcias a antimicrobianos”, mo-
derada pelo antigo ministro da Saudde
Anténio Correia de Campos (Global
Leaders Group on Antimicrobial
Resistance), na qual participaram,
como palestrantes, Julian Perelman
(Escola Nacional de Satide Publica
- Universidade NOVA de Lisboa) e
Nichola Naylor (Imperial College,
United Kingdom).

Carlos Lima Alves, vice-presidente do Infarmed (na foto, ao centro), moderou com Ana Silva (a sua esquerda), do mesmo organisma
mesa redonda sobre “0 contributo da Inddstria Farmacéutica em 2022 e no futuro”. Heitor Costa, da Apifarma, Joaquim Cunha (Hea
Cluster Portugal) e Maria do Carmo Neves (Associacdo Portuguesa de Medicamentos Genéricos) foram palestrantes.
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Situacao epidemiologic

em Portugal
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0 ministro da Saude, Manuel Pizarro, presidindo a sessao de esclarecimento em que foi feito, no dia 11 de novembro, no auditério do In-
farmed, por diversos peritos, o ponto da situacdo epidemioldgica em Portugal. Na mesa, a direita do ministro da Saude, estao Pedro Pinto
Leite (DGS) e Sénia Dias (ENSP-NOVA), e a esquerda, Carlos Lima Alves (vice-presidente do Infarmed), Jodo Paulo Gomes (INSA) e Carlos
Penha Goncalves (coordenador de apoio ao Ministério da Satde).

Evolucao da pandemia em Portugal

Peritos analisam a situacao
e ministro da Saude
tranquiliza os cidadaos

Infarmed acolheu, no dia 11 de no-

vembro, a terceira reunido de peri-
tos convocada pelo governo para fazer
o ponto da situacdo epidemiolégica da
Covid-19 em Portugal. Foi a primeira
reunido com a moderacdo do atual mi-
nistro da Saude, Manuel Pizarro, que,
categorico, desde logo fez deixou esta
mensagem aos cidaddos: “Para efeitos
de tranquilidade da opinido publica,
ndo hd nenhuma intencdo, nem nenhu-
ma necessidade de regressar, pelo me-
nos a curto prazo, a quaisquer medidas
que envolvam o estado de alerta ou im-
posicdes em matéria de saide publica.
Isso esta completamente afastado.”

No mesmo contexto e circunstancia,
o ministro fez saber que as autoridades
de saude vdo continuar a monitorizar
atentamente a evolucdo da pandemia
e de todas as outras doencas respira-
térias habituais no inverno, avancando
também que, ouvidos os especialistas,
seria igualmente anunciado o plano de
intervencao para o inverno.

Ficar a conhecer
melhor a realidade

Na mesma altura, o responsavel pela
pasta da Saude esclareceu ainda que a
convocacao da reunido teve o objetivo
de ficar a conhecer melhor a realidade

internacional e nacional da pandemia,
ndo havendo indicadores que justifi-
quem efetuar estas reuniGes de forma
permanente.

Dos ensinamentos
aprendidos...

A reunido de 11 de novembro - que, a
semelhanca de reunies anteriores, con-
tou com a presenca das principais figuras
do Estado e de representantes da genera-
lidade dos partidos politicos com assen-
to parlamentar - foi aberta por Henrique
de Barros, do Instituto de Satude Publica
da Universidade do Porto, que centrou a
sua intervengdo nas licdes aprendidas ao
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0 Auditdério Tomé Pires, no momento da sessao, identificando- Circunstancia em que Carlos Lima Alves, vice-presidente do In-

-se, em primeiro plano, Luis Graga, perito da DGS, Rui Santos Ivo, farmed, intervinha sobre “Prevencdo e tratamento farmacold-
Graca Freitas e ainda Luis Pisco, presidente da ARSLVT. gicos da Covid-19: perspetivas para o futuro”

L -

longo da pandemia.

Seguiram-se-lhe diversas outras apre-
sentacoes técnicas, designadamente
por parte dos especialistas Sonia Dias,
da Escola Nacional de Saide Publica/
Universidade Nova de Lisboa, que apre-
sentou a perspetiva do cidaddo sobre a
pandemia Covid-19; Pedro Pinto Leite,
da Direcdo-Geral da Satde, que des-
creveu a situacao epidemioldgica da
Covid-19 e de outras infecGes respira-
torias em Portugal e no mundo, e Jodo
Paulo Gomes, do Instituto Nacional de
Saude Dr. Ricardo Jorge, que falou sobre
a evolucdo da caracterizacdo genética do
virus SARS-COV-2.

... as perspetivas : S, ST RN P A=
para o futuro e - s B
do 0 Presidente da Republica, recebido pelo presidente da instituicao anfitria, Rui Santos

Ivo, no momento em que acabavam de chegar também ao Infarmed o primeiro-minis-
tro, Antdnio Costa, e o ministro da Saude, Manuel Pizarro.

Carlos Alves, vice-Presidente
Infarmed, apresentou ao auditério as
perspetivas para o futuro na prevencao e
tratamento farmacol6gicos da Covid-19
e Carlos Penha Gongalves, do Nucleo
Coordenador de Apoio ao Ministério da
Satde, interveio sobre a vacinagao contra
a Covid-19 e gripe em Portugal.

Entre as presengas, o Auditério Tomé
Pires acolheu o Presidente da Republica,
Marcelo Rebelo de Sousa, o presiden-
te da Assembleia da Reptiblica, Augusto
Santos Silva, o primeiro-ministro,
Antonio Costa, a ministra do Estado e da
Presidéncia, Mariana Vieira da Silva, al-
guns lideres dos partidos politicos com
representacdo parlamentar, os principais
responsaveis das confederagoes patronais
e os representantes das estruturas sindi- \ Kb . i
cais. Os conselheiros de Estado acompa- Concluidas as exposicdes dos peritos e encerrada a sessao, era a vez de o ministro da
nharam a reunido por videoconferéncia. Saude responder a comunicagdo social.
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Sessao de abertura da reunido anual do Colégio e Especialidade de Assuntos Regulamentares da Ordem dos Farmacéuticos (CEAR), pre-
sidido por Teresa Carvalho (na mesa, ao centro), tendo a sua direita Erica Viegas, em representacao do conselho diretivo do Infarmed, e
o bastonario da Ordem dos Farmacéuticos, Hélder Mota Filipe.

Disponibilidade de Medicamentos e Produtos de Saude

Infarmed colabora em iniciativa
da Ordem dos Farmaceuticos

Colégio de Especialidade de Assuntos

Regulamentares da Ordem dos
Farmacéuticos (CEAR) realizou, no dia 8 de
novembro, a sua reunido anual, subordinada
ao tema “O Doente no Centro: Informacao
e Disponibilidade de Medicamentos e
Produtos de Satde”. Além do bastonario
da Ordem dos Farmacéuticos, Hélder Mota
Filipe, e da presidente do CEAR, Teresa
Carvalho, a sessdo de abertura contou com a
presenca de Erica Viegas, em representacio
do conselho diretivo do Infarmed.

O Infarmed ocupou lugar de destaque
na iniciativa, primeiro, de forma presen-
cial, tendo como oradores Judite Neves
(diretora da DPS - Direcdo de Produtos de
Satide), Marta Marcelino (diretora da DAM
- Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos)
e Nuno Simdes (diretor da USS - Unidade
de Projetos Interinstitucionais e para o
Sistema de Satde); depois, de forma vir-
tual, em sessoes realizadas nos dias 15 e
22 de novembro, sendo intervenientes Joel
Passarinho (diretor da UEC — Unidade de
Ensaios Clinicos) e Claudia Furtado (dire-
tora da DATS - Direcdo de Avaliagao das
Tecnologias de Saude).

Enquadrada no tema em discussdo, os
dirigentes da DPS, da DAM e da USS

abordaram, no primeiro dia da referida reu-
nido, a perspetiva da Autoridade Reguladora
perante os desafios atuais e futuros respei-
tantes a informacdo destinada aos doentes,
quer no ambito dos dispositivos médicos e
dos medicamentos, quer quanto a gestdo da
disponibilidade de medicamentos e produtos
de satide.

Da informacao sobre
dispositivos médicos...

Nesse contexto, Judite Neves realcou a
importancia do Sistema de Informagdo de
Dispositivos Médicos (SIDM), que permite
acesso a informacdo relativa a mais de 5,5
milhdes de referéncias relativas a mais de
194 mil dispositivos médicos registados, in-
cluindo os dados dos operadores econémi-
cos relacionados, rotulagem, instrugoes de
utilizacdo e documentos de conformidade.
Esta informacdo, segundo a interveniente,
advém do registo realizado pelos distribui-
dores e fabricantes (ou seus mandatarios)
que pretendem disponibilizar dispositivos
no mercado nacional.

De acordo com a informacdo fornecida,
neste momento mais de 350 fabricantes, 200
mandatérios e 1700 distribuidores regista-
ram dispositivos médicos no SIDM. Este

sistema, como entdo foi sublinhado, engloba
também o “Portal REPORTE!”, destinado a
notificacdo de incidentes, dentincias e efei-
tos indesejaveis respeitantes a dispositivos e
cosméticos por parte dos utilizadores, profis-
sionais de satide ou doentes.

A diretora da DPS do Infarmed sublinhou
ainda o facto de o SIDM ser a base de da-
dos de dispositivos com mais informacdo
de acesso publico na Unido Europeia, sen-
do utilizada por diversas entidades e organi-
zagoes, como a PAHO/OMS e a Comissao
Europeia.

Por fim, aludindo ao novo quadro regu-
lamentar europeu dos dispositivos médicos
- que veio introduzir pela primeira vez re-
quisitos no contexto da transparéncia e do
acesso publico a informagdo -, Judite Neves
apresentou, de forma sumaria, os principais
aspetos legislados.

Nesse contexto, em resumo, falou da base
de dados europeia EUDAMED, seus dife-
rentes modulos e informagdo a disponibi-
lizar ao publico; do resumo da seguranca
e desempenho clinico (RSDC) - obrigat6-
rio para implantes e dispositivos de classe
de risco elevada; do cartdo de implante -,
que devera conter toda a informagao neces-
saria ao doente implantado; do reforco dos
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requisitos legislativos a aplicar a informa-
¢do a ceder pelo fabricante juntamente com
o dispositivo, designadamente na rotulagem
e nas instrugdes de utilizagao.

... e medicamentos...

