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Governo e Unido Europeia partmpam na celebracao
Presidente da Republica

condecora Infarmed no 30.° aniversario:
30 anos a proteger a saude
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Presidente da Republica




Governo e Unido Europeia participam na celebracao

Presidente da Republica
condecora Infarmed:
30 anos a proteger a saude

Por Carlos Pires, coordenador/editor

Rui Santos Ivo, mimado por Marcelo Rebelo de Sousa com o epiteto de “o incansavel presidente”, recebendo das maos do Presidente
da Republica a condecoracdo de Membro Honorario da Ordem do Mérito, por ele atribuida ao Infarmed.

Elogios unanimes a Sandra Gallina, diretora-geral da Satde da Comissao Europeia,
durante a conferéncia por ela proferida.

A:elebragéo do 30.° aniversa-
io da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satide, assi-
nalado no dia 17 de janeiro, foi estendida
atodo o ano de 2023 através da realizacao
de um vasto conjunto de eventos sob o alto
patrocinio do Presidente da Republica,
abarcando a generalidade das areas de
competéncia da instituicdo. Traduzindo
a importancia que o Infarmed tem em
Portugal e reconhecidamente assume
além-fronteiras, associaram-se a efemé-
ride, além do Presidente da Republica e
do ministro da Sadde, o diretor executivo
do SNS, Fernando Aratjo, as principais
responsaveis por duas das mais relevan-
tes instancias de satide na Unido Europeia
— Sandra Gallina, diretora-geral da Satide
da Comissao Europeia, e Emer Cooke, di-
retora executiva da Agéncia Europeia de
Medicamentos — e a diretora da agéncia
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espanhola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios, Maria Lamas.

Realizada no auditério do Infarmed, a
sessdo comemorativa teve a presenca de
centenas de convidados, estando repre-
sentadas, através dos seus mais altos diri-
gentes, muitas das principais institui¢oes
de satide portuguesas e a generalidade das
entidades, publicas e privadas, dos seto-
res do medicamento e produtos de satide.

Fazendo jus a um organismo que ha 30
anos protege, de forma tdo reconhecida
e abrangente, a saude em Portugal, refe-
rimos, em particular, de entre tantos que
quiseram juntar-se a celebracdo, a presen-
ca de ex-presidentes e membros de con-
selhos diretivos anteriores; representantes
de entidades parceiras; diversos servicos
do Ministério da Saude e instituicoes da
Administracdo Publica de varios ministé-
rios; universidades e centros de investiga-
¢do; ordens profissionais e associacoes de
pessoas portadoras de doenga, bem como
associacOes dos setores regulados pelo
Infarmed (da industria farmacéutica, de
dispositivos médicos e cosméticos, a re-
presentantes de empresas de distribui¢do
e farmécias).

Distribuida por cinco momentos prin-
cipais, nos quais a seguir justificadamen-
te nos alongamos, a celebracao integrou,
além da sessdo de abertura — a que
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presidiu Rui Santos Ivo, presidente do
Infarmed, com a participagdo do minis-
tro da Satde, Manuel Pizarro —, uma con-
feréncia, proferida por Sandra Gallina,
sobre “Configurar o futuro dos medica-
mentos e dispositivos médicos”; uma me-
sa-redonda, alusiva ao tema “Colaborar
e comunicar em conjunto é a resposta”;
um espago musical, proporcionado pelo
grupo Vibracoes Ensemble; uma home-
nagem a colaboradores aposentados nos
ultimos cinco anos, e, por fim, a sessdo
de encerramento, momento maior das
celebracOes, em que usou da palavra o
Presidente da Republica, Marcelo Rebelo
de Sousa.

Estratégia farmacéutica,
as grandes mudancas

Comecando por se congratular com os
30 anos de existéncia do Infarmed e por
reconhecer calorosamente, na pessoa do
seu presidente, o papel que a agéncia de
Portugal tem desempenhado na esfera dos
medicamentos, Sandra Gallina veio falar
da maior mudanga estrutural na legislacao
farmacéutica no seio da Unido.

Na conferéncia proferida, “Configurar
o futuro dos medicamentos e dispositi-
vos médicos”, a diretora-geral da Satide
da Comissdao Europeia falou da impor-
tancia da Estratégia Farmacéutica para a
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A PROTEGER A SUA SAUDE

MESA REDONDA

Emer Cooke, diretora executiva da EMA; Maria Lamas, diretora
sa Silva, jornalista, moderadora; Luis Mendao, do Grupo de Ati
tervenientes na mesa-redonda “Colaborar e comunicar em con

Europa e acentuou a reforma estrutural
que a mudanga na legislacdo farmacéutica
constitui, deixando tracado o caminho do
novo quadro regulamentar europeu para o
futuro.

Em termos resumidos, Sandra Gallina
falou de equidade (para reforcar a ideia
de que os medicamentos precisam de ser
mais acessiveis, quer em Portugal quer
nos demais Estados-membros); elogiou
a cooperacdo da Unido Europeia relati-
vamente a vacinagdo contra a pandemia e
a celeridade utilizada por todos os paises

Sandra Gallina

Diretora - Geral da DG SANTE

Comissia Europeia

Sandra Gallina, intervindo na sua con-
feréncia.




nessa luta, e lembrou alguns desafios,
apontando a resisténcia microbiana como
um deles, a merecer atencao redobrada a
nivel mundial.

A conferéncia - através da qual tdo con-
dignamente Sandra Gallina contribuiu
para enriquecer a celebragdo do 30.° ani-
versario do Infarmed - seguiu-se um ani-
mado espaco de reflexdo, moderado pela
jornalista Ana Luisa Silva, a mesa-re-
donda sobre “Colaborar e comunicar em
conjunto é a resposta”. Espaco marcado
sobretudo pelos ensinamentos a extrair da
crise pandémica, como forma de aprendi-
zagem e orientacdo para enfrentar outras
crises no futuro.

As primeiras palavras de Emer Cooke,
primeira interveniente, foram de congra-
tulagdo para os 30 anos do Infarmed, feli-
citando na pessoa do seu presidente todo
o trabalho da institui¢ao portuguesa, “par-
ceiro importante” na articulacdo com a
EMA e as congéneres da Unido Europeia.

Emer Cooke, que iniciou fungées de di-
retora executiva da EMA em novembro de
2020, oito meses ap6s a Covid-19 ter sido
declarada pandemia pela OMS, comegou
por testemunhar, com orgulho, o traba-
lho desenvolvido conjuntamente, em tao
pouco tempo, em prol da Humanidade.
Falou do envolvimento de toda a Unido
Europeia para enfrentar o problema em
todas as suas dimensdes; do papel da
Comissdo Europeia e dos Estados mem-
bros; da importancia de se ter definido e
seguido uma estratégia conjunta; do re-
sultado, nessa estratégia, da articulacdo
entre a EMA e as demais agéncias de me-
dicamentos. “Em 30 anos”, sublinhou a
interveniente, “nunca se tinha verificado
tanta unido entre os paises”.

No mesmo contexto, entre outros

Emer Cooke, diretora executiva da EMA.

Maria Lamas, diretora da AEMPS.

aspetos, a principal responsavel pela
Agéncia Europeia de Medicamentos fo-
cou a relevancia da investigacao cientifica
na descoberta de vacinas eficazes em tem-
po recorde, sublinhando o apoio atempa-
do a essa investigacao para o sucesso que
dai resultou e, sobretudo, posteriormente,
a decisdo tomada pela Comissao Europeia
para a compra conjunta das vacinas.

Segundo Emer Cooke, a estratégia defi-
nida para a aquisicdo conjunta de vacinas
(para que os tdo esperados medicamentos
pudessem chegar ao mesmo tempo a to-
dos os Estados-membros) foi nessa altura
um dos aspetos mais significativos.

Concluindo, e respondendo sobre en-
sinamentos tirados: “Aprendemos a co-
municar juntos, é verdade, mas temos de
fazer muito mais”.

As palavras de Maria Lamas (diretora
da Agéncia Espanhola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios, uma carreira liga-
da a Farmdcia Hospitalar e as areas de
Investigacdo e da Oncologia), que co-
mecou por confessar a sua satisfacdo
em partilhar a celebracdo desta “nossa
Agéncia irmad”, foram no mesmo sentido:
“Trabalhdmos juntos nos momentos mais
dificeis que temos enfrentado, como pro-
fissionais, na nossa vida”.

Para além de realcar a importancia da
comunicacao e da articulacdo entre to-
dos os intervenientes na luta contra a crise
pandémica, Maria Lamas, em total conso-
nancia com Emer Cooke, reforcou o que
anteriormente fora dito pela responséavel
da EMA. P6s também a énfase nas de-
cisdes definidas e tomadas em conjunto,
para conjuntamente se enfrentar o proble-
ma; valorizou a articulagdo entre todas as
agéncias de medicamentos; falou dos de-
safios de lutar contra o desconhecido, e da
demonstrada importancia de as decisdes
serem tomadas com base na ciéncia.