A diretora da DAM comegou por abordar
a visdo da entidade reguladora no ambito da
informacdo do medicamento ao doente, co-
locando a ténica no papel do Infarmed como
veiculo primordial para a informacdo de me-
dicamentos em Portugal através da sua pa-
gina eletrénica e da rede LinkedIn. Neste
contexto, e de forma sucinta, foi apontado o
reforco que nos ultimos anos se tem verifica-
do no ambito da divulgacdo de informacdo
aos utentes, o acesso a informacdo atualiza-
da sobre temas e campanhas ou consultas
publicas, bem como o papel do INFOMED,
que desde 2003 vem assumindo uma rele-
vancia cada vez maior na acessibilidade a in-
formagdo, incluindo o Folheto Informativo e
medidas de minimizacdo de risco dirigidas
aos doentes.
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Marta Marcelino, diretora da Direcao de
Avaliacdo de Medicamentos do Infarmed

Na sua intervencdo, a diretora da DAM
referiu-se também ao facto de, no ambito da
estratégia farmacéutica, se discutir a neces-
sidade da promocéo do acesso a informacao
do medicamento através de solugGes eletro-
nicas para facilitar a consulta, promovendo
um uso seguro, consciente e adequado do
medicamento. Neste contexto deu exem-
plos de algumas tendéncias que atualmente
se verificam no desenvolvimento dessas so-
lugGes, nomeadamente o recurso a tecnolo-
gias de mobile scanning, tendo o Infarmed
reconhecido o documento orientador CMDh
position paper on the use of Mobile scan-
ning and other technologies to be included
in labelling and PL in order to provide infor-
mation about the medicinal product. O refe-
rido documento, explicou Marta Marcelino,
preconiza, através de meios eletronicos,
0 acesso a informagdao do RCM, Folheto
Informativo e medidas de minimizacdo do
risco, bem como videos que possam apoiar
e esclarecer a informagdo do medicamento

(por exemplo, no caso de medicamentos
autoadministrados).

O Infarmed, informou na circunstancia,
entre outros aspetos, a interveniente, acom-
panha também os trabalhos no ambito do
e-PI (e-Product Information), projeto eu-
ropeu de informagao eletrénica do medica-
mento, promovendo o desenvolvimento da
forma ISO IDMP de identificagdo dos medi-
camentos por normalizagdo de termos e vo-
cabularios. Adicionalmente, referiu ainda a
diretora da DAM, foi divulgada a participa-
¢do do Infarmed no Multilingual packaging
Working Group do CMDh, como forma de
apoio regulamentar para promocao do aces-
so a medicamentos, considerando-se que a
distribuicdo a varios Estados-membros pode
criar sinergias no mercado europeu.

... a gestdo da
disponibilidade

Quanto a gestdo da disponibilidade de
medicamentos, o diretor da USS comegou
por salientar a monitorizagdo do impacto
da pandemia e do conflito entre a Rissia e
a Ucrdnia no abastecimento do mercado,
tanto a nivel nacional, com a identifica-
¢do de medicamentos com fabrico na RU/
UA, como a nivel europeu. De uma for-
ma geral, informou Nuno Simdes, néo se
perspetivam impactos na cadeia de abas-
tecimento de medicamentos decorren-
te do conflito existente entre a Russia e
a Ucréania.

Na mesma circunstancia foram desta-
cadas as obrigacGes legais e as principais
estratégias de prevencdo de ruturas, assim
como as medidas de mitigacdo existentes,
que passam pelas autorizacoes de utiliza-
¢do excecional, pela autorizagdo SAR e a
autorizagdo de importagdo paralela, me-
canismos de recurso para a garantia do
acesso a medicamentos temporariamente
indisponiveis ou ndo comercializados.

O refor¢co do mandato da EMA, no am-
bito do Regulamento EU 2022/123, quer
ao nivel dos medicamentos, quer dos

&

iy Pnlie Apsd
Tuligin i¢ DaperisRaads

Assunt
HEE’U'I“‘IEH'{_;r::

Nuno Simoes, diretor da Unidade de
Projetos Interinstitucionais e para o
Sistema de Saude do Infarmed

dispositivos médicos, foi outro dos topi-
cos elencados. Neste caso mencionou-se,
nomeadamente, que o aumento das com-
peténcias da EMA na monitorizacdo de
ruturas de medicamentos em emergéncias
de satide publica é também acompanha-
do por maiores responsabilidades das em-
presas titulares de AIM na prestacdo de
informagdo e comunicacdo a EMA sobre
oferta e procura e eventuais ruturas.

O novo regulamento, lembra o diretor
da USS do Infarmed, estabelece a criagdo
do grupo executivo MSSG (Medicines
Shortages Safety Steering Group), que
iniciou fungdes em 11 de maio de 2022,
responsavel pela elaboracdo de listas de
medicamentos criticos para as emergén-
cias de sadde publica e a sua monitoriza-
¢do; formaliza os grupos SPOC e iISPOC
(indtstria farmacéutica), e prevé o desen-
volvimento de uma plataforma europeia
de notificagdo de ruturas.

No ambito dos dispositivos médicos, o
novo regulamento transfere da Comisséo
Europeia para a EMA a coordenacao dos
painéis de peritos; cria o grupo executi-
vo MDSSG (Medical Devices Shortages
Safety Steering Group), que iniciara
fungGes em fevereiro de 2023, e a rede
SPOC, para dispositivos médicos, e esta-
belece o desenvolvimento de uma plata-
forma eletrénica europeia central para a
notificacdo de ruturas.

by 2

Momento em que decorria a anélise sobre dispositivos médicos, no ambito da qual
Judite Neves, diretora da Direcao de Produtos de saude do Infarmed, realcou a impor-
tancia do Sistema de Informacao de Dispositivos Médicos (SIDM).
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Saude digital

Infarmed participa em iniciativa
dos Servicos Partilhados
do Ministério da Saude

Q- Autoridade Nacional do

edicamento e Produtos de Satde
participou, em Evora, no dia 23 de de-
zembro, na 3.* sessdo da iniciativa
eHealth Sessions sobre saide digital,
promovida pelos Servigos Partilhados
do Ministério da Satdde (SPMS) com a
finalidade de debater questdes relaciona-
das com as infraestruturas tecnoldgicas.

O presidente do Infarmed, Rui Santos
Ivo, interveniente na sessdo de encerra-
mento, felicitou a SPMS pela iniciativa,
que culminard na e-Health Summit em
marco de 2023, sublinhando a impor-
tancia das infraestruturas para os objeti-
vos e missdo das institui¢coes na area da
Saude.

Da importancia da partilha
ao empenho da instituicao

Destacada a importancia da partilha de
recursos e a sinergia que pode ser estabe-
lecida na area da saude, de forma a refor-
car as infraestruturas ao nivel dos data
centre e da seguranca, onde Evora tera
um papel essencial, Rui Santos Ivo fo-
cou ainda a relevancia dos dados, o re-
curso a novas ferramentas de andlise e

a interoperabilidade de sistemas para o
ecossistema do Infarmed na tomada de
decisdao sobre medicamentos, dispositi-
vos médicos e cosméticos. O presidente
do Infarmed aludia, neste contexto, a sua
instituicao, enquanto entidade inserida
na rede mais vasta de autoridades de me-
dicamentos da Unido Europeia, cuja es-
tratégia 2022-2025 inclui esta area como
um dos seus pilares.

A concluir, o lider da Autoridade

Nacional do Medicamento e Produtos de
Satide agradeceu o esforco e empenho da
equipa de tecnologias de informacdo da
sua instituicdo na modernizacdo e capa-
citacdo das infraestruturas.

Em representacdo do Infarmed estive-
ram também presentes Carina Adriano,
diretora de Sistemas e Tecnologias de
Informacdo, e Rui Spinola, responsé-
vel pela seguranca da informacdo do
organismo.
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Rui Santos Ivo, presidente da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude

Auditoria feita e dezembro

Renovada certificacao
do sistema de gestao da qualidade

Ailuditoria externa de renovacdo da
ertificacdo do sistema de gestdo
da qualidade do Infarmed, segundo a
Norma NP EN ISO 9001:2015, feita pela
entidade certificadora SGS ICS em de-
zembro (dias 9, 12, 15 e 16) foi realizada
Com sucesso.

Concluido o exercicio, a equipa audi-
tora atestou que o sistema de gestdo esta
globalmente concebido, implementado
e mantido de acordo com os requisitos
da norma de referéncia, demonstrando
aptiddo para, de uma forma consisten-
te, cumprir os requisitos aplicaveis, atin-
gir os objetivos e realizar as politicas da
organizacao.

Sem pedidos
de acao corretiva

Apresentadas quatro “oportunidades
de melhoria” e nao tendo sido formula-
dos pedidos de acdo corretiva (PAC), a
equipa auditora recomendou a Direcao
da SGS ICS a “decisdo de certificagdo”.

O inicio deste novo ciclo de certifi-
cacdo através da renovacao e extensao
do ambito a mais um processo — gestao
da comunicacdo — é motivo de orgulho
para a instituicdo. Apesar das adversida-
des vividas, o Infarmed atingiu, uma vez
mais, o objetivo de manter, evoluir e ob-
ter o reconhecimento externo da aptidao

para cumprir a sua missdo de protecdo da
satide publica, incorporando na sua ges-
tdo e praticas os requisitos e os princi-
pios da gestdo da qualidade.

O Laboratério de Comprovacao da
Qualidade, recorde-se (ver noticia
“Laboratdrio do Infarmed renova acre-
ditacdo”, pag. 21), foi objeto da primei-
ra avaliagdo de acompanhamento do 5.°
Ciclo de Acreditacao, realizada no am-
bito da auditoria anual pelo Instituto
Portugués de Acreditacdo, em que foi
registado forte empenho e profissiona-
lismo de todos os colaboradores, bem
como competéncia técnica nos diversos
setores acreditados.

Carina Adriano/Infarmed Noticias



De forma presencial apds periodo pandémico

Infarmed reune Conselho Consultivo...

Conselho Consultivo do Infarmed

realizou a sua primeira reunido
ordindria presencial ap6s o periodo
pandémico, para apresentacao dos docu-
mentos estratégicos na area da monito-
rizacdo e do planeamento de atividades,
bem como dos resultados relativos a
avaliacdo de tecnologias de satide.

O presidente da instituicdo, Rui Santos
Ivo, apresentou a perspetiva estratégi-
ca das matérias com impacto nos seto-
res das respetivas areas de competéncia,
quer nivel nacional quer europeu.

As necessidades internas da institui-
cao relativamente aos recursos humanos,
para melhor corresponder aos desafios
da regulacdo nacional e as exigéncias a
nivel da Unido Europeia, assim como a
atualizacdo dos seus Estatutos, foram al-
guns dos temas abordados.

Disponibilidade e acesso,
prioridades da instituicao

A disponibilidade e o acesso a me-
dicamentos e dispositivos médicos,
como prioridade das atividades da

instituicdo, foram outras das matérias
discutidas, para além de outros temas,
como a necessidade de dar respos-
ta eficiente a novas areas do conheci-
mento a nivel nacional e europeu; as
competéncias para a avaliacdo euro-
peia, quer a nivel dos medicamentos
e dispositivos médicos, quer a nivel
de tecnologias de saide, bem como a
capacidade de utilizacdo de dados de
vida real no ambito dos projetos euro-
peus em curso, desenvolvendo o eixo
da “sadde digital”.

Principio fundamental do direito comunitario

...aprova plano para a Igualdade

de Género...

Q. Autoridade Nacional do Medica-

ento e Produtos de Saide apro-
vou o Plano para a Igualdade de Género
abrangendo o ano de 2023, em docu-
mento que traca o perfil do Infarmed
em matéria de igualdade entre homens e
mulheres e define medidas e a¢Ges a im-
plementar com base nos diplomas e reco-
mendacOes estratégicas governamentais

e europeias com impacto neste dominio.

A promocao do equilibrio entre a vida
profissional, pessoal e familiar é condi-
¢do para uma efetiva igualdade entre ho-
mens e mulheres e para uma cidadania
plena, que permita a realizacao de esco-
lhas livres em todas as esferas da vida.
A importancia desse equilibrio é reco-
nhecida no Pilar Europeu dos Direitos

Sociais como uma das condig¢des justas
de trabalho.