O dia era de celebragcdo, e Fernando

Editorial

Afelebragéo do 30.° aniversario do
nfarmed, assinalado no dia 17 de
janeiro — e cuja evocacdo, através de diver-
sos eventos, em boa hora decidimos alargar
a todo o ano — constituiu, decerto, um dos
momentos mais prestigiantes desde a sua
criacdo, em 1993. Mais prestigiantes, por
varias e boas razdes, de que, entre outras,
aqui relevo duas, por referéncia obrigatoria.
Uma, pelas entidades e ilustres personalida-
des que quiseram associar-se a efeméride;
outra, pelo reconhecimento do papel que o
Infarmed tem desenvolvido na protecdo da
sadde, aqui tao ilustremente repetido.

A frente dessas boas razdes, que em espa-
¢o de meia duzia de linhas se compreende
nao alongue — mas a presente edicao do
“Infarmed Noticias” pormenorizadamen-
te detalhou —, gostaria de falar de cada um
e cada uma, de todas as pessoas, cuja pre-
senca tanto nos honrou, a nos, dirigentes; a
nds, como um todo, profissionais de hoje
e de ontem, que tanto contribuiram para
elevar a instituicdo ao patamar onde, de
forma tdo amplamente reconhecida, hoje se
encontra.

Falo, em primeiro lugar, de todos os profis-
sionais que tenho tanto prazer e orgulho em
dirigir; e lembro ao mesmo tempo os meus
antecessores, parte deles aqui, que ano ap6s
ano, ao longo dos seus mandatos, foram
desbravando caminho para que o seu pas-
sado se juntasse ao presente, podendo nos
agora, enfrentados os desafios de hoje, en-
carar o futuro sem arredar pé na direcao do
mMesmo rumo. Sempre, mas sempre, a pro-
tecdo da saude.

Para o fim, o mais importante fica para o
fim, um agradecimento muito, muito, es-
pecial a presenca do Senhor Presidente da
Reptiblica e do Senhor Ministro da Satide.
Pelas suas palavras, pelo seu reconheci-
mento, pelo seu estimulo. E a presenca das
Senhoras Sandra Gallina e Emer Cooke,
responsaveis por dois dos mais impor-
tantes organismos de Satde da Unido
Europeia — a Direcdo-Geral da Satide da
Comissao Europeia e a Agéncia Europeia
de Medicamentos —, bem como da Senhora
Maria Lamas, minha colega, presidente da
nossa congénere de Espanha, ou, melhor
dizendo e fazendo minhas as suas palavras,
da nossa tdo proxima “agéncia irma”.
Neste meu especial agradecimento envolvo
o0 agradecimento de todas as pessoas da nos-
sa institui¢do, o nosso Infarmed, nosso e de
todos os portugueses, que Sua Exceléncia o
Senhor Presidente da Republica condeco-
rou como Membro Honorério da Ordem do
Meérito, e que nds jamais esqueceremos.

Rui Santos Ivo
rui.ivo@infarmed.pt
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Momento em que a homenagem de antigos colaboradores do Infarmed se juntou a homenagem de Graga Freitas, diretora-geral da
Saude, ambas atribuidas pelo conselho diretivo da instituicao, sob os aplausos do ministro da Saide, Manuel Pizarro, e do primeiro

presidente do Instituto, Aranda da Silva.

Fernando Araljo, diretor executivo
do SNS.

Aratijo, diretor executivo do SNS, em con-
texto de interveniente no painel, quis co-
mecar por salienta-lo: “Esta instituicao, o
Infarmed, de enorme credibilidade e con-
fianca, é uma das instituicoes mais robustas
que nés temos na Saude, e isso deve-se aos
seus profissionais.”

Reconhecendo a importancia da comu-
nicacdo - e que é dificil comunicar em si-
tuacOes de crise, particularmente na area
da saude, como foi a crise pandémica -,
ha licoes que se aprendem e conclusoes
que se tiram. Fernando Aradjo, que, como

responsavel em organismos de satide, tam-
bém viveu intensamente a responsabilidade
de combater a pandemia, contraria quem por
vezes diz que as institui¢des sao muito len-
tas a agir: “As agéncias reguladoras foram
Unicas, ageis, céleres e, acima de tudo, sem-
pre com enorme seguranga e exigéncia, em
consonancia com as entidades reguladoras
europeias.”

Em sua opinido, “isso fez a diferenca,
porque as pessoas confiavam, o que ajudou
a ultrapassar a crise, com enorme confian-
¢ano processo”. No sentido das palavras de
Fernando Aratjjo, e ndo obstante a dificul-
dade em comunicar em situacdo de crise,
a estratégia da articulacdo do trabalho en-
volvendo as instituicdes acabou por ajudar
a ultrapassar situacoes dificeis: “O proble-
ma da comunicagdo por vezes existiu, mas
nunca nos sentimos sos.”

Enquadrado no tema do painel —
“Colaborar e comunicar em conjunto é a
resposta” —, Fernando Aratijo é claro: “A
minha recomendacdo, sempre, em todas
as alturas de crise, é a de informar. E para
conseguirmos fazer a diferenca, o primeiro
passo é informar de forma veridica. “

Falando em termos da criacdo da “rede
SNS” no ambito da Comissao Executiva
por que é responsavel, deixa a mensagem:
“Temos de ter a capacidade de trabalhar em

conjunto, comunicar em conjunto, de for-
ma articulada, com verdade e o mais sim-
ples possivel.” Porque, conclui o diretor
executivo do SNS, “ndo comunicar é uma
forma de comunicagdo, e isso é o que nds
temos de evitar na Satide”.

Luis Mendao, membro fundador e di-
retor de Advocacia, Politicas de Saude e
Relagdes Externas do Grupo de Ativistas
em Tratamentos (GAT), tltimo intervenien-
te, comegou por referir que “sem o SNS os
pacientes sao os primeiros a perder”, embo-
ra, em sua opinido, todos os interlocutores
percam depois. A seguir, o orador defendeu
mais financiamento para a investigacao,

Luis Mendao, membro fundador do GAT.



reconhecendo ao mesmo tempo “alguma
falta de investimento ptiblico na investiga-
¢do clinica, ndo interessante para a industria
farmacéutica”.

Refletindo sobre a aprendizagem trazida
por este passado recente de crise Covid-19,
Luis Mendao deixa, como “europeista as-
sumido”, entre outras, duas conclusoes.
Uma, que “as pandemias nao podem ser
enfrentadas exclusivamente a nivel nacio-
nal”; a outra, que “a decisdo de se fazer
compras conjuntas de vacinas foi um mo-
mento decisivo para enfrentar a pandemia”.

Das homenagens...

Concluidas as intervengoes do painel
e vivido o momento musical proporcio-
nado pelo Grupo Vibragdes Ensemble,

foi a altura de o conselho diretivo do
Infarmed distinguir, “pela sua dedica-
¢do e empenho ao servico da institui-
¢do”, e sob demorados aplausos, oito
antigos colaboradores (Ant6nio Amaral,
Anténio Faria Vaz, Ana Morgado,
Carlos Pires, Leonor Meisel, Margarida
Menezes Ferreira, Maria Idalina Alves e
Maria de Jesus Rosa). E aquela distin-
¢cdo seguiu-se uma outra homenagem,
constituindo momento verdadeiramente
especial. Chamada ao palco para rece-
ber das maos do presidente do Infarmed
a merecida distingdo, ovacionada de pé
por todos quantos enchiam o auditério,
Graga Freitas, surpreendida, ndo escon-
deu a emocao.

Enaltecendo o seu desempenho no

)
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cargo de diretora-geral da DGS, em es-
pecial na estratégia seguida por Portugal
na luta contra a pandemia — em que o
Infarmed também tanto se envolveu -, a
celebragdo do 30.° aniversario foi a cir-
cunstancia mais digna que o presidente
da instituicdo encontrou para, em home-
nagem-surpresa, relevar publicamente o
papel de Graga Freitas no referido con-
texto, tdo amplamente reconhecido.

...a condecoracio
do Infarmed

A encerrar as celebragées, o tultimo
momento, 0 momento mais aguardado, a
intervencdo do Presidente da Republica.
Uma intervengao que haveria de terminar
também com uma distin¢cdo, melhor di-

1A PRUIEGEK A DUADAY

Rui Santos Ivo ostentando a condecoragdo de Membro Honorario da Ordem do Mérito, grau ouro, com que o Presidente da Republica
distinguiu o Infarmed, na presenca dos restantes membros do conselho diretivo da instituicao, Erica Viegas e Carlos Alves.

0 presidente do Infarmed cumprimentando calorosamente Graca Freitas, diretora-gera
da Satde, a quem havia acabado de homenagear.

zendo, condecoracdo, igualmente omis-
sa no programa, de “Membro Honorario
da Ordem do Mérito”, cujas insignias,
entregues pelo Presidente da Reptiblica
ao presidente do Infarmed, “sdo devidas
a instituicdo como sinal de 30 anos de
servico a Portugal”.