A igualdade entre mulheres e homens,
enquanto igual oportunidade de partici-
pacao de homens e mulheres em todas as
esferas da vida publica e privada, cons-
titui um principio fundamental do direi-
to comunitario previsto no artigo 2.° do
Tratado da Unido Europeia.

Projeto “Incluir”

...e troca experiéncias

com congéneres internacionais

Dentro do intercambio e troca de
experiéncias com as suas con-
géneres de outros paises, o Infarmed
participou, ultimamente, em duas ini-
ciativas de associagdes de doentes no
ambito do projeto “Incluir”, a que vale
a pena fazer referéncia.

A mais recente ocorreu no dia 5 de
outubro, no decorrer do webinar or-
ganizado pela Sociedade Portuguesa
de Esclerose Multipla (SPEM) para
Intercambio Portugal/Islandia, que ver-
sou sobre o objetivo e ambito do pro-
jeto. Nela se deu a conhecer o que
de pioneiro se faz em Portugal, em

particular no contexto das atividades
do Infarmed, na relagdo com as asso-
ciacOes de doentes e a sua participacao
nas decisoes em saude.

Acesso a farmacos
de proximidade

A Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude
ja, no entanto, participara, em 16
de setembro, num outro evento, a
Conferéncia Anual da AGORA -
Federation of Associations for patients
with Rheumatic and Musculoskeletal
Diseases of Southern Europe -, da

iniciativa da Liga Portuguesa Contra
as Doencas Reumadticas, que incidiu
sobre a dispensa de proximidade de
medicamentos hospitalares.

Margarida Oliveira, quadro do
Infarmed que faz a ligagdo entre a ins-
tituicdo e o projeto “Incluir”, integrou
a mesa redonda dessa conferéncia so-
bre “Experiéncias contemporaneas de
Portugal, Chipre e Grécia” e, na sua
intervencdo, na qual se expds 0 novo
paradigma do acesso a esses medica-
mentos centrado no doente, podendo
esta metodologia ser replicada noutros
paises.
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Dispositivos médicos

Projeto do Infarmed selecionado
como exemplo de transformacao digital

Sistema de Informagdo para

Dispositivos Meédicos (SIDM)
do Infarmed foi selecionado como
exemplo de transformacgdo digital e
apresentado no EVOLVE - Digital
Transformation Summit, realiza-
do no dia 23 de novembro, no Centro
Cultural de Belém.

A apresentacdo do projeto da
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde no relevante
evento, promovido pela Associacdo
Portuguesa para o Desenvolvimento das
Comunicagdes, foi feita pela diretora
da Diregdo de Sistemas e Tecnologias
de Informagdo do Infarmed, Carina
Adriano, e por Romeu Fonseca, geren-
te de unidade de equipa (Healthcare)
da Capgemini Engineering, tendo ex-
plicado o que se fez para a simplifica-
¢do, transformacdo digital do sistema
referido.

O Sistema de Informacdo para
Dispositivos Médicos do Infarmed,
desenvolvido no dmbito do programa
Simplex, foi langado a 2 de novembro
de 2020 para substituir o sistema exis-
tente, com vista a otimizar a gestdo da
informagdo relacionada com dispositi-
vos médicos - agilizando e simplifican-
do o seu processo de registo; garantindo
que os dispositivos médicos existentes
no mercado nacional respeitam os re-
quisitos regulamentares de qualidade,

segurancga e desempenho; assegurando
desta forma os mais elevados niveis de
seguranca e protecdo da saude publica.

Para além da componente de regis-
to, o SIDM é também composto por
duas outras areas, estas de acesso pu-
blico: “infoDM”, para pesquisa publi-
ca dos dispositivos médicos registados
no Infarmed, e “Reporte!”, area que

DIGITAL TRANSEORMATION
Summit 2022

permite, de forma centralizada e facil-
mente acessivel, a notificacdo, pelos
utilizadores, de problemas com produ-
tos de satde.

O EVOLVE - Digital Transformation
Summit tem como objetivo dar visibi-
lidade a casos de transformacgao digital
protagonizados pelos principais lideres
da economia nacional.

A responsavel pela Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacao do Infarmed, Ca-
rina Adriano, na apresentacdo do Sistema de Informacdo para Dispositivos Médicos
(SIDM), selecionado como exemplo de transformacao digital.

Gestado da avaliacao de medicamentos

Infarmed aposta na simplificacao
e automatizacao de processos

Infarmed passou a disponibilizar,
a partir de 17 de outubro, uma
nova versdao do Sistema de Gestdo da
Avaliacdo (SGA) de Medicamentos.
Desenvolvido pela Autoridades
Nacional do Medicamento e Produtos
de Satde, este novo sistema tecnol6gi-
co vai permitir a instituicdo modernizar
0 acompanhamento da avaliacdo de pe-
didos de autoriza¢des de introdugdo no
mercado (AIM), de alteracdes e reno-
vagoes, passando a incluir agora mais
duas importantes funcionalidades.

Uma, designada “SMUH-AIM”,
através da qual os requerentes pode-
rao consultar em pormenor os diver-
sos aspetos dos processos submetidos,
a semelhanca do que acontecia na
plataforma “GestProc Online”, que
sera descontinuada; a outra, “SMUH-
ALTER?”, através da qual as alteracoes
a implementar vao permitir que o pa-
gamento das taxas seja feito quando
ocorre a submissdo, sem ser necessa-
rio aguardar pela disponibilizacdo de
referéncia para pagamento emitida

pelo Infarmed. Havendo necessidade
de correcGes posteriores, serdo verifi-
cadas e comunicadas ap6s a submissdo
do processo.

Com este projeto - da responsabi-
lidade da Direcdo de Avaliacdo de
Medicamentos, em conjunto com a
Direcdo de Sistemas e Tecnologias de
Informacdo -, o Infarmed visa a simpli-
ficacdo e automatizacdo do fluxo dos
vdarios processos regulamentares com
modernizacdo processual através da
adogdo de novas tecnologias.
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Vice-presidente do Infarmed no 57.° aniversario do PNV
“Plano Nacional de Vacinacao
é uma referéncia mundial

de sucesso em saude publica”

19 Plano Nacional de Vacinagdo
é uma referéncia mundial de
sucesso em saude publica” - afirmou
Carlos Lima Alves, vice-presidente do
Infarmed e ex-presidente da Comissdo
Nacional de Farméacia e Terapéutica, no
decorrer da sessdo comemorativa com
que a Direcao-Geral da Saide promo-
veu, no dia 7 de outubro, no auditério
do Centro de Saide de Sete Rios, em
Lisboa, o 57° aniversario do Programa
Nacional de Vacinagao (PNV).
A intervencao do vice-presidente da
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude foi feita no

ambito de uma discussdo realizada para
assinalar o aniversario, alusiva a tema-
tica “Vacinacdo — do presente ao fu-
turo”, sob a forma de painel, de que
Carlos Lima Alves foi um dos principais
intervenientes.

A estruturagao que
respondeu a Covid

Depois de referir que “o Plano
Nacional de Vacinacdo é uma referén-
cia mundial de sucesso em satide ptibli-
ca”, Carlos Lima Alves afirmou ter sido
também “gracas a sua sélida estrutura-
¢do ao longo dos dltimos 57 anos que

foi possivel obter a confianca dos ci-
daddos e as bases organizacionais que
permitiram no presente garantir a res-
posta mais eficaz a emergéncia sanitaria
Covid-19, e vdo permitir seguramente
no futuro enfrentar os novos e constan-
tes desafios, quer de doencas emergen-
tes (vide virus mpox), quer de doencas
re-emergentes (vide ameacas como sa-
rampo, poliomielite, por exemplo)”.

No mesmo contexto, o vice-presiden-
te do Infarmed reconheceu que “todo
este capital nacional se deve, em pri-
meiro lugar, aos portugueses, mas sem
davida as institui¢Ges, de que se desta-
ca o papel da DGS e do Infarmed, indi-
vidualmente e em estreita colaboragao
nos diferentes grupos executivos de
aconselhamento da tutela, de recomen-
dacdo e orientagdo de politicas nacio-
nais, em que se salienta a importante
coordenacdo para que a comunicagao
aos cidaddos tenha sido sempre trans-
parente e eficiente”.

Por servigo prestado no ambito da pandemia

Infarmed é distinguido
com Prémios Almofariz...

Autoridade Nacional do Medicamento
Produtos de Saude foi uma das en-
tidades distinguidas, no dia 27 de outu-
bro, no ambito dos “Prémios Almofariz”.
Carlos Lima Alves, vice-presidente da ins-
tituicdo, recebeu a distin¢do, com o prémio

“Projeto”, pelo “Servico farmacéutico de
testes rapidos de antigénio Covid-19 de uso
profissional”, atribuido em conjunto com as
associacGes representativas das farmacias,
ANF e AFP.

Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed,

encerrou a sessao em nome do Ministro da
Satde, Manuel Pizarro. Nesta circunstancia
Rui Santos Ivo felicitou todos os galardoa-
dos na edicao deste ano, expressando o agra-
decimento e reconhecimento do Ministério
da Sadde e da sua instituicdo a todos os
profissionais de satide, neste particular aos
farmacéuticos, pelo esforco e contributo
evidenciados na resposta a Covid-19, real-
cando a importancia da colaboracgao nas di-
ferentes respostas integradas no ambito da
satide ptblica.

Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa

... € recebe alunos
de Ciencias Farmaceéuticas

s alunos do 5.° ano de Ciéncias
Farmacéuticas da Faculdade de
Farmacia da Universidade de Lisboa
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visitaram, no dia 21 de outubro, a
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde.

A visita dos alunos do 5.° Ano de Ciéncias Farmacéuticas da Faculdade de Farmacia da
Universidade de Lisboa ao Infarmed incluiu um seminario na esfera do medicamento e
das atividades da instituicao, dado pelo seu presidente, Rui Santos Ivo.

No decorrer da visita, os futuros far-
macéuticos, acompanhados pela do-
cente Helena Marques, participaram
num seminario dado pelo presidente
do Infarmed, Rui Santos Ivo, também
ele farmacéutico de formacéao.

Terminado o seminario, em que o
presidente da instituicdo falou das
atribuicées da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satide
e da importancia do seu papel a nivel
internacional e da Unido Europeia, os
alunos tiveram oportunidade de vi-
sitar o Laboratério de Comprovagao
da Qualidade com as explicacdes de
Moébnica Miranda e Paula Martinho,
depois de uma introducdo fei-
ta pela responsavel da Direcdo de
Comprovacdo da Qualidade (DCQ),
Maria Jodo Portela.
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Registo do momento em que decorria a formacdo ministrada pela Direcdo de Inspecéo e Licenciamento do Infarmed a quadros da sua
congénere de Mocambique, ANARME, sobre “Capacitacdo em matéria de inspegdo de entidades farmacéuticas”.
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A congenere de Mogambique

Infarmed da formacao
nas areas de i inspecao
e farmacovigilancia...

Gabinete de RelagGes Interna-

cionais e Desenvolvimento (GRID)
do Infarmed coordenou, de 12 a 16 de
setembro, um estagio dirigido a qua-
dros técnicos da Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamentos de
Mocambique (ANARME), no ambito da
inspecdo farmacéutica.

A formacdo, denominada “Capaci-
tacdo em matéria de inspecao de en-
tidades farmacéuticas”, decorreu
presencialmente no Infarmed, com a
colaboracdo da Direcdo de Inspecao e
Licenciamento (DIL).

A principal finalidade da iniciati-
va foi reforcar a capacidade técni-
ca da Autoridade de Medicamentos de
Mocambique em matéria de competén-
cias, conhecimentos e aptidoes ao nivel
do desenvolvimento e implementacdo
das inspecOes as entidades farmacéuti-
cas mocambicanas, através da partilha

de informacdes e experiéncias do setor
regulado, com visitas técnicas a fabri-
cantes de medicamentos em Portugal.

A realizacdo deste estagio teve em
vista contribuir para um maior conheci-
mento dos principios, processos e técni-
cas utilizados em inspecdes a entidades
farmacéuticas, bem como reforcar com-
peténcias a nivel dos procedimentos
inerentes a atividades inspetivas a fabri-
cantes de produtos farmacéuticos, dis-
tribuidores e farmdcias.

Em matéria de Boas Praticas, explo-
rou-se a verificacdo do seu cumprimen-
to mediante inspecdes a fabricantes
nacionais e internacionais, importado-
res, exportadores e farmdcias; o pla-
neamento e conducdo de inspecdes em
Boas Praticas, compreendendo e imple-
mentando os seus principios, a0 mesmo
tempo que se trabalhou na aplicagao de
sugestoes, orientacdes, recomendacgdes

Grupo dos formadores e formandos no
ambito de mais um dos diversos esta-
gios que anualmente o Infarmed prota-
goniza.

e contributos concretos dirigidos a rea-
lidade mogambicana e ao modelo de
Boas Praticas neste pais africano.
Através desta formacdo pretendeu
apoiar-se também o desenvolvimento de
um programa de formagdo continua em
Boas Praticas dirigido aos inspetores da



ANARME, nomeadamente no que res-
peita a producdo de relatérios de ins-
pecdo com clareza e objetividade e a
definicdo de um ponto de contacto para
futuros pedidos de esclarecimento.

Este estagio presencial incluiu a dis-
cussdo de casos praticos e a partilha de
experiéncias e recomendagdes para o
sistema de inspecdo em Mogcambique.
Refira-se ainda que esta iniciativa se
insere na cooperacao de Portugal com
Mocambique, neste caso através das
suas Autoridades Nacionais para o se-
tor dos medicamentos e produtos de
saude.

0 segundo estagio

Depois da formacao ministrada na area
da inspec¢do farmacéutica pela Direcédo de
Inspecdo e Licenciamento do Infarmed
de 12 a 16 de setembro, foi a vez de
idéntica iniciativa ocorrer para técni-
cos da Divisdo de Farmacovigilancia
da Autoridade Nacional Reguladora de
Medicamentos de Mogambique.

No caso em apreco tratou-se da rea-
lizacdo de mais um estagio, de 18 a
20 de outubro, agora no dominio da
farmacovigilancia, com a colabora-
¢do da Direcdo de Gestdo do Risco de
Medicamentos (DGRM) e a articulacao
do Gabinete de RelagOes Internacionais
e Desenvolvimento.

Esta formacdo, que aconteceu em
modo virtual, teve como objetivo a par-
tilha de conhecimentos e a experiéncia
do Infarmed na avaliacdo de Relatérios
Periddicos de Seguranca (RPS). No de-
correr da iniciativa foram apresentados
os conceitos tedricos da avaliacdo de
RPS e analisados alguns exemplos pra-
ticos, quer da interagdo multidisciplinar,
quer do impacto que as recomendagoes
da avaliacao dos RPS podem ter na in-
formacdo dos medicamentos.

Os objetivos especificos desta for-
macdo foram conhecer a estrutura de
um Relatério Periddico de Seguranca,
compreender os diferentes métodos
da sua avaliacdo, identificar os fatores
que podem levar ao pedido de infor-
macdo adicional ao requerente e com-
preender a avaliacdo risco-beneficio dos
medicamentos.

Durante o estdgio houve ainda opor-
tunidade para a clarificacdo de algumas
questdes relacionadas com o sistema de
farmacovigilancia em Mogambique.

Neste contexto refira-se ainda que
Portugal e o Infarmed mantém o com-
promisso com a missdo e visdo de con-
tinuar a fortalecer as relagGes bilaterais
positivas com Mogambique.

Apresentado em Verona, no 1SoP 2022
... € @ distinguido com
o prémio de melhor trabalho

Infarmed, representado  pela

Direcdao de Gestdo do Risco de
Medicamentos (DGRM), participou
na 21.* Reunido Anual da Sociedade
Internacional de Farmacovigilancia
(ISoP 2022), sob o tema “A New Era
of Pharmacovigilance: Challenges and
Opportunities”, realizada em Verona,
Italia, entre 20 e 23 de setembro.

Durante os 4 dias do evento foram
abordados os principais desafios atuais
e as oportunidades futuras na area da
farmacovigilancia, com troca de ideias
e experiéncias entre os participantes
e apresentacdo de varios trabalhos de
investigagdo.

Foram discutidas abordagens tradi-
cionais e inovadoras na monitoriza-
¢do das vacinas Covid-19 e licdes a
retirar, estratégias para a prevencao de
erros de medicagdo, a importancia da
comunicagdo e transparéncia em va-
rios cendrios da farmacovigilancia, as-
sim como a importancia da ciéncia dos
grandes volumes de dados e engenha-
ria de dados para a monitorizagao de
medicamentos.

Houve ainda sessdes dedicadas a uti-
lizacdo de medicamentos em mulhe-
res, ao uso da inteligéncia artificial
para detecdo de sinais, interagcdo entre
a farmacovigilancia e a prética clinica
e avancos da farmacovigilancia na area
dos medicamentos a base de plantas.

Wi

A DGRM fez-se representar por Ana
Sofia Martins e Jodo Paulo Fernandes,
com a apresentacdo de um poster in-
titulado “Drug -Induced Liver Injury
(DILI) and Ulipristal: A Cautionary
Tale”, em que estiveram envolvidos,
além dos quadros técnicos menciona-
dos, e da mesma Direcdo, Rita Avo-
Baido, Catarina Santos e Marcia Silva.

Segundo Maércia Silva, diretora da
DGRM, “participar no 21.* Reunido
Anual da Sociedade Internacional de
Farmacovigilancia foi ter a possibili-
dade de entrar em contato com o traba-
lho desenvolvido por colegas de todo
o mundo, quer através das apresenta-
¢0es realizadas no ambito da conferén-
cia, quer pela visualizacdo dos posters
trazidos por centenas de participantes,
onde aquele em que pude colaborar —
“Drug-Induced Liver Injury (DILI) and
Ulipristal: A Cautionary Tale” - estava
integrado”. E acrescenta: “Este espirito
de partilha de conhecimento, vital para
o crescimento de qualquer individuo e/
ou organizacdo, é o mote da “EN2 —
Estrada Nacional 2 do Conhecimento”,
iniciativa da Sociedade Portuguesa de
Farmacéuticos dos Cuidados de Saude,
onde tive a honra de receber, em repre-
sentacdo de toda a equipa que dirijo no
Infarmed pelo trabalho referido, o pré-
mio de melhor poster na categoria de
trabalhos previamente apresentados.”

7 -!_':k:"‘-' _1"'-.
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Ana Sofia Martins e Jodo Paulo Fernandes, em representacao da DGRM,
na apresentacgao do poster intitulado Drug -Induced Liver Injury (DILI) and Ulipristal:

A Cautionary Tale




euronoticias

10 |I,.Ii ij.-”.ﬁuj

ey biih gl

[ |

- .

] .,||'- -I'I-L. Wi
AL LTy
'HJMH’I:‘M;

.-

=

—

A delegacédo do ministro da Saude de Portugal, Manuel Pizarro, para a participagcdo no Conselho de Ministros da Saude da Unido Europeia
integrou, nomeadamente, Manuela Teixeira Pinto, Representante Permanente Adjunta junto da Unidao Europeia, e Rui Santos Ivo, presi-

dente do Infarmed.

Infarmed integrou a delegacao de Portugal

Unidao Europeia reune
ministros da Saude

Conselho de Ministros da Sauide

da Unido Europeia (EPSCO) reu-
niu-se em Bruxelas nos dias 8 e 9 de
dezembro.

Entre os temas que integraram a
agenda da reunido, o EPSCO abordou
o European Health Data Space, a pro-
posta de regulamento sobre padroes de

qualidade e seguranga para substancias
de origem humana, a revisdo da legisla-
¢do farmacéutica e a implementagdo do
regulamento de dispositivos médicos.
Os rastreios oncoldgicos e a saide
mental foram outros dos pontos rele-
vantes na agenda do Conselho, que cul-
minou com o apelo dos ministros da

Satde, junto da Comissdo, para a cria-
¢do de um plano de agdo para a promo-
¢do desta area.

A delegacdo do ministro da Sadde de
Portugal, Manuel Pizarro, integrou, en-
tre outros, o presidente da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Satde, Rui Santos Ivo.

Estratégias no ambito do combate a pandemia
Infarmed participa na reuniao
do Conselho HERA

Infarmed participou no Conselho
da Autoridade Europeia de
Preparacdo e Resposta a Emergéncias
Sanitarias (HERA), representado pelo
seu presidente, Rui Santos Ivo, na qua-
lidade de copresidente do Conselho de
Direcdo da Estratégia de Vacinas da
Unido Europeia.
Esta reunido, a nivel ministerial, foi

presidida por Pierre Delsaux, diretor-ge-
ral da HERA, e contou com a participa-
¢ao do vice-primeiro-ministro e ministro
da Saude checo, Vlastimil Valek, e
do vice-ministro da Satide do mesmo
pais, Jakub Dvoracek, da comissaria da
Satde Stella Kyriakides e dos ministros
da Satde dos Estados-membros da UE.
Para além das presencas referidas, a

reunido contou ainda com os diretores
da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), Emer Cooke, e do Centro
Europeu de Prevencdo e Controlo de
Doengas (ECDC), Andrea Ammon.

O Conselho HERA reuniu-se com as
empresas farmacéuticas no momento
em que os Estados-membros da Unido
Europeia lancavam as suas estratégias
de vacinacdo contra o coronavirus para
o outono, concentrando-se na questdo
das entregas de vacinas, tendo aborda-
do esta matéria com a BioNTech-Pfizer
e Moderna, em particular sobre as ne-
cessidades de alinhamento da oferta e da
procura de vacinas.



Depois da reunido de Roma, realizada em setembro

Grupo das Agéncias de Avaliacao
de Tecnologias de Saude
volta a reunir-se em janeiro

s chefes das Agéncias de Avaliacdo

de Tecnologias de Saude (HAG) reu-
niram-se presencialmente em Roma pela
terceira vez ap6s a pandemia, por inicia-
tiva do Ministério da Saude intaliano e da
Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari
Regionali (AGENAS), e a proxima reu-
nido ficou agendada para janeiro de 2023.
Liderado pelo presidente do Infarmed,
Rui Santos Ivo, grupo HAG deu continui-
dade aos trabalhos no ambito da imple-
mentacdo do Regulamento Europeu (UE)
2021/2282 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 15 de dezembro de 2021, re-
lativo a avaliacao de tecnologias da satide.
Os membros do HAG refletiram, em

particular, sobre os trabalhos prepara-
térios no ambito do regulamento, cuja
entrada em aplicacdo estd prevista para
janeiro de 2025. Neste dominio, foi iden-
tificada a necessidade de criagdo de gru-
pos de trabalho em éareas-chave para a
sua implementacdao, nomeadamente a
dotacdo de capacidades das agéncias de
HTA.