O Presidente da Republica diz mais:
“Trinta anos que Portugal tem de agra-
decer; e nao podendo agradecer a cada
uma e a cada um dos colaboradores,
agradece a instituicdo”. E mais ainda:
“E sdo entregues ao presidente da insti-
tuicdo como se fossem entregues a todos
os presidentes, para tras, e a todos os tra-
balhadores e trabalhadoras, do passado,
do presente e do futuro.”

/
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Presidente da Republica:

“Temos de criar condicoes
para que as pessoas aqui continuem”

0 Presidente da Republica, mostrando ter uma i

Q iniciar a sua intervencao, Marcelo

ebelo de Sousa comega por colo-
car a énfase no motivo da sua “grande
satisfacdo” em poder acompanhar a ce-
lebracao da efeméride: “Sao trés décadas
de histéria, de um passado rico, cheio de
momentos assinalaveis, que nos permiti-
riam assinalar esta cerim6nia muito além
do planeado.”

O primeiro apontamento do Presidente
da Republica sobre estas trés décadas, a
que tantas vezes o presidente do orga-
nismo se refere, diz respeito “ao que de
mais precioso uma instituicdo tem — as
pessoas”. Sublinhando: “Quem hoje es-
tamos a celebrar foram e sdo aquelas e
aqueles que, desde ha 30 anos, tornaram
e tornam o Infarmed em instituicdo res-
peitada e de confianca. Ndo apenas o pri-
meiro-ministro Anibal Cavaco Silva, ndo
apenas o entao ministro da Saide Arlindo
de Carvalho, ndo apenas o entdo presi-
dente Aranda da Silva; foram os que esti-
veram na sua origem, desde os dirigentes
que a data tomaram a decisao da criagao
até quem o soube erguer com mestria e
com base em pilares fortes, e inabalaveis,
que foram sendo sedimentados ao longo
dos anos.”

Do crgscimento
saudavel...

Explicando a razao do reconhecido su-
cesso trilhado pela organizacao ao lon-
go destas trés décadas, o Presidente da
Republica encontra na proximidade a

a rigorosa do papel que o Infarmed
tem desempenhado ao longo dos 30 anos da sua existéncia: “(...) a confianca da po-
pulagdo em Portugal quanto a utilizacdo dos medicamentos tornou-se inquestionavel*:

academia e a investigacdo, desde o pri-
meiro dia, e na complementaridade de
saberes com outras areas do conhecimen-
to, entre as quais a economia, apostas a
altura inovadoras, claramente bem-su-
cedidas. “O Infarmed nasceu bem e foi
crescendo de forma saudavel, indepen-
dente dos ciclos politicos, com eles tra-
balhando todos e sempre com o foco na
sua missdo e na realidade em que se en-
quadrava”, reconhece o Presidente, cien-
te de que “a aproximacao a sociedade
civil, com as organizagdes de doentes a
serem verdadeiras parceiras, traduziu de
forma eloquente a abertura, a antecipa-
¢do, a capacidade de adaptacao, demos-
tradas ao longo da ja rica existéncia”.

Evocando todos quantos edificaram
esta instituicdo, aqueles e aquelas que
ainda hoje nos acompanham — “espe-
cialmente Rui Santos Ivo, o incansa-
vel presidente” — aquelas e aqueles que
ja partiram: “Aqui fica expresso o nos-
so profundo reconhecimento, pela de-
dicagdo, a iniciativa, a perseveranga, o
labor, o didlogo, que até aqui vos e nos
conduziu.”

E por isso que, no turbilhdo que o ritmo
diario nos imp0Oe — encoraja o Presidente
da Reptiblica -, ndao podemos nunca per-
mitir que se coloque em segundo plano as
pessoas: “Sao as pessoas quem faz as ins-
tituicdes.” E exemplifica: “Se essas pes-
soas possuem um laboratério certificado
pela OMS, é porque para tal objetivo
afincadamente trabalharam e trabalham.”

...a dificil retencao
dos seus quadros

Conhecedor de um dos principais pro-
blemas com que hoje se confrontam as
organizacgoes, a dificuldade da retencao
dos seus quadros — que o Infarmed ilus-
tra bem —, sublinha o Presidente: “E por
isso que temos a obrigacdo de criar con-
dicbes para que aqui possam continuar
a desenvolver as suas carreiras e a tra-
zer cada vez mais prestigio a Portugal.
Temos de as conquistar todos os dias, de
as saber fidelizar, nunca esquecendo que
as instituicées nao sdo mais do que pes-
soas, fortemente empenhadas, e o mérito
s a elas, sempre, mas sempre, pertence.
Criando um espirito de corpo, uma alma
que inspira essa ideia de obra, que preci-
samente define a institui¢do.”

Para o Presidente, que mostra ter uma
ideia rigorosa do papel que o Infarmed
tem desempenhado, quer em termos in-
ternos quer internacionais, e que releva
a conduta e a credibilidade ganha ao lon-
go destas trés décadas, “a confianca da
populacdo em Portugal quanto a utiliza-
¢do dos medicamentos e dos produtos de
saude tornou-se inquestionavel”, sendo
disso, entre tantos, “o sucesso na intro-
dugdo e utilizagcdo de genéricos um caso
paradigmatico.”

Marcelo Rebelo de Sousa fala do
Infarmed como “um referencial de co-
nhecimento cientifico, que se tem
consolidado e que muito tem sabido sus-
tentar a decisao politica na area dos me-
dicamentos e dos produtos de satde”,
reconhecendo, no mesmo contexto, ter-
-se constituido assim “num testemunho
de integridade, de imparcialidade, de
abertura, que tantas vezes gostariamos de
ver replicado noutras institui¢oes.”

“As reunioes
no Infarmed foram...

Desse testemunho a memoria, “recente
e muito viva”, das reunioes no Infarmed
— “aqui, neste anfiteatro” — foi um para-
grafo. Recordando ele: “As reunides para
apreciar o curso da pandemia durante os
anos de 2020 e 2021, estando presente o
Presidente da Reptblica, o presidente do
parlamento, o primeiro-ministro, a en-
tao ministra da Saude, os demais respon-
saveis, entre os quais a Doutora Graga



Freitas, todos os partidos politicos com
assento no parlamento e todos os parcei-
ros sociais, e numa parte, apreciavelmen-
te cobertas, pela comunicacdo social...”

Depois, perentério, de satisfacdo in-
contida, para todos quantos o ouviam
no vasto auditério Tomé Pires: “Isto
nao aconteceu em nenhum outro pais do
mundo!” E confessa: “Falei com Chefes
de Estado e com Chefes de Governo;
eles tinham reunides com especialistas,
em comités mais amplos ou mais restri-
tos, mas em nenhum caso houve analise
politica e cientifica, e a politica baseada
na cientifica, com a presenca de todos os
protagonistas, politicos, econémicos e
sociais!”

Concordando, discordando, numa pri-
meira fase quase sendo facil a unanimi-
dade, numa segunda fase comecando a
haver vozes dissonantes, sendo diferente

2020 de 2021, recorda Marcelo, acres-
centando: “Foi caso tinico, ndo sei se re-
petivel na vida portuguesa!...”

...notavel exercicio
de democracia”

O que é facto, retém o Presidente da
Reptblica, é que “foi um exemplo de
transparéncia e debate plural unico, e o
Infarmed foi o anfitrido e permanente
apoio essencial a esse notavel exercicio
de democracia”.

Mas a agdo do Infarmed, reconhece,
ndo se limitou, desde o primeiro momen-
to, as fronteiras de Portugal: “Pelo con-
trario, foi e é grande o seu contributo para
a diplomacia do nosso pais. Tém sido, o
Infarmed e os seus devotados servidores,
verdadeiros embaixadores de Portugal.
Ao saber impor-se junto dos seus pares,
de forma serena, mas indiscutivel, como

Marcelo Rebelo de Sousa, cumprimentando afetivamente Emer Cooke, diretora execu-

tiva da Agéncia Europeia de Medicamentos.

Em primeiro plano, o conselho diretivo do Infarmed, com os antigos secretarios de Es-
tado Francisco Ramos e Carlos Martins, ao lado de Luis Filipe Pereira, antigo ministro
da Saude, em segunda fila.

uma das mais so6lidas agéncias regulado-
ras, projetando Portugal para além das
suas fronteiras.”

Segundo o Presidente da Reptblica,
“aquilo que necessariamente falta ao
Infarmed em dimensdo é largamente
compensado e ultrapassado em compe-
téncia”. Tlustrando e dirigindo-se agora
diretamente ao presidente do Infarmed,
em representacao de toda a instituicdo:
“Os cargos desempenhados nas mais
variadas e altas estruturas da Agéncia
Europeia de Medicamentos, na génese
da qual tivemos uma importante partici-
pacao, e as excelentes qualificaces ob-
tidas, quando comparadas com as dos
nossos pares, sdo o reflexo da vossa qua-
lidade, da qualidade do Infarmed e de to-
dos vos.”