O grupo aprovou ainda um comunica-
do conjunto sobre o papel das agéncias
de HTA nos acordos de aquisicdo euro-
peus (Joint Procurement Agreements).

Os membros do HAG concordaram
em estabelecer varios grupos de traba-
lho importantes sobre comunicacdo,

capacitacdo, funcGes e responsabilida-
des e, nesse sentido, foram adiciona-
dos ao grupo o State Institute for Drug
Control (SUKL - Chéquia), a Danish
Medicines Agency (DKMA - Dinamarca)
e o National Institute for Value and
Technologies in Healthcare (NIHO
- Eslovaquia).

Apébs a adogdo de uma estratégia de
inclusdo de novos membros em mar-
¢o de 2022, 0 HAG adicionou mais seis
membros em apenas seis meses, elevan-
do o nimero total de agéncias represen-
tadas para 26, abrangendo 17 paises. A
proxima reunido da HAG tera lugar em
Lisboa, em janeiro de 2023.

EMA e HMA emitem declaracao conjunta

Biossimilares podem ser utilizados
em alternativa ao medicamento de referéncia

Agéncia Europeia de Medicamentos

EMA) e o grupo de Chefes das
Ageéncias de Medicamentos (HMA) dos
Estados-membros emitiram uma decla-
racdo conjunta para confirmar que os
medicamentos biossimilares aprovados
na Unido Europeia podem ser utiliza-
dos em alternativa ao seu medicamen-
to de referéncia ou a outro biossimilar
equivalente.

Embora esta forma de utilizacdo de
biossimilares ja seja praticada em mui-
tos Estados-membros, esta posicdo con-
junta visa harmonizar a abordagem na
EU, além de introduzir mais clareza
para os profissionais de saide. Nesse

sentido, a declaracdo conjunta contribui-
rd para que mais utentes tenham aces-
so a medicamentos biol6gicos em toda a
Unido Europeia.

Um biossimilar, refira-se, é um me-
dicamento biol6gico semelhante a ou-
tro medicamento biolégico ja aprovado
(o 'medicamento de referéncia’). Neste
contexto, a interpermutabilidade signi-
fica que o medicamento de referéncia
pode ser substituido por um biossimilar,
sem que haja qualquer alteracdo do seu
efeito terapéutico.

Os biossimilares aprovados demons-
traram eficdcia, seguranca e imunogeni-
cidade semelhantes em comparagao com

os seus medicamentos de referéncia, e a
analise dos dados de seguranca no tra-
tamento de utentes, ndo levantou quais-
quer preocupagoes adicionais. Assim
sendo, os especialistas da UE consi-
deraram que um biossimilar, quando
aprovado na Unido Europeia, pode ser
utilizado como alternativa ao seu produ-
to de referéncia (ou vice-versa) ou subs-
tituido por outro biossimilar do mesmo
produto de referéncia.

A EMA atualizara os seus materiais de
comunicacdo sobre medicamentos bios-
similares, tanto para utentes como para
profissionais de satide, com estas novas
indicacgoes.

Infarmed participa em reuniao
da administracao da EMA

Azdrninistragﬁo da Agéncia Europeia
e Medicamentos, em que o Infarmed
esta representado pelo presidente do seu
conselho diretivo, Rui Santos Ivo, reuniu-
-se no dia 6 de outubro.

Na reunido foram discutidos, en-
tre outros, assuntos relacionados com a
Covid-19, o relatério de atividades da
Agéncia do primeiro semestre de 2022, a
implementacdo do regulamento da Unido

Europeia que reforga o papel da EMA na
preparacdo e gestao de crises para medica-
mentos e dispositivos médicos, bem como
o funcionamento do CTIS e a implementa-
¢do do Regulamento de Ensaios Clinicos.



internacional

Encontro do WGEO (Working Group of Enforcement Offficers), realizado pelo Infarmed de 7 a 9 de novembro em Lisboa, no émbjto da
Presidéncia Checa do Conselho da Unido Europeia, em colaboragdo com os organismos oficiais de controlo de medicamentos (SUKL) e
de biologia veterinéria e medicamentos (USKVBL) da Republica Checa. Na circunsténcia usava da palavra Rui Santos Ivo.

No ambito da Presidéncia Checa do Conselho da EU

Infarmed promove encontro
internacional para prevenir
falsificacao de medicamentos

Infarmed organizou e aco-

lheu, de 7 a 9 de novembro, em
Lisboa,
Checa do Conselho da Unido Europeia,
0 32.° encontro do Working Group of
Enforcement Officers (WGEQ), em co-
laboragdo com os Institutos Estatais de
Controlo de Medicamentos (SUKL)
e de Controlo de Biologia Veterindria
e Medicamentos (USKVBL), da
Republica Checa.

Este encontro, totalmente presencial,
foi o retomar das atividades do referi-
do grupo de trabalho em circunstan-
cias normais pé6s-pandemia, em que o
Infarmed esteve representado a diver-
sos niveis, nomeadamente pelo lider da

instituicdo, Rui Santos Ivo, que assim

no ambito da Presidéncia

pode juntar-se aos chefes da agéncia de

Rui Santos Ivo; Marcus Wittstock; Jan
Vacek; Martin Burman.

medicamentos de uso humano e veteri-
nario da Reptiblica Checa.

Reforcar o combate
a falsificacao

“Portugal, através do Infarmed e das
autoridades parceiras, continua em-
penhado em utilizar os meios a sua
disposicdo para reforcar o trabalho

desenvolvido no dominio dos medi-
camentos falsificados”, declarou na
ocasido Rui Santos Ivo, sublinhan-
do: “Trabalharemos
para reforcar esses meios e procurar
ativamente linhas de investigacdo e
monitorizacdo de situacdes de medica-
mentos falsificados a nivel nacional e
internacional”.

Apesar de Portugal nunca ter tido de
lidar com casos graves de medicamen-
tos falsificados nos ultimos anos, como
Rui Santos Ivo referiu, a participagdo
ativa do Infarmed no WGEO tem sido,
desde 2004, um meio de agir também
preventivamente, considerando as me-
lhores praticas, conhecimentos e ten-
déncias de investigacdo partilhadas no
seio do grupo.

continuamente
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Os intervenientes no encontro sublinharam, entre outros pontos, o papel destinado ao
WGED no desenvolvimento da estratégia da rede dos Chefes das Agéncias de Medica-

mentos (HMA) para 2025.

A reuniao contou com cerca de 100 pre-
sencas de trés dezenas de paises.

Criar sinergias para
enfrentar desafios

“Com as capacidades existentes, por-
tuguesas e dos outros paises represen-
tados no grupo, temos sido capazes de
criar sinergias internas e nacionais, es-
tabelecer parcerias de colaboracdo com
a policia e as alfandegas e desenvolver
métodos para enfrentar os desafios que

esta area coloca a todas as autoridades”,
afirmou entdo o presidente do Infarmed.
Nesse contexto ficou sublinhada a ten-
déncia desafiante que os produtos de
fronteira constituem para Portugal,
como exp0s, na sua participacdo, Ana
Paula Martins, da Direcdo de Avaliacao
de Medicamentos do Infarmed.

Entre outros aspetos,
foi também destacado o papel destina-

no encontro

do ao WGEO no desenvolvimento da
estratégia da rede Heads of Medicines
Agencies (HMA) para 2025, que pre-
vé, recorde-se, o combate aos medica-
mentos falsificados, impedindo a sua
presenca na cadeia de abastecimento
através do reforco da inspecdo a fabri-
cantes e da aplicacdo de dispositivos

de seguranga. Portugal lidera a érea
da cadeia de abastecimento, onde esta
acdo estd incluida, juntamente com a
Finlandia, Alemanha, Suécia, Noruega,
Espanha e Italia.

Trinta paises
marcaram presenca

O 32.° encontro WGEO - cuja or-
ganizacao esteve a cargo do Gabinete
de Relagoes Internacionais e Desen-
volvimento, do Infarmed - contou com
cerca de 100 presencgas de organismos
de trés dezenas de paises, tendo tido
também a participacdo da Direcdo de
Comprovagao da Qualidade e da Unidade
de Inspecdo do Infarmed, representadas,
nomeadamente, pelas respetivas direto-
ras, Maria Jodo Portela e Rita Martins.
Marcaram igualmente presenca repre-
sentantes de outros Estados-membros e
Paises Terceiros, como Austria, Bélgica,
Croécia, Reptiblica Checa, Dinamarca,
Estonia, Finlandia, Franca, Alemanha,
Grécia, Hungria, Irlanda, Israel, Italia,
Lituania, Luxemburgo, Malta, Irlanda
do Norte, Noruega, Polénia, Roménia,
Sérvia, Republica Eslovaca, Eslovénia,
Espanha, Suica, Holanda,
Turquia, Reino Unido. A Organizacao
Mundial de Satide (OMS) também se fez
representar, a semelhanca da Europol e
da EMEA (Europa, Médio Oriente e
Africa).

A 33. reunido WGEO esta prevista
para maio de 2023, durante a Presidéncia
Sueca do Conselho da Unido Europeia.

Suécia,

Delegacao checa visitou o Infarmed

0 ambito da Presidéncia Checa do

Conselho da Unido FEuropeia, o
Infarmed recebeu a visita de uma delegacdo
do Ministério da Satide da Republica Checa.
Nessa circunstancia, o objetivo da visita foi
analisar a abordagem portuguesa na luta
contra a pandemia Covid-19, nomeadamen-
te na esfera das vacinas, cujo éxito foi reco-
nhecido um pouco por todo o mundo.
A delegacéo foi liderada pelo ministro da
Satide da Republica Checa, Vlastimil Valek,
acompanhado por uma delegacdo de médi-
cos checos e pelo embaixador da Reptiblica
Checa em Portugal Martin Pohl.

0 ministro da Salde da Republica Checa, Vlastimil Valek, liderou a delegagao, em que
se incluiu também o vice-ministro da Salde, Jakub Dvoracek, diversos peritos e mée-
dicos checos e o embaixador desse pais em Portugal. No encontro, a que presidiu o
principal dirigente do Infarmed, Rui Santos Ivo, participaram diversos especialistas da

instituicdo portuguesa.

Mairio Amorim/Infarmed Noticias
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Da esquerda para a direita, Anselmo Castro (vice-presidente da CCDR Centro), Rui Santos Ivo (presidente do Infarmed), Erica Viegas
(vogal do conselho diretivo do Infarmed), Jorge Mendonca (diretor da Farmanguinhos), Jorge Magalhaes (Farmanguinhos)

CCDR Centro integrou a delegacao

Laboratorio brasileiro visita
Infarmed com intencao
de investir em Portugal

Infarmed acolheu, no dia 28 de ou-

tubro, a visita de uma delega-
¢do do grupo Farmanguinhos/Fiocruz
(laboratério farmacéutico federal brasi-
leiro), integrada também, por parte de
Portugal, pela Comissdao de Coordenacao
e Desenvolvimento Regional do Centro
(CCDR). Na base da visita de trabalho es-
teve a tomada de conhecimento de alguns
aspetos relacionadas com as competéncias
da Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satude, no dmbito de um im-
portante projeto que o conhecido Grupo
pretende vir a desenvolver em Portugal.