E da Unido Europeia passa a participa-
¢do nos paises da lusofonia, onde, reco-
nhece o Presidente, “tem sido exemplar o
vosso contributo; transmitindo, receben-
do e partilhando conhecimento; apren-
dendo e trabalhando em conjunto em
inimeros e decisivos projetos”. E deixa,
espevitando, um desejo: “O meu voto, a
minha certeza, é que este impeto perdure
e se amplifique.”

O dltimo apontamento da sua entu-
siasmada intervencao diz respeito, cita-
mos, “ao acicate que representam e ao
necessario momento de mudanca, agora
experimentado, para se conseguir efeti-
vamente novos avancos”.

Honrar o passado,
inspirar o futuro

Nesse contexto, entre outros aspetos,
reconhecendo que “o Infarmed contri-
buiu largamente para o sucesso da sau-
de em Portugal, em particular no SNS”,
o Presidente da Republica deixa uma re-
comendacgdo e um voto: “Ha agora que
continuar a honrar esse passado, inspi-
rando-vos para o futuro, desejando que
vos sejam dadas as condi¢es para que
o futuro possa ser trilhado. Com equi-
pas acrescidamente motivadas, com con-
digcdes para inovar, para enfrentar novos
e estimulantes horizontes, mas sempre
na linha daquilo que é o vosso prestigio,
conquistado no passado.”

Focado no Servigo Nacional de Satide
e admitindo que “vivemos um momento
em que podemos encontrar muitos para-
lelismos com o da criacdo do Infarmed”
(algumas incertezas também entdo veri-
ficadas), o Presidente é claro: “Também
agora temos que nao ser tibios e fazer o
percurso de forma pro-ativa e nao reati-
va, para mantermos a saide em Portugal,
e o SNS em especial, como uma das
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Isabel Aldir, consultora do Presidente da Republica para a Saude, Miguel Guimaraes, en-
tao bastonario, e Susana Vargas, da Ordem dos Médicos.

0 ministro da Satde, o diretor executivo do SNS, a diretora-geral da Saude, a diretora
executiva da EMA e, em segundo plano, José Aranda da Silva, Vasco Maria e Maria do
Céu Machado, antigos presidentes do Infarmed.

Panordmica geral do Auditério Tomé Pires no momento em que se assinalava a efeme-
ride do 30.° aniversario do Infarmed.

grandes conquistas da nossa democra-
cia.” Reiterando: “Precisamos de espiri-
tos reformadores, desbravadores, e faco
votos para que esta efeméride seja tam-
bém forte inspiracdo para as necessarias
mudancas na saide em Portugal no cami-
nho que devemos e temos de construir.”

Nesse contexto, dirigindo-se ao mi-
nistro da Saude, ali presente: “Falar
em construcdo do futuro, neste mesmo
Infarmed, neste mesmo anfiteatro, em
que de modo tdo impreciso se trabalhou,
e muito bem, no passado recente, com-
batendo a pandemia, lembraria como é
grande a esperanca e a responsabilidade
de justificar e dar forca as mudancas or-
ganicas na satde iniciadas em setembro
ultimo.”

“Todos queremos
um melhor SNS"

A ideia central, sublinha Marcelo
Rebelo de Sousa, é garantir novas e me-
lhores condi¢Ges para a conquista na-
cional chamada SNS, acrescentando,
de forma imperativa: “Isso tem que ser
indiscutivel! Todos queremos um me-
lhor SNS!”

Explicando: “Ninguém quer que se
perca aquilo que é fundamental em
quase 50 anos da nossa democracia
constitucional e enquadra-la com o pa-
pel decisivo que assume no nosso siste-
ma global. Porque o SNS sera, sempre,
a coluna vertebral do sistema nacional
de saide.”

Para isso, o Presidente da Republica
deixa trés recomendacGes ao ministro
da Satude: “Né@o atrasar as leis neces-
sarias para dar corpo a intervencao do
novo instituto publico e, sobretudo, a
autonomia das entidades colocadas no
terreno; acelerar uma transi¢do organi-
ca e funcional, que quanto mais lenta
for, mais dolorosa sera — atualizando,
aperfeicoando, enfrentando mais rapi-
da e cabalmente os problemas concre-
tos das pessoas e dos territérios; fazer
dos portugueses participantes decisivos
naquilo que é fundamental para a sua
vida e a vida da sociedade, que é sua
e nossa.”

Concluindo: “Que assim seja, é o
meu voto, esperancoso e exigente, nes-
te dia em que o Infarmed celebra 30
anos de servico a Portugal, que o mes-
mo ¢é dizer, a todos os portugueses. Os
mesmos portugueses em Ccujo nome
vou entregar ao senhor presidente, Rui
Ivo, as insignias que sdo devidas a esta
instituicdo, de Membro Honorario da
Ordem do Mérito, com um sinal de 30
anos de servico a Portugal.”
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Reconhece o ministro da Saude

“Uma historia de sucesso
s0 devido a dedicacdo de todos
os que aqui trabalham”

sessao de abertura do evento, a que
A.presidiu Rui Santos Ivo, lider do
organismo, teve a intervencao do mi-
nistro da Sadde, que comecou por sa-
lientar o significado da presenca de
“ilustres convidados”, nomeadamente
de representantes das mais importan-
tes instituicoes europeias de satde ali
presentes. Referia-se, em particular, a
Sandra Gallina, Emer Cooke e Maria
Lamas, sinalizando bem, segundo as
suas palavras, “a importancia da nossa
insercao no espago europeu neste domi-
nio e o enorme prestigio que o Infarmed
ganhou nas instituicdes europeias”. Em
seu entender, a sua participacdo na evo-
cacao dos trinta anos da entidade re-
guladora do medicamento em Portugal
“explica, por si sO, por que é que o
Infarmed é tdo importante e relevante”
e, por outro lado, “por que é que estas
trés décadas significam muito mais do
que a celebragcdo de um aniversario”.

Dai, evocou a histéria da institui-
¢do: “Uma histéria de sucesso no que
respeita a garantia no acesso aos me-
dicamentos, a inovacdo terapéutica e
aos dispositivos médicos, dentro de um
circuito de exceléncia e qualidade, s6
possivel devido a dedicacdo e esforco
de todos os que aqui trabalham, traba-
lharam, constroem e construiram esta
casa”.

Nesse contexto, Manuel Pizarro fez
questdo de se dirigir aos cerca de 300
profissionais do Infarmed para, “em
nome do Ministério da Satide e dos por-
tugueses”, lhes agradecer “toda a sua
dedicacao e trabalho™.

Prestigio em Portugal
e além-fronteiras

Do reconhecimento em Portugal pas-
sou ao prestigio do Infarmed além-
-fronteiras, que ele préprio, como entao
lembrou, ja pessoalmente pode testemu-
nhar em reunido de ministros da Saude
da Unido Europeia.

“Em Portugal pode, por vezes,
questionar-se 0 acesso a um ou ou-
tro medicamento, a rapidez de uma ou
outra aprovacao, mas ha algo que nao
se questiona nunca: a seguranca dos

medicamentos, que o Infarmed garante
sempre desde a sua criacao”, reconhece,
categérico, o ministro, lembrando que
nem em todos os paises se vive esta rea-
lidade, “com o tema da seguranca dos
medicamentos ainda objeto de discus-
sdo, de polémica e de incerteza”.
Todavia, sublinha também, essa é
apenas uma, de entre as diversas areas
de intervencao do Infarmed: “Quem fala
da seguranca de medicamentos poderia
falar também, por exemplo, da genera-
lizacdo da prescricdo por Denominagao
Comum Internacional, do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, da
Comissdo Nacional de Farmacia e
Terapéutica, do Sistema Nacional de

Avaliacdo de Tecnologias em Satide ou
da criagdo da Agéncia de Investigacao
Clinica e Inovacdo Biomédica. Muitos
exemplos de uma histéria valiosa para o
pais, que temos que continuar a promo-
ver e desenvolver no futuro préximo.”

Ouvido por uma plateia que preen-
chia, por completo, o Auditério Tomé
Pires, onde preponderavam o0s prin-
cipais interlocutores das vdrias areas
da saude, o responsavel pela pasta no
governo falou da conjuntura comple-
Xa com que os sistemas de saide se
veem confrontados — recursos econo-
micos limitados, procura crescente de
cuidados, aumento da prevaléncia das
doencas crénicas —, a que vém juntar-se
agora dois outros problemas. Referia-
se o ministro a inflacdo (“que se agra-
vou muito no contexto da guerra”) e
a escassez de matérias-primas (“que
alertou para o tema das cadeias logis-
ticas, por vezes problema de dificil
solucdo”), que a Comissao Europeia,
“corajosamente”, tem procurado lide-
rar no ambito da nova estratégia farma-
céutica para a UE.

Manuel Pizarro

Ministro da Saude

0 ministro da Saude, para quem “(...) em Portugal ha algo que nao se questiona nunca:
a seguranca dos medicamentos, que o Infarmed garante sempre, desde a sua criagao™:
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0 auditério totalmente preenchido, onde podem ver-se, entre outros, Oscar Gaspar, Lacerda Sales, Manuel Delgado e Diogo Serras
Lopes, secretarios de Estado da Saude em diferentes momentos de governacdo. Ainda no centro da sala podem ver-se também
os presidentes das Administragdes Regionais de Satde, do SUCH, do IPST, do INSA, da ACSS, a secretaria-geral do Ministério da
Saude e ainda os presidentes da APIFARMA, ANF, APORMED.

Garantir o acesso
aos medicamentos

Reconhecendo que “a realidade des-
sa profunda alteracdo no contexto de-
mografico econémico representa uma
enorme prova para a sustentabilidade do
nosso SNS”, Manuel Pizarro garante,
por outro lado, estar também atento ao
esforco necessario para, em articulacdo

e Campg

com o conjunto dos parceiros da area da
Satde - em particular do Medicamento
—, procurar garantir-se a superacdo das
dificuldades que dai advindas. E con-
cretiza: “O que estd em causa é gene-
roso e absolutamente essencial: garantir
o0 acesso de todos aos medicamentos e
dispositivos de que necessitam, incluin-
do neste acesso a inovagao crescente,
que da, de facto, uma resposta crescente

Alexandre Valentim Lourengo (OM), Fernando Almeida (presidente do INSA), Maria An-
ténia Escoval (presidente do IPST) e, em segunda fila, Maria do Carmo Neves (presiden-
te da APOGEN) e Nuno Flora (presidente da ADIFA).

as necessidades das pessoas, mudan-
do radicalmente o panorama de muitas
patologias.”

Nas ultimas décadas, diz o ministro,
muitas patologias, rapidamente fatais,
transformaram-se em doengas curaveis,
ou pelo menos trataveis, permitindo
qualidade de vida e maior longevidade
as pessoas, 0 que muda completamente
a sua vida pessoal e a sua insercdo fami-
liar e comunitaria.

“A verdade é que tudo isto é acompa-
nhado de um avassalador crescimento
do custo dos novos farmacos e disposi-
tivos, e das crescentes indicagdes para
a sua utilizagdo”, sublinha, reconhe-
cendo que, “em muitos casos, a inova-
¢do representa uma mudancga efetiva,
enquanto, em muitos outros, um salto
enorme do custo, com uma pequenissi-
ma diferencga para a qualidade de vida e
a duracdo da vida dos doentes”.

Utilizar os recursos,
partilhar os riscos

Feito o diagnostico da realidade, mé-
dico e governante, traca o caminho e
envolve a solucdo: “Temos de ser capa-
zes de fazer esta distincao de forma ri-
gorosa e de utilizar de forma judiciosa
0s recursos que estdo ao nosso dispor;



temos seguramente de desenvolver mo-
delos inovadores de corresponsabiliza-
¢do com a inddstria que remunerem o
valor alcancado em satide com adequa-
da partilha do risco.”

Nesse dominio, lembrando o “enor-
me conhecimento”, na area da Satude,
do entdo secretario de Estado Francisco
Ramos, também ali presente:

“Fomos pioneiros, ontem, na introdu-
¢do de mecanismos de avaliacdo eco-
némica dos medicamentos, sejamos
também capazes de pdér em marcha,
hoje, novos mecanismos que possam
partilhar com a industria os elevados
custos da inovagdo.”

Expressando em nimeros a realidade
a que se referia: “A despesa com me-
dicamentos nos hospitais do SNS, entre
janeiro e novembro de 2022, foi de 1640
milhdes de euros, mais 12 por cento de
que em 2021, isto é, mais 176 milhdes
de euros; no mesmo periodo, nas far-
macias, foi de 1434 milhGes de euros,
mais 10,2 por cento do que no ano an-
terior, isto €, mais 132 milhoes; no seu
conjunto, em medicamentos, nesses 11
meses, a despesa ptiblica aumentou 310
milhodes de euros.”

Controlar encargos,
manter condicoes

Ouvido por uma plateia onde se en-
contrava a generalidade dos interlocuto-
res da area da saide, nomeadamente da
industria farmacéutica, adverte: “Todos
conseguem perceber que isto nao é sus-
tentavel, que isto acabard por por em
causa o acesso universal em matéria de
medicamentos.” Esta realidade, estes
numeros, insiste o ministro, “tem de ser
de algum modo partilhada com os ou-
tros agentes do setor”, na sua convicgao
de que “h& muitas condi¢des para que
isso acontega”.

O que esta em causa, acentua o gover-
nante — ciente de que “temos de resolver
0s nossos problemas com os recursos de
que dispomos” e de que “temos de ge-
rir de forma mais judiciosa” —, é manter
controlados os encargos para os utentes,
permitindo aos portugueses de todas as
condicdes econdmicas e sociais ter me-
dicamentos nas condi¢des de democra-
tizacdo do acesso que o SNS até hoje
permitiu.

Nesse contexto — e “para as pessoas
perceberem o que o valor dos impos-
tos que pagam permite trazer a socie-
dade” —, Manuel Pizarro lembra aos
presentes que o SNS é responsavel pelo
pagamento de 100 por cento dos medi-
camentos administrados nos hospitais,

N\

. R

Francisco Ramos, secretario de Estado em diversos governos, que Manuel Pizarro lem-
brou como personalidade de “enorme conhecimento”, a quem se deve a introducao de
mecanismos de avaliagdo econémica nos medicamentos.

ou distribuidos nas farmécias hospitala-
res, e por mais de 50 por cento do mer-
cado ambulatério dos medicamentos
comparticipados.

Entre outros aspetos, o ministro refe-
riu-se ainda a outro desafio, “incontor-
navel”, a que ndo estdvamos habituados:
a falta de medicamentos nas farmacias.
“Um desafio com causas multifatoriais
verificado em toda a Europa, a merecer
enorme preocupacdo por parte da Unido
Europeia, a que queremos responder
com inteligéncia, procurando estabili-
dade nas respostas, estabelecendo um
acordo de médio prazo com todos os
parceiros do setor.”

Sem desvalorizar o problema efetiva-
mente vivido pelas pessoas, 0 ministro
anunciou na ocasido, entre outras me-
didas, a elaboracdo de uma lista de me-
dicamentos criticos, que iria ser objeto
de “especial atengdo técnica e politica”.
Objetivo: “encarar de forma segura, con-
tinuada e sustentavel a solugao do proble-
ma, sem descurar em todo este processo
a realidade da industria nacional ou a in-
ddstria implantada no nosso pais.”

Da aposta
nas exportacoes...

O setor da satide em Portugal expor-
tou, em 2022, mais de dois mil milhdes
de euros - realidade “muito positiva”,
sobretudo considerando que ha uma du-
zia de anos correspondia a 600 milhoes,
mas “ainda ndo entusiasmante”, na vi-
sdo do ministro, que tudo pretende fazer
no sentido de se atingir um maior cres-
cimento. Essa pretensdo, com vista a
aumentar também por essa via a riqueza
nacional, “exigira de varios ministérios
do governo uma fortissima articulacao

com 0s nossos laboratérios de investiga-
¢do e a nossa industria”, disse o respon-
savel pela pasta da Saude.

Antes de terminar, Manuel Pizarro
aludiu ainda a dimensdo curativa e da
estabilizacdo das doencas, em que o0s
medicamentos tém tanta relevancia,
como “um caminho que vem sendo per-
corrido com sucesso e do qual, natural-
mente, também ndo podemos desistir”.

...a politica de
promocao da salde

O momento foi também ocasido para
vincar que “o futuro da politica de saiude
tem que estar fortemente envolvido na
promocao da saude”. Como explicou:
“Temos uma esperanca de vida superior
a média da esperanca de vida nos pai-
ses da Unido Europeia ou da OCDE - o
que é mais uma grande conquista da de-
mocracia portuguesa e do nosso SNS —,
mas a verdade é que os tltimos anos de
vida em Portugal ndo tém qualidade de
vida comparavel a realidade vivida nes-
ses paises”. O que significa, reconhece
0 ministro, “haver ainda muito por fa-
zer, ndo propriamente em relacdo a mé-
dia dos anos de vida que ja atingimos,
mas quanto a qualidade de vida para vi-
ver todos esses anos”.

Por fim, um desejo e uma aposta.
“Precisamos de uma longa vida para o
Infarmed, para nos ajudar a disponibi-
lizar os medicamentos e dispositivos
de que vamos necessitar, mas precisa-
mos também dessa aposta na promo-
¢do da satde, ndo sendo por acaso que
o atual elenco governativo tem uma se-
cretaria de Estado designada mesmo as-
sim — Secretaria de Estado da Promocao
da Satde”.
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Rui Santos, presidente do Infarmed

“0 reconhecimento da
atividade que se desenvolve

nesta casa”

presidente do conselho diretivo do

Infarmed, Rui Santos Ivo, que pre-
sidiu a sessdo de abertura, comegou por
agradecer, de forma muito especial, as
presencas do Presidente da Republica,
Marcelo Rebelo de Sousa, e do ministro
da Saude, Manuel Pizarro, estendendo o
mesmo agradecimento a diretora-geral
da Saide da Comissao Europeia, Sandra
Gallina, a diretora executiva da EMA,
Emer Cooke, e a diretora da Agéncia
Espanhola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios, Maria Lamas.