A deslocacdo ao Infarmed incluiu a rea-
lizagdo de uma reunido presidida pelo prin-
cipal responsavel da institui¢do, Rui Santos
Ivo, coordenada pelo Gabinete de Relacoes
Internacionais e Desenvolvimento, em
que participaram também as Direcoes
de Avaliacdo de Medicamentos (DAM),
de Inspecdao e Licenciamento (DIL), de
Avaliacao de Tecnologias de Saide (DATS)

e de Comprovagdo da Qualidade (DCQ).

Da realidade do Infarmed
ao projeto a desenvolver

O objetivo da visita de trabalho foi co-
nhecer melhor a atividade do Infarmed no
ambito dos processos de autorizagdo de in-
troducdo de medicamentos no mercado e
de licenciamento, bem como de comprova-
¢ao da qualidade e de financiamento.

Na reunido o grupo da Farmanguinhos/
FioCruz falou com pormenor do pro-
jeto que pretende vir a desenvolver em
Portugal, cabendo depois aos especialis-
tas dos departamentos do Infarmed refe-
ridos apresentar as atividades relevantes
nesse contexto, nomeadamente a DAM,
representada por Dina Lopes, e a DATS,
por Mariane Cossito, que explicaram, nes-
se ambito, os requisitos regulamentares e
de financiamento a nivel nacional e euro-
peu, os requisitos de aceitabilidade de es-
tudos de estabilidade em “zona climatica

IVb” e ainda requisitos relacionados com
as embalagens.

Seguiu-se Fernanda Ralha, diretora da
DIL, que deu a conhecer os requisitos
aplicaveis aos medicamentos fabricados
fora da Unido Europeia, os acordos de re-
conhecimento mituo com a UE e as re-
gras para as empresas importadoras, bem
como os procedimentos para auditorias e
certificacdo de empresas fabricantes lo-
calizadas fora deste espaco europeu com
certificacdo Anvisa (a agéncia brasileira
congénere do Infarmed) e empresas im-
portadoras em Portugal.

A DAM partilhou ainda informagéo so-
bre as regras aplicaveis aos ensaios clini-
cos; a DCQ, representada por Maria Jodo
Portela, falou da atividade do laboratério
na monitoriza¢do do mercado nacional e
dos procedimentos de comprovacao da
qualidade do medicamento inerentes la-
boratério do Infarmed, enquanto a DATS
abordou o financiamento condicional.
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Quem é quem na
delegacao visitante

A delegacdo era integrada, da par-
te do Brasil, por Jorge Mendonga, dire-
tor da Farmanguinhos; Jorge Magalhdes,
coordenador da Missdo Farmanguinhos
em Portugal e professor convidado do
Instituto de Higiene e Medicina Tropical
da Universidade Nova de Lisboa;
Tereza Santos, coordenadora do Centro
de Empreendedorismo e Assisténcia
Farmacéutica; Soraya Mileti, coordena-
dora de Assuntos Regulatérios, e Daniela
Fernandes, analista de Assisténcia
Farmacéutica; por parte de Portugal, esti-
veram presentes Eduardo Anselmo Castro
e Pedro Mariano Pégo, respetivamente
vice-presidente e assessor da Comissao
de Coordenagdo e Desenvolvimento
Regional do Centro (CCDR).

Finda a visita, o conselho diretivo do

Ly s ! B

Conselho Diretivo do Infarmed com delegacdo da Comissdo de Coordenacao e Desen-
volvimento Regional do Centro (CCDR) e da Farmanguinhos.

Infarmed reiterou toda a disponibilidade
da instituicdo em continuar a partilhar o
conhecimento que detém no ambito das
suas competéncias nacionais e no siste-
ma europeu, promovendo um intercambio

regulamentar junto dos parceiros institu-
cionais de paises com os quais Portugal
mantém lacos histéricos marcados por
uma forte cooperagdo internacional con-
tinua, como é o caso do Brasil.

Nas Honduras

Infarmed intervém em reunido
de Autoridades Competentes ibero-americanas

Olnfarmed, representado pelo Gabinete
de Relagbes Internacionais e
Desenvolvimento (GRID) e pela Direcao de
Produtos de Satide (DPS), participou na XIII
Reunido de Autoridades Competentes em
Medicamentos dos Paises Ibero-americanos
(EAMI), que decorreu no Municipio de
Tela, Reptiblica de Honduras, de 22 a 25 de
novembro 2022, e em que foi também as-
sinalado o 25.° aniversario da Rede EAMIL.

Sob o tema "A caminho de sistemas re-
gulatérios inteligentes", o encontro serviu
para reforcar e continuar a avangar na exe-
cucdo dos objetivos fundadores deste vas-
to grupo de Autoridades Competentes de
Medicamentos: promover o intercimbio de
informag0es técnicas e organizacionais, me-
lhores praticas e experiéncia efetiva entre os
paises membros e 0 acesso aos medicamen-
tos, garantindo sua qualidade, seguranca e
eficacia. Nesse sentido, a reunido destacou-
-se pela participagdo da mais alta represen-
tacdo das Autoridades Sanitarias dos 22
paises ibero-americanos que compdem a
Rede.

A Rede EAMI tem como objetivo fun-
damental consolidar-se como uma rede de
autoridades de saide de exceléncia técnica,

Participantes no Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises
Ibero-americanos, em que o Infarmed esteve representado por Judite Neves, da Direcao
dos Produtos de Salude, e por Carolina Albuquerque, do Gabinete de Relacoes Interna-
cionais e Desenvolvimento.

cientifica e reguladora no setor de medica-
mentos e dispositivos médicos, com vista
a servir de referéncia para cidaddos e pro-
fissionais. Nesse contexto, as reunioes con-
tam com a participagao de representantes,
ao mais alto nivel, de autoridades de medi-
camentos e dispositivos médicos dos paises
membros, bem como de organismos inter-
nacionais, incluindo a Organizacdo Pan-
Americana da Saide (OPAS) e Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA), em-
pregadores farmacéuticos europeus e
ibero-americanos.

O Encontro incluiu vdrias sessdes ple-
narias, decorrendo em formato virtual e

presencial. Foram abordados os mais varia-
dos temas, nomeadamente o Regulamento
dos Dispositivos Médicos (apresentado
por Judite Neves, responsavel pela Dire¢ao
de Produtos de Satide do Infarmed);
“Inteligéncia regulamentar aplicada ao
processo de harmonizacdo e convergén-
cia”; “Ensaios clinicos e sua harmonizacao
com o regulamento dos medicamentos”;
“Progressos na luta contra os medicamen-
tos falsificados”; “Desafios e lacunas re-
gulamentares” (tematica desenvolvida por
Sénia Cardoso, Direcdo de Produtos de
Satide do Infarmed) e “Reutilizacdo e re-
processamento de dispositivos médicos”.

&
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internacional

A formacdo dada pelo Infarmed a delegacdo do Montenegro incluiu a diretora da Direcdo da Sadde Publica, do Ministério da Saude,
Ivana Zivkovié ; a diretora assistente para a Qualidade, do Instituto de Salide Publica, Miljana Pavli¢ié, e a inspetora sanitaria da Ad-
ministracdo para Assuntos de Inspecao, Radojka Séepanovié.

A pedido da Comissao Europeia

Infarmed da formacao
a delegacao montenegrina

Infarmed recebeu, de 14 a 17 de no-

vembro, a visita de estudo de uma
delegacdo de Montenegro, realizada na
esfera das inspecGes de produtos cos-
méticos a pedido da Unidade de Reforgo
Institucional da Comissao Europeia
(Direccao-Geral para as Negociagoes de
Vizinhanca e Alargamento), responsavel
pelo instrumento TAIEX.

O instrumento TAIEX, em que a visi-
ta se enquadrou, é uma solucdo de ajuda
que fornece assisténcia técnica de curto
prazo aos paises parceiros na aproxima-
¢do, aplicacao e execucao da legislacao
da Unido Europeia.

Da rececdo e
formacao interna...

Integrada por trés montenegrinos -
Ivana Zivkovi¢, diretora da Direcdo da
Sadde Publica, do Ministério da Saude;
Miljana Pavlici¢, diretora Assistente
para a Qualidade, do Instituto de Saude
Piblica, e Radojka Séepanovié¢, ins-
pector sanitario, da Administracdo para
Assuntos de Inspecdo do Montenegro - a
delegacédo foi recebida, no Infarmed, pela

vogal do conselho diretivo, Erica Viegas.

A rececdo seguiram-se diversas apre-
sentacOes, feitas, nomeadamente, pe-
las diretoras do Gabinete de RelacGes
Internacionais (GRID) e da Direcdo de
Produtos de Satide (DPS), respetivamen-
te Maria Jodo Morais e Judite Neves; por
Pedro Quaresma, da Direcdo de Inspecao
e Licenciamento (DIL) e Paula Martinho,

diretora do Laboratério de Quimica e
Tecnologia Farmacéuticas (LQTF), da
Direcdo de Comprovacao da Qualidade
(DCQ).

A Alexandra Moreira, da DPS, e
Pedro Amores da Silva, da Comissdo
de Avaliacdo de Medicamentos (CAM),
coube apresentar a discussdo e o sumario
do primeiro dia de visita.

Grupo de formadores e formandas, envolvendo, por parte do Infarmed, o Gabinete de
Relacdes Internacionais e Desenvolvimento, Direcao dos Produtos de Satde, Direcao de
Inspecdo e Licenciamento, Laboratdrio de Quimica e Tecnologia Farmacéuticas, Dire-
cdo de Comprovacao da Qualidade e Comissao de Avaliacao de Medicamentos.
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... a participacdo em
acao inspetiva

No segundo e terceiro dias, os ins-
petores montenegrinos tiveram oportu-
nidade de experimentar uma inspe¢ao
observada, conduzida pelo Infarmed ao
fabricante Laverde, em Coruche.

Ao longo dos quatro dias por que a
iniciativa se repartiu, o Infarmed péde
dar a conhecer a legislacdo aplicavel
aos produtos cosméticos; os procedi-
mentos e regras de inspecdo e labo-
ratoriais estabelecidos para esta area,
bem como as ferramentas e instrumen-
tos usados na supervisao do mercado.

No ultimo dia a delegacdo monte-
negrina teve a oportunidade de as-
sistir a apresentacdo da Direcdo de
Comprovacao da Qualidade e de visitar
o Laboratério de Quimica e Tecnologia
Farmacéuticas. A troca de experiéncias
levada a cabo nesta visita vai contri-
buir para apoiar o desenvolvimento de
um quadro regulamentar e de inspecao
na area dos cosméticos em Montenegro
num futuro préximo.

Erica Viegas, vogal do conselho diretivo; Maria Joao Morals dlretora do GRID; Andreia
Ascenso; Pedro Quaresma, da DIL; Paula Martinho, do LQTF.