O primeiro agradecimento, a Sua
Exceléncia o Presidente da Republica —
enderecado por todo o conselho diretivo
e toda a instituicdo —, “por se associar

a este dia, nos honrar com a sua pre-
senga na sessdo de encerramento e nos
ter concedido o seu alto patrocinio”.
Citando: “Significa para todos nds o re-
conhecimento da atividade que se de-
senvolve nesta casa, todos os dias, em
beneficio dos nossos concidadados e em
representacdo do nosso pais.” Por ou-
tro lado, sublinha igualmente o lider do
Infarmed, “tem também um enorme sig-
nificado para a resposta as expetativas e
necessidades de desenvolvimento futu-
ro, com vista a um melhor desempenho
da missao do Infarmed.”

A segunda palavra de gratiddo, para
o Senhor Ministro da Sadde, “por estar
nesta sua casa e por fazer parte deste dia

Rui Santos Ivo

Presidente do INFARMED

Num dos pontos altos da sua intervencao, o lider da Autoridade Nacional do Medica-
mento e Produtos de Satde adverte: “0 Infarmed esta a dirigir-se para o futuro e preci-
sa dos instrumentos adequados para fazer esse caminho”.

de celebracgdo no Infarmed”. Diz o pre-
sidente do conselho diretivo: “Sentimos
a sua presenga como o apoio e reconhe-
cimento do nosso trabalho em prol da
protecdo da saude e em resposta as ne-
cessidades do sistema de satide e dos
cidaddos.”

Saudacoes especiais
a ilustres oradores...

A mencao aos ilustres oradores — “que
nos ddo a honra e privilégio de partilhar
as suas experiéncias e perspetivas sobre
os desafios atuais e futuros na area dos
medicamentos e dispositivos medicos”
— veio a seguir. Nela se integram, em
particular, Sandra Gallina, Emer Cooke
e Maria Lamas.

Saudagoes especiais e calorosas. A
Sandra Gallina, diretora-geral da Saide
da Comissao Europeia, “pelo traba-
lho que desenvolveu com os Estados-
membros, seja na Estratégia Europeia de
Vacinagao e no acesso as vacinas para a
Covid-19, seja nas agoes de desenvolvi-
mento de uma Unido Europeia da Saude,
a qual tera novas iniciativas no corrente
ano”; a Emer Cooke, diretora executiva
da Agéncia Europeia de Medicamentos,
“pelo apoio e disponibilidade que sem-
pre demonstrou a Portugal e pelo labor
diario e colaboracdo desenvolvida com
todas as agéncias nacionais, um exem-
plo notavel de dedicacdo e cooperagdo”;
a Maria Lamas, diretora da Agéncia
Espanhola de Medicamentos e Produtos
Sanitdrios, “quer pela sua ligacdo ciim-
plice e proxima, quer pela sua forte cola-
boragdo, que permitiu uma participacao
europeia relevante e a resposta a pro-
blemas operacionais, como a disponibi-
lidade de medicamentos e a aquisicao
conjunta de vacinas”.

Perante um auditério totalmente
preenchido, o presidente do Infarmed
saudou e agradeceu igualmente a pre-
senca de todos 0os que quiseram asso-
ciar-se a efeméride, nomeando de forma
exaustiva, mas calorosa, dezenas de
convidados — nomeadamente dirigentes
de organismos da area da satde, de as-
sociacoes e entidades parceiras, de se-
tores regulados pelo Infarmed, de todas
as areas da ciéncia que colaboram com
a instituicao.

... ex-governantes
presentes no evento

Integrada na longa lista de agrade-
cimentos, Rui Santos Ivo deixou uma
saudacdo muito especial, entre outros,
a todos os antigos governantes que qui-
seram associar-se ao evento, e que, por
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Perante o auditério totalmente preenchido, olhos postos no futuro e cumpridas trés décadas de existéncia, o presidente do Infarmed
sublinhou a necessidade da atribuicdo de um novo estatuto a instituicao.

Como pode observar-se, entre os inimeros convidados, a efeméride pode contar com algumas das diversas personalidades que presi=
diram a instituicdo. Da direita para a esquerda: Aranda da Silva, Vasco Maria, Maria do Céu Machado, Hélder Mota Filipe e Jorge Torgal:
Na segunda fila, entre outros, Coronel Penha Goncalves (Laboratério Militar), o Jorge Cid (Ordem dos Médicos Veterinarios), e Alexan-
dre Guedes da Silva (Sociedade Portuguesa da Esclerose Muiltipla).

terem exercido tutela sobre o Infarmed,
de algum modo contribuiram, em dife-
rentes momentos, para a instituicao ter
chegado onde se encontra: o ministro
Luis Filipe Pereira, os secretarios de
Estado Jorge Pires, Francisco Ramos,
Carlos Martins, Manuel Delgado, Ana
Valente de Matos, Antonio Lacerda
Sales e Diogo Serras Lopes.

A referéncia ao primeiro presiden-
te do Infarmed, Aranda da Silva - com
quem Rui Santos Ivo, ha trinta anos,
entrou NO organismo - veio a seguir,
alargando a saudacao a todos os seus an-
tecessores. Vasco Maria, Eurico Castro

Alves, Helder Mota Filipe e Maria do
Céu Machado.

No decorrer da sua intervengao, Rui
Santos Ivo deixa para o fim o seu “mais
profundo e sentido agradecimento”: aos
profissionais do Infarmed que, testemu-
nha, “contribuiram e contribuem para a
construcdo de trinta anos desta autori-
dade nacional”.

Mais de 300 profissionais
a trabalhar diariamente

Hoje sdo mais de trés centenas de
colaboradores a trabalhar diariamen-
te para que o Infarmed desempenhe o

seu papel, isto é, explica o lider da ins-
tituicdo, “para que no final os profissio-
nais de satde e os cidaddaos mantenham
a confianga nas tecnologias e nos pro-
dutos de satide que prescrevem, dispen-
sam e utilizam”.

Dirigindo-se mais diretamente aos
colaboradores que seguiam a inter-
vencao no auditério: “Caras e caros
colegas, cada um de voés, independen-
temente da carreira ou da funcdo, repre-
senta um contributo essencial para que
o Infarmed esteja hoje a comemorar trés
décadas. E o vosso talento, exceléncia,
rigor cientifico e desempenho, quer no
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0 dia era de festa, e os aplausos foram uma constante, desde o Presidente da Republi-
ca as mais destacadas figuras do Ministério da Saude, neste caso o secretario de Es-

tado Ricardo Mestre.

| )
Sandra Gallina, diretora-geral da Saide da Comissdo Europeia, Rui Santos Ivo, presi=
dente do Infarmed, e Maria Lamas, diretora da Agéncia Espanhola, na evocacao dos
trinta anos da Autoridade portuguesa, em que todos participaram de forma relevante:

Infarmed quer nas instancias europeias,
que permite o cumprimento da nossa
missdo e o reconhecimento das compe-
téncias da nossa instituicao no contexto
nacional e europeu.”

Na sua intervencdo, o presidente do
Infarmed percorreu o passado, seguindo,
um a um, 0s passos que no decorrer dos
ultimos 30 anos mais contribuiram para
0 sucesso da instituicdo (ver “Momentos
que marcaram trés décadas”, pag. 17);
falou do presente e antecipou os grandes
desafios para o futuro (ver “No caminho
dos desafios”, pag. 18).

Seguro de que a atividade do
Infarmed, nas suas diversas competén-
cias e areas de intervencdo, continua a
traduzir-se na protecao da satude publi-
ca, o principal responséavel da institui-
¢do acentua ainda:

“Somos a garantia
dos medicamentos”

“Somos a garantia da seguran-
ca, qualidade, eficacia, acessibilida-
de, disponibilidade, custo-efetividade e

correta utilizacdo das tecnologias de sati-
de. Contribuimos determinantemente
para a sustentabilidade do SNS, com uma
poupanca direta para o erario publico.
Somos atores fundamentais para promo-
ver a competitividade econémica nacio-
nal, através do crescimento da industria
nacional e da investigacdo clinica em ter-
ritério portugués.”

Reconhecendo a dificuldade de poder
descrever-se, em contexto de uma simples
apresentacao, a abrangéncia e diversidade
de tantas intervencoes a que o Infarmed
foi chamado ao longo da sua existéncia -
em particular nos tltimos trés anos, com
a exigente crise pandémica -, Rui Santos
Ivo reconheceu também o facto de isso s6
ter sido possivel gracas a capacidade, re-
siliéncia e pronta disponibilidade dos co-
laboradores. “Os exemplos sdo inimeros
e a historia se encarregara de os destacar”,
disse.

Num dos pontos mais importantes da
sua intervencao, o presidente do conse-
lho diretivo referiu que “o Infarmed esta
a dirigir-se para o futuro e precisa dos

instrumentos adequados para fazer esse
caminho”, advertindo que esse caminho
“exige capacidade de resposta a nivel do
nosso pais e também no quadro da rede eu-
ropeia de autoridades do medicamento”.

A hora de atualizar
a regulacao...

Com os pés assentes na realidade, o
principal dirigente da instituicdo expli-
ca: “Tal como no inicio deste século foi
preciso adequar a estrutura organica, as
condicdes e os recursos tecnologicos e fi-
nanceiros a estratégia desenhada na altu-
ra para atingirmos os objetivos nacionais
e europeus, é chegada a hora de atualizar
o modelo de regulacdo e de governacao
do Infarmed para podermos responder aos
desafios tecnoldgicos e cientificos que ja
estamos a viver.”

E acrescenta:

“E, por isso, urgente promover um qua-
dro que permita a melhor retencao dos
profissionais e o reforco das equipas, rea-
firmando aqui, perante a nossa Tutela, o
compromisso e empenho para encontrar-
mos solucGes que permitam superar 0s
desafios que se colocam ao Infarmed em
matéria de recursos humanos, garantindo
a criacdo de condicoes de atratividade que
reduzam o impacto da concorréncia no re-
crutamento pelos setores regulados.”

No mesmo contexto, o presidente da
instituicao sublinha que “a nossa resposta
nao se compadece com processos que re-
querem autorizacOes em cadeia, demora-
das e desajustadas das necessidades e dos
tempos de resposta”, e, por outro lado, que
“o Infarmed dispde dos meios e assume a
responsabilidade total da sua gestao”.

O que o Infarmed ndo tem, e precisa
- diz Rui Santos Ivo perante o vasto au-
ditério -, “é dos instrumentos para po-
der dispor dos recursos de que necessita
e de os gerir para responder as diferentes
necessidades”.

... um estatuto com
mais autonomia

Olhos postos no futuro, e benefician-
do o Infarmed da experiéncia e maturida-
de destes 30 anos de vida, foi momento
para o seu presidente concluir e defen-
der a necessidade da atribuicao de um
novo estatuto a instituicdo, um “estatuto
reforcado”, que traduza a sua realidade
enquanto entidade reguladora, em todas
as suas areas de competéncia. Citando:
“Um estatuto com mais autonomia, mas
ao mesmo tempo com mais responsabili-
dade, essencial para os nossos colabora-
dores e para o novo futuro que estamos a
construir.”
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Evocar o passado

Momentos que marcaram

trés décadas

A imagem regista, anos 90, a visita da ministra da Satide Maria de Belém e do seu se-
cretario de Estado Francisco Ramos, as obras do edificio do Laboratdrio, na presenca
do seu diretor, Carlos Reis, e de Aranda da Silva, primeiro presidente.

o

em plena fase da sua construcao.

Ao evocar a efeméride do 30.° aniver-
sario do Infarmed, Rui Santos Ivo
deixa, entre outras, a mensagem de que,
“hoje, mais do que noutros dias, importa
evocar e celebrar o passado para poder-
mos olhar o futuro”.

Nesse contexto avivou alguns momen-
tos da histéria da instituicdo que, ano
ap6s ano, contribuiram para a consolida-
¢do da Autoridade Nacional, que a seguir
enumeramos.

1. Nos anos 90, aquando da sua criagdo,
o Infarmed procurou ser uma instituicdao
a frente no seu tempo. Nesse sentido as-
sumiu, desde logo, a digitalizacdo como
designio prioritario, bem como a imedia-
ta participacdo de peritos nacionais, como
intervenientes de relevo na EMA e na ava-
liacdo do custo-efetividade dos medica-
mentos, tendo sido Portugal o primeiro
pais a publicar orientagdes metodologicas
para estudos de avaliacdo econdmica.

2. Segue-se uma fase de forte

0 Edificio Tomé Pires, onde o Laboratério de Comprovacao da Qualidade iria incluir-se,

Rui Ivo, Marta Temido, Graca Freitas e
Gouveia e Melo, nas ja idas reunides da
pandemia, no Infarmed.

consolidacdo nos ambitos nacional e in-
ternacional, com o inicio da atividade do
Laboratério de Comprovacao de Qualidade
e aregulacdo das tarefas inerentes aos me-
dicamentos genéricos, nomeadamente
a comparticipacao e a generalizacdo da
prescricao por DCI. No mesmo periodo,
destaque também para a disponibiliza-
¢do publica da base de dados de medica-
mentos Infomed, a construcdo do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, a criacao

Z

da Comissao de Etica para a Investigacdo
Clinica e a publicacdo do 2.° Estatuto do
Medicamento, instrumento fundamental
N0Ss anos que se seguiram, tanto para a pre-
paracdo do Infarmed como do setor.

3. Na década seguinte destaca-se a cria-
¢do da Comissdao Nacional de Farmacia
e Terapéutica (CNFT), do Sistema
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de
Sadde (SiNATS), bem como do “Projeto
Incluir”, destinado ao envolvimento das
pessoas com doenga e suas associagoes,
com vista a garantir o acesso equitativo
e sustentavel a novas terapéuticas. A ni-
vel dos dispositivos medicos, salienta-se
a consolidacdo do seu processo de codi-
ficacdo, sublinhando-se ainda a constitui-
¢do da Agéncia de Investigacdo Clinica
e Inovacao Biomédica (AICIB), sendo o
Infarmed um dos sécios fundadores.

4. Mais recentemente, releva-se a ativi-
dade e o papel do Infarmed na gestdao da
pandemia Covid-19, quer a nivel nacio-
nal quer europeu, bem como os avangos
em matéria de avaliacdo de tecnologias
de satde e o desenvolvimento de estraté-
gias na area da disponibilidade de medi-
camentos no combate as faltas e ruturas.
Desde 2019 tem a vindo a ser prossegui-
do um trabalho sélido para atuar nesta
area, com a alteracao da legislacao, a cria-
¢do de uma unidade dedicada no Infarmed
em 2021, a instituicdo da Comissdo de
Acompanhamento com todos os envolvi-
dos - industria, distribuidores, farmécias,
unidades de saude, profissionais de saude
e doentes. Para além disso, foram criadas
condicoes, na Presidéncia Portuguesa, em
2021, com vista ao alargamento do man-
dato da EMA. Hoje, as instancias euro-
peias, a EMA e as autoridades nacionais
trabalham numa estratégia rigorosa e sis-
tematica para atuar nesta matéria, desde as
causas as consequéncias. Por outro lado,
registe-se o facto de o Infarmed ter pas-
sado a dispor também de um parceiro im-
portante, a CNFT, com que o Ministério
da Saude esta a apoiar a intervencdo a ou-
tros niveis.

5. No inicio da ultima década, e num
contexto exigente, o Infarmed assu-
miu a Presidéncia Portuguesa em ma-
téria de politica europeia na area da
Saudde. Sobressaiu a aprovacao do novo
Regulamento Europeu de Avaliacdo de
Tecnologias de Sadde, o trabalho de-
senvolvido para a criacdo de uma Unido
Europeia da Satde, que reforcard a EMA
em matéria de monitorizacdo de ativida-
de de tecnologias de satde, resposta a si-
tuacoes de emergéncia e consolidacao das
propostas para a Estratégia Farmacéutica
para a Europa.
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Encarar o futuro

No caminho dos desafios

Percorridos 30 anos, alguns dos prin-
cipais passos na histéria da institui-
¢do, o presidente do Infarmed como que
nos convida a olhar para o futuro. “Um
futuro rapido e global, de novos campos
de conhecimento e varios desafios para a
ciéncia e atividade regulamentar”. E fala
dos avancos técnicos, cientificos e tec-
nolégicos, nas areas quimica, bioldgica,
médica e farmacéutica, e das tecnologias
de informacao que irdo impulsionar uma
nova realidade na inovacao terapéutica e
na regulacao das tecnologias de saide. E
destaca, entre muitos, alguns dos desa-
fios em que o Infarmed, ou ja esta inte-
grado ou se prepara para enfrentar.

1. Ainteligéncia artificial e a utilizacdo
dos dados de vida real, que constituem
desafios a que o Infarmed esté atento e

presente, de que é exemplo a sua inte-
gragao no projeto europeu “Real4Reg”.

2. O aparecimento de novas realida-
des na terapéutica e diagnéstico, com os
avancos da terapia génica, que significa
mais exigéncia na avaliacao, vigilancia e
monitorizacdo das tecnologias de satde.

3. A prossecucdo de um sistema de
avaliacdo de tecnologias de satide, com
metodologias e processos de avaliacao
Comuns No espago europeu, que Serd o
garante do acesso equitativo e atempa-
do das populagdes as tecnologias e in-
tervencdes em saude; o Infarmed esta na
vanguarda da sua defini¢ao, assumindo,
inclusive, a lideranga das respetivas es-
truturas europeias.