Judite Neves, diretora da DPS.

Maria Joao Morais

Garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos

Infarmed retoma inspecoes
a Paises Terceiros

Infarmed, através Dire¢do de Inspegao

e Licenciamentos, ja realizou, no am-
bito da Unido Europeia e em representa-
¢do de Portugal, oito inspecOes a Paises
Terceiros desde que, em maio, retomou a
sua atividade inspetiva para garantir boas
praticas de fabrico de medicamentos e
substancias ativas. Objetivo: garantir a qua-
lidade, seguranca e eficicia dos medica-
mentos fabricados nesses paises e que vao
ser distribuidos no mercado nacional, euro-
peu ou nos paises com “acordos de reco-
nhecimento mituo” com a Unido Europeia.

Do Brasil ao Bangladesh

As referidas inspe¢des incluiram fa-
bricantes no Brasil (23 a 27 de maio),
Vietname (19 a 23 de setembro) Turquia
(30 de maio a 3 de junho, 10 a 14 de ou-
tubro) e India (20 a 24 de junho, 18 a 22
de julho, 17 a 21 de outubro e 7 a 11 de
novembro),

No entanto, o Infarmed mantém a pratica
de realizacdo de inspe¢des por via remota
em Paises Terceiros que possuem restricoes
Covid-19, como a China; em situagoes de

pedidos de autorizacdo de introducdo no
mercado (AIM) submetidos por via nacio-
nal, ou nos casos em que Portugal é Estado
Membro de Referéncia e os medicamen-
tos sdo essenciais para 0 mercado nacional.
Neste ambito ja foram realizadas qua-
tro inspegoes a fabricantes localizados na
China e Bangladesh.

Da China a india

Até ao final de dezembro do ano em cur-
so, estdo planeadas duas agOes inspetivas

via remota a fabricantes situados na China
e uma presencial a fabricante localizado na
India.

Para o ano de 2023 também ja se encon-
tram planeadas quinze acOes de inspecao
presencial a laboratérios localizados em
Paises Terceiros no ambito do fabrico de
medicamentos ou substancias ativas, situa-
dos no Bangladesh, Coreia do Sul, India,
Maléasia e Turquia, e China (ndo presen-
cial). Estas inspecoes realizam-se baseiam-
-se em pedidos de AIM submetidos por
via nacional ou em que Portugal é Estado
Membro de Referéncia.

Equipa da Direcdo de Inspecao e Licenciamento do Infarmed, composta por Fernanda
Ralha (diretora), Natércia Simdes e Margarida Machado, na india, a onde recentemen-
te se deslocou para verificacdo das boas praticas em diversas unidades industriais de
fabrico de medicamentos.
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Utilizacao e despesa no sistema de saude portugués

Antidiabéticos nao insulinicos:
atualizacao dos dados a 2021

e Elisabete Fernandes

Departamento de Informagdo e Planeamento

Claudia Furtado

Estratégico do Infarmed

Mario Amorim/Infarmed Noticias

Nos dltimos anos foram compartici-
padas com financiamento publico
novas classes terapéuticas para o con-
trolo da Diabetes Mellitus tipo 2, com
impacto na abordagem terapéutica des-
ta patologia. Em linha com esta dinami-
ca, a Comissdao Nacional de Farmacia
e Terapéutica atualizou as recomenda-
¢Oes! para a terapéutica farmacol6gica
da Diabetes Mellitus tipo 2.

Com esta breve anélise pretende efe-
tuar-se uma atualizacdo dos dados de
utilizacdo e despesa no sistema de sat-
de portugués.

Para o efeito utilizaram-se os da-
dos provenientes do Centro de
Monitorizagdo e Controlo do Servico
Nacional de Saide (CMCSNS), rela-
tivos aos medicamentos prescritos e
dispensados com comparticipacdo nas
farmacias comunitarias de Portugal
Continental. Nesta andlise utilizaram-se
os dados de dispensa dos antidiabéticos
nao insulinicos, entre 2009 e 2021. Os
niveis de utilizacdo foram expressos
em Doses Diarias Definidas (DDD) por
1000 habitantes Dia (ATC 2022). No
caso de medicamentos sem DDD atri-
buida, foi utilizada a posologia média
diaria para a indicacdo principal.

De acordo com os dados relativos ao
ano de 2021, a terapéutica com medi-
camentos antidiabéticos nao insulinicos
foi mais prevalente (88%) do que a te-
rapéutica com insulina. A distribuicdo

por género revela um maior nimero de
utilizadores entre as mulheres (51%), e
no que se refere a distribuicdo por faixa
etaria a utilizacdo é mais preponderante
entre os 60 e 0s 79 anos. A maior parte
dos doentes com diabetes é seguida nos
cuidados de satide primarios, com cerca
de 69% dos medicamentos a ser pres-
critos nestes locais. Ao nivel geografi-
co observa-se uma maior utilizagdo de
antidiabéticos ndo insulinicos no inte-
rior, em particular no Norte e Centro de
Portugal.

Desde 2009 a 2021, a utilizagdo de
medicamentos antidiabéticos ndo insu-
linicos aumentou em 58%, passando de
55 DDD por 1000 Habitantes Dia em
2009 para 87 DDD por 1000 Habitantes
Dia em 2021.

No que concerne a evolugao dos pa-
drdes de prescricdo e dispensa, obser-
vou-se uma estabilizacdo da utilizacao
de metformina, a qual é considera-
da como primeira abordagem terapéu-
tica de acordo com as orientacdes da
Comissdo Nacional de Farmacia e
Terapéutica.

Adicionalmente, desde o inicio do
periodo em anélise que se observa uma
redugdo muito acentuada das sulfonilu-
reias. Ja a partir de 2020, ocorreu uma
estabilizacao da utilizacdo de Inibidores
das DPP4 (isolados ou em associacao),
0s quais apresentavam uma tendéncia
de crescimento desde 2009.

Em tendéncia inversa, observou-se
um aumento da utilizagdo muito signi-
ficativo dos inibidores SGLT 2 (isola-
dos ou em associagdo), em particular
da Dapagliflozina e da Empagliflozina.
Desde 2016, os dados refletem também
um aumento da prescricao e utilizacao
dos anadlogos GLP-1.

No que respeita aos encargos do SNS,
é de referir que os antidiabéticos nao
insulinicos sdo comparticipados pelo
escaldao A de 90%. O aumento da pre-
valéncia de doentes em tratamento e a
evolucdo do padrdo de prescricdo re-
fletiram-se num aumento da despesa
com os antidiabéticos ndo insulinicos,
0s quais ascenderam em 2021 a 314 mi-
lhoes de euros, um aumento de 13%
face ao ano de 2020 e 22% dos encar-
gos do SNS com a totalidade de me-
dicamentos dispensados em farmacia
comunitdria.

Embora o maior peso em 2021 ain-
da fosse com os inibidores das DPP4
(isolados ou em associagdo), os aumen-
tos mais significativos nos tltimos anos
foram com os inibidores SGLT 2 (iso-
lados ou em associagdo) e os analogos
GLP-1.

Pelo ntiimero de doentes em trata-
mento e pelo impacto da diabetes nos
resultados em satide da populacdo por-
tuguesa, é importante continuar a acom-
panhar esta area e promover a utilizacao
mais adequada destes medicamentos.

! Orientagdes CNFT

Disponivel em https://www.infarmed.pt/documents/15786/1816213/Recomenda%C3%A7%C3%B5es+para+a+Terap%C3%A Autica+Farmacol%C3%B3gica+da+
Hiperglic%C3%A9mia+na+Diabetes+Mellitus+tipo+2/20d226f0-55d0-4c25-7d29-020adb0642c4

Nuno Anunciagao/Infarmed Noticias



Evolucao da utilizacdo dos antidiabéticos nao insulinicos
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DA REPUBLICA

Medicamentos e produtos de salde
Legislacao publicada
de 15 de julho

a 31 de dezembro

Decreto-Lei n.° 52/2022, de 4 de agosto (I série) - Aprova o
Estatuto do Servigo Nacional de Satide.

Decreto-Lei n.° 61/2022, de 23 de setembro (I série) -
Aprova a organica da Direcao Executiva do Servico Nacional
de Saude.

Decreto-Lei n.° 65/2022, de 28 de setembro (I série) -
Altera o regime da organizagdo e funcionamento do XXIII
Governo Constitucional.

Decreto-Lei n.° 66-A/2022, de 28 de setembro (I série) -
Determina a cessacao de vigéncia de decretos-leis publicados,
no dmbito da pandemia da doenca Covid-19.

Portaria n.° 187/2022, de 22 de julho (I série) - Determina
os pregcos maximos de aquisicdo [sem imposto sobre o valor
acrescentado (IVA)], para as entidades tuteladas pelo membro
do Governo responsavel pela area da sadde, dos dispositivos
médicos de perfusdo subcutanea continua de insulina (PSCI),
dos sistemas de monitorizacdo continua da glicose intersticial
(CGM) para utilizacdo integrada com PSCI e respetivos con-
juntos de consumiveis.

Portaria n.° 202/2022, de 3 de agosto (I série) - Procede a
segunda alteracdo da Portaria n.° 151-B/2022, de 23 de maio,
alterada pela Portaria n.° 169/2022, de 4 de julho, que estabe-
lece um regime excecional e temporario de comparticipagao
de testes rapidos de antigénio (TRAg) de uso profissional.

Portaria n.° 217/2022, de 31 de agosto (I série) - Procede
a terceira alteracdo da Portaria n.° 151-B/2022, de 23 de
maio, alterada pelas Portarias n.os 169/2022, de 4 de julho, e
202/2022, de 3 de agosto, que estabelece um regime excecio-
nal e temporario de comparticipagdo de testes rapidos de anti-
génio (TRAg) de uso profissional

Portaria n.° 232/2022, de 7 de setembro (I série) - Procede
a alteracdo da lista de novas substancias psicoativas a que
se refere o artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 54/2013, de 17 de
abril, na sua redacdo atual, constante do anexo da Portaria n.°
154/2013, de 17 de abril.

Portarian.® 254/2022, de 24 de outubro (I série) - Estabelece
um regime excecional relativo a disponibiliza¢do no mercado

nacional de testes rdpidos de antigénio (TRAg) destinados,
pelos seus fabricantes, a serem realizados em amostras da
area nasal anterior interna (fossas nasais) enquanto dispositi-
vo para diagnostico in vitro de autodiagnéstico.

Resolucdo do Conselho de Ministros n.° 96/2022, de 24 de
outubro (I série) - Determina a cessacao de vigéncia de re-
solucdes do Conselho de Ministros publicadas no ambito da
pandemia da doenca Covid-19.

Resolugdo do Conselho de Ministros n.° 98/2022, de 24 de
outubro (I série) - Designa o diretor executivo da Direcao
Executiva do Servigo Nacional de Satde, I. P.

Resolucao do Conselho de Ministros n.° 111-A/2022, de
24 de novembro (I série) - Autoriza a realizacdo da despesa
adicional associada aos procedimentos aquisitivos de vacinas
contra a Covid-19.

Resolucdo do Conselho de Ministros n.® 120/2022, de 5
de dezembro, (I série) - Designa o conselho de gestdo da
Direcdo Executiva do Servigo Nacional de Satde, I. P.