4. A cada vez maior complexidade das
cadeias de producdo e distribuicdo e as

suas vulnerabilidades, que exigem uma
acdo cooperativa a nivel europeu.

5. A legislacdo da avaliacao de tecno-
logias de satide, que tera o seu novo qua-
dro regulamentar europeu em aplicacdo
plena em 2025.

6. Os regulamentos dos dispositivos
médicos, que vao alterar todo o quadro
existente até 2030.

7. O novo Portal de Ensaios Clinicos,
que cria uma porta Unica europeia, obri-
gatoria a partir de 1 de fevereiro de 2024.

8. O novo Espaco Europeu de Dados
em saude, com todos os seus reflexos no
futuro.

9. A mudanca estrutural na legislacdo
farmacéutica na Unido Europeia.

10. As mudancas no sistema de sat-
de, em particular no SNS, bem como a
nivel do tecido industrial e das estru-
turas de investigacdo, universidades,
centros de investigacdao e unidades de
saude.

Os principais eventos

Lembrar a efeméride ao longo

conselho diretivo da Autoridade

Nacional do Medicamento e
Produtos de Satide decidiu estender a co-
memoracdo do 30.° aniversario da insti-
tuicdo ao longo de todo o ano de 2023,
com a realizacdo de um conjunto signifi-
cativo de eventos.

As duas primeiras iniciativas ja ocorre-
ram, uma, “Férum CNFT da Primavera
— 23”, realizada em 27 de marco (ver no-
ticia na pag. 20); outra, terceira “Escola
de verdao EATRIS-Plus”, entre 17 e 20 de
abril (ver noticia na pag.25).

O proximo evento, dedicado a farmaco-
vigilancia, sob o tema “Farmacovigilancia:
envolver o cidadao”, ocorrera no dia 30 de
maio, no Centro de Cultura e Congressos
da Seccdo Regional do Norte da Ordem
dos Meédicos. Esta iniciativa, segun-
do a responsavel pela Direcdo do Risco
de Medicamentos do Infarmed, Marcia
Silva, visa o envolvimento do cidaddo na

Entrevista aos presidentes, do atual...

farmacovigilancia e o seu contributo para
o sistema de monitorizacao da seguran-
¢a dos medicamentos, tendo o objetivo
de aumentar o conhecimento em farma-
covigilancia e fomentar a notificacdo de
suspeita de reagoes adversas. Com a sua
realizacdo pretende fazer-se uma abor-
dagem centrada no cidaddao/doente, atra-
vés da sensibilizacdo dos profissionais de
satide e das associagOes de pessoas com
doenca, que valorize as suas necessidades
e experiéncias e que contribua para uma
estratégia de minimizagdo do risco. Neste
contexto, sublinhe-se ainda, a comuni-
cacdo efetiva de assuntos de seguranca
exige uma melhor compreensdo sobre o
modo como as recomendacoes na utiliza-
¢do de medicamentos sao recebidas pelo
cidaddo, bem como o seu impacto na re-
ducao do risco inerente aos medicamen-
tos, para garantir uma utilizacao segura.

De acordo com a respetiva progra-
magcdo, além de uma exposicao sobre o
Infarmed, estdo ainda previstos, para ju-
lho, dia 4, um férum sobre a tematica
“Reguladores”, bem como, para novem-
bro, dia 8, um férum sobre “Fabricantes”;
dia 15, uma reunido sobre “Terapias avan-
cadas”; dia 22, um férum sobre “Pessoas
com doenca”; dia 25, uma conferéncia so-
bre “Utilizacdo de dados em saide”, e dia
28, o lancamento de um livro alusivo aos
dispositivos médicos.

do ano

... a José de Aranda da Silva.

Por fim, para o dia 6 de dezembro,
estd programada uma sessao alusiva a
“O mundo de Lingua Portuguesa”, com
representantes de Paises Africanos de
Lingua Oficial Portuguesa (PALOP).

A lembrar ainda a marcante efeméride,
o conselho diretivo do Infarmed decidiu
igualmente ouvir o testemunho de todas
as personalidades que presidiram a ins-
tituicdo desde a sua criacao, em 1993. A
audicdo dos sucessivos presidentes que
lideraram o Infarmed é feita sob a for-
ma de entrevistas, a realizar também ao
longo do ano. As duas primeiras ocorre-
ram em abril: uma, tendo como protago-
nista o atual presidente do Infarmed, Rui
Santos Ivo; a outra, a primeira pessoa a
presidir ao cargo, José Aranda da Silva,
era entdo ministro da Satude Arlindo de
Carvalho.
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Participants with Video Off: 61 h‘ldd’ l n Ta rmeo

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de <~"=, |.P.

0 “Férum da Primavera”, organizado pelo Infarmed e pela Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica, foi o primeiro de diversos
eventos com que o conselho diretivo da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude decidiu continuar a dar projecao,
ao longo de 2023, a efeméride do seu 30.° aniversario.

Com o alto patrocinio do Presidente da Republica

Infarmed e Comissao

de Farmacia e Terapéutica
criam “Forum da Primavera”

Por Carlos Pires, coordenador/editor

Comissdao Nacional de Farmaécia e

Terapéutica (CNFT) e a Unidade
de Projetos Interinstitucionais e para o
Sistema de Satde (USS) do Infarmed
organizaram, no dia 27 de marco, com
o Alto Patrocinio do Senhor Presidente
da Reptblica, o primeiro “Férum
CNFT da Primavera — 23”. Dado a sua
relevancia, decidiu a CNFT que estes
encontros passem a realizar-se duas

vezes por ano, na primavera e no ou-
tono, para partilhar experiéncias e pro-
postas de melhoria entre as Comissoes
de Farmacia e Terapéutica (CFT) locais
e regionais.

Beneficiar o Servico
Nacional de Saude

O objetivo é fomentar a relacdo en-
tre estas estruturas, com competéncias

complementares e representatividade
institucional, tendo como pano de fun-
do beneficiar o Servico Nacional de
Satde.

A iniciativa, realizada para assina-
lar os dez anos de existéncia da CNFT,
ocorreu no ambito das celebracdes do
30.° aniversario da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde,
integrando um significativo conjunto
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de eventos através dos quais o conse-
lho diretivo da instituicdo vai lembrar
a marcante efeméride ao longo de 2023
(ver noticia na pag. 18)

Realizado de forma virtual, o “Férum
CNFT da Primavera — 23”, em que o
Infarmed esteve representado pelo seu
vice-presidente, Carlos Alves, con-
tou com a participacdo dos dirigen-
tes da CNFT, tendo sido acompanhado
por cerca de uma centena de membros
de CFT, de Portugal continental e das
Regides Auténomas da Madeira e dos
Acores, em representacdo de mais de
quarenta entidades do SNS.

Este encontro, cuja sessdo de aber-
tura esteve a cargo do presidente da
CNFT, Paulo Paiva, que abordaria tam-
bém temas para o “Férum do Outono”,
teve dois momentos principais, segui-
dos de analise e discussdo. Um, sobre
“O processo de avaliagdo e aprovagao
de medicamentos para o SNS e o im-
pacto nas CFT locais e na Prescricao
Eletrénica de Medicamentos (PEM)”,

apresentado por Patrocinia Rocha, es-
pecialista em Farmacia Hospitalar e
diretora dos Servicos Farmacéuticos
do Centro Hospitalar Universitario de
Santo Antoénio; o outro, alusivo a uma
orientagdo da CNFT para o “Circuito
de prescricdo e dispensa de medica-
mentos biolégicos e iJAK, no am-
bito da Portaria n.° 99/2022 de 21 de
fevereiro”, em que interveio Nadine
Ribeiro, da Administracao Regional de
Saude de Lisboa e Vale do Tejo, e vice-
-presidente da CNFT.

Mais anos de vida
e melhor qualidade.

Na sua apresentacdo, Patrocinia
Rocha comecou por referir que “a ino-
vacdo das tecnologias de sadde, parti-
cularmente na area do medicamento,
tem um impacto que se reflete no au-
mento da sobrevivéncia global (anos de
vida), aumento da qualidade de vida,
maior possibilidade de tratamento em
ambulatdrio, menos efeitos adversos e
menor perda de produtividade”.

Segundo a oradora, a decisdao de au-
torizagdo de introducdo no mercado
(AIM) de medicamentos (baseada em
critérios cientificos objetivos, de quali-
dade, seguranca e eficacia terapéuticas
e na avaliacdo da relagdo beneficio-ris-
co) e o posterior financiamento (supor-
tado pela avaliacdo de tecnologias de
satde) sdo a base do uso racional e sus-
tentavel do medicamento.

Nesse contexto, salientou, “a intro-
ducao dos programas de acesso preco-
ce, em condicdes de excecionalidade,
perante a auséncia de alternativas te-
rapéuticas e risco de vida ou de com-
plicagOes, permite responder