Portaria n.° 615/2022, de 3 de agosto (I série) - Procede
a oitava alteracdo a Portaria n.° 158/2014, de 13 de fevereiro
(revé o regime especial de comparticipagdo para medicamen-
tos destinados ao tratamento da doenca de hepatite C.

Despacho n.° 9592/2022, de 4 de agosto (II série) -
Cessacdo de funcoes de membros da Comissdo de Avaliagdo
de Tecnologias de Satide.

Despacho n.° 10445/2022, de 26 de agosto (II série) -
Determina que as receitas médicas nas quais sejam prescritas
exclusivamente vacinas contra a gripe, para a época gripal de
2022-2023, emitidas a partir de 1 de julho de 2022, sao vali-
das até 31 de dezembro do corrente ano.

Despacho n.° 10473/2022, de 29 de agosto (11 série) - Regula
o Programa de Sustentabilidade Ambiental no Ministério da
Satide (ECO@SAUDE).

Despacho n.° 10474/2022, de 29 de agosto (II série) -
Subdelegacdo de competéncias do Secretario de Estado
Adjunto e da Satde nos dirigentes e nos conselhos diretivos.

Despacho n.° 11141/2022, de 15 de setembro (II sé-
rie) - Nomeacdo de membro da Comissdo de Avaliacdo de
Medicamentos (CAM).

Despacho n.° 13339/2022, de 17 de novembro (II série) -
Constitui um grupo de trabalho para atualizacdo da estratégia
de acesso a tratamento com dispositivos de perfusdo subcuta-
nea continua de insulina (PSCI), tendo em vista a utilizacao
equitativa dos dispositivos de nova geracao.

Despacho n.° 13917/2022, de 30 de novembro (II sé-
rie) - Designa os membros da Comissdao de Avaliacdo de
Tecnologias de Saude (CATS).

Deliberacao n.° 1248/2022, de 16 de novembro (II série)
- Alteracdo do Regulamento da Comissao de Avaliacao das
Tecnologias de Satide (CATS), aprovado pela Deliberagdo n.°
662/2016, de 30 de margo, publicada no Diario da Reptiblica,
2.2 série, n.° 72, de 13 de abril de 2016.



Obrigatdrio a partir de 31 de janeiro

Porta de entrada de envio
e avaliacao de dados para
ensaios clinicos

Sistema de Informagdao de Ensaios

Clinicos (CTIS) serd, a partir de 31 de
janeiro, a tinica porta de entrada para regula-
dores, promotores de ensaios clinicos e orga-
niza¢des que com eles trabalham, destinada
ao envio e avaliacdo de dados de ensaios.
Nesse sentido, o CTIS inclui um banco de
dados priblico pesquisavel para profissionais
de satide e ptiblico em geral.

No fim de janeiro
termina transicao

O sistema foi lancado a 31 de janeiro de
2022, tendo sido estabelecido o prazo de um
ano para o periodo de transigao.

Enquanto esse prazo ndo termina, até ao fim
do més em curso, os promotores de ensaios
clinicos ainda podem optar por apresentar um

pedido inicial de ensaio clinico de acordo com
a Diretiva de Ensaios Clinicos ou ja ao abrigo
do Regulamento de Ensaios Clinicos, através
do CTIS. A partir de 31 de janeiro o uso do
CTIS sera obrigatério.

O CTIS é o sistema de informacdo de su-
porte a implementacdo do Regulamento dos
Ensaios Clinicos, que altera, quer a forma
como os pedidos de autorizacdo de ensaios
clinicos na Unido Europeia sdo apresentados,
quer como sdo autorizados e supervisionados.
Refira-se que as disposi¢des do Regulamento
de Ensaios Clinicos trazem mudangas exten-
sas nas praticas de todas as partes interessa-
das, exigindo uma gestdo de mudanga eficaz.

A Agéncia Europeia de Medicamentos esta
a trabalhar em estreita colaboragdo com as au-
toridades nacionais competentes dos Estados-
membros e a Comiss3o Europeia para facilitar
a mudanga para 0 novo sistema.

Infarmed participa em projeto piloto

Aconselhamento Cientifico
Nacional Simultaneo

INFARMED participa na fase 2 do
Projeto piloto de Aconselhamento
Cientifico Nacional Simultdaneo (SNSA),
lancado pela EU-Innovation Network. O
SNSA esta aberto a candidatos que preten-
dam obter, a0 mesmo tempo, de mais de uma
autoridade nacional competente (ANC),
aconselhamento cientifico. As candidaturas
incluem, nomeadamente, empresas farma-
céuticas, PME e investigadores académicos.
Em conjunto com a iniciativa Accelerating

Clinical Trials in the EU (ACT EU), a fase
2 do SNSA centrar-se-a no aconselhamento
cientifico de forma a facilitar o desenvolvi-
mento de ensaios clinicos na Europa.

Facilitar a obtencao
de pareceres cientificos

O projeto vai facilitar aos patrocinadores/
promotores a obtencdo de pareceres cientifi-
cos nacionais relacionados com ensaios cli-
nicos de ANC nos Estados-membros onde

pretendem realizar os ensaios.

No entanto, refira-se ainda, o SNSA pode
ser usado também noutros cendrios que se
enquadrem no ambito do parecer cientifico
nacional, por exemplo pareceres cientificos
relacionados com um pedido de autorizacdo
de introducdo no mercado descentralizado
ou de reconhecimento mtituo planeado.

Os candidatos que desejam solicitar acon-
selhamento ao abrigo do piloto do SNSA
devem verificar as informagGes e orien-
tacoes relacionadas com o SNSA dispo-
niveis no site dos Chefes das Agéncias
de Medicamentos (Heads of Medicines
Agencies).

Para qualquer informacgdo adicional deve
ser enviado um email para o ponto de con-
tacto do SNSA em Portugal (garc@infar-
med.pt).

Reuniao de Amsterdao

Administracao da EMA
aborda novos desenvolvimentos
da pandemia Covid-19

conselho de administracio da
Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), reunido em Amsterddo nos dias
14 e 15 de dezembro, e de que faz parte
o presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo,
abordou, entre outros pontos, a atualiza-
¢do das atividades recentes relacionadas
com a resposta a Covid-19.
Dos vérios temas integrados na or-
dem de trabalhos, constou também o

programa plurianual e o or¢amento para
2023, a divulgar no site da EMA no pri-
meiro trimestre de 2023, bem como a im-
plementacdo do Regulamento de Ensaios
Clinicos e o Sistema de Informacgdo de
Ensaios Clinicos (CTIS), que a partir de
31 de janeiro se tornara o ponto de entra-
da tnico para patrocinadores e regulado-
res quanto ao envio e avaliagdo de todos
0s novos ensaios clinicos.

Por fim, o conselho de administracao
da Agéncia Europeia de Medicamentos
analisou ainda o Regulamento de
Medicamentos Veterinarios, tendo sido
também apresentado o Relatério do
Comité de Terapias Avangadas, bem
como os principais destaques entre 2017-
2022, a estratégia de auditoria para o trié-
nio 2023-2025 e o plano de auditoria para
2023.



JANEIRO

30.° aniversario do Infarmed
Presidente da Republica
abre as celebracdes

O Infarmed, sob o tema “Passado pre-
sente e futuro do setor do medicamento e
dispositivos medicos”, celebra no dia 17
o seu 30.° aniversario, trinta anos a prote-
ger a satde. De acordo com o programa
(ver pag.3), a sessdo de abertura conta com
a presenca do Presidente da Reptiblica,
Marcelo Rebelo de Sousa, e a intervencao
do presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo.

ABRIL

Laboratério assinala
20 anos de existéncia

No ambito das comemoragoes da efemé-
ride do seu 30.° aniversario, a Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude vai assinalar, no dia 23, os vinte anos

do seu Laboratério de Comprovacdo da
Qualidade.

MAIO

Conferéncia fala de dados,
medicamentos e dispositivos

Um dos pontos altos das celebrages do
30.° aniversario do Infarmed ocorrera em
maio — a realizacdo de uma conferéncia su-
bordinada a tematica “Utilizagdo de dados
em todo o ciclo de vida do medicamento e
dos dispositivos medicos™.

JUNHO

Férum discute tema
alusivo a “Reguladores”

A efeméride do 30.° aniversario do
Infarmed sera objeto de um férum pro-
gramado para o dia 23, centrado no tema
“Reguladores”.

OUTUBRO

Programados
varios eventos

Os trinta anos do Infarmed serdo lem-
brados com um férum alusivo a “Pessoas
com doenga” (dia 23) e dois simposios,
um no ambito da Comunidade de Paises
de Lingua Portuguesa, outro (de 11 a 13)
na esfera da TOPRA (Organization for
Professionals in Regulatory Affairs).

NOVEMBRO

Apresentacao de livro

A efeméride do 30.° aniversario do
Infarmed ficarda marcada pela apresenta-
¢do de um livro, “30 Anos da Diretiva dos
Dispositivos Médicos”, no dia 23.

COLABORARAM TAMBEM NESTA EDICAO

Ana Monteiro, Carina Adriano, Claudia Furtado,

Elisabete Fernandes, Eugénia Lopes, Fernanda Ralha,

Joana Castro, Judite Neves, Madalena Arriegas, Mércia Silva,
Marta Marcelino, Marija Savic, Mério Amorim, Nuno Simdes,
Rita Bastos, Rui Santos Ivo, Susana Afonso, Teresa Canelhas,
Tiago Rodrigues.
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Infarmed Noticias

Na maioria médicos, farmacéuticos e enfermeiros

6%

Infarmed Noticias
agrada A0S seus

leitores

Olnfarmed, através da sua Direcao
de Gestdio de Informacdo e
Comunicacdo, realizou um inquérito jun-
to dos publicos-alvo das suas trés publi-
cagoes para, de uma forma geral, aferir o
grau de satisfacdo e eventuais melhorias a
introduzir.

De cordo com o relatério dos resultados,
conhecido em outubro, (...) 86, 5 por cento
das pessoas responderam estar “satisfeitas”
ou “muito satisfeitas” com a publicagdo
“Infarmed Noticias”, boletim oficial do
Infarmed, e mais de 92 por cento atribui-
ram a escrita utilizada uma classificacdo de
”boa” ou “muito boa”.

Ao nivel dos conteudos incluidos, tam-
bém matéria de apreciacdo, uma larga
maioria dos respondentes (84 por cento)
considerou-os “interessantes” ou “muito
interessantes”.

A auscultagdo ocorreu durante trés me-
ses - de 30 de maio a 31 de agosto -, ten-
do sido feita via email aos subscritores e
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contactos institucionais, sendo igualmen-
te objeto de divulgacdo no site da institui-
¢do e através das redes sociais LinkedIn,
Twitter e Facebook.

O relatério registou 239 respostas, a maio-
ria das quais (67,6 por cento), provenientes
de profissionais de saide (farmacéuticos
38%, médicos 24,2%, enfermeiros 5,4%).

Até agora de periodicidade trimestral,
mais de 41 por cento dos respondentes pre-
feririam que a publicacdo fosse mensal.

O boletim oficial da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde,
“Infarmed Noticias”, registava, no perio-
do em que decorreu o inquérito, 12 171
subscritores.

Mais de 92 por cento
atribuiram a escrita utilizada
uma classificacao de “boa"
ou “muito boa".
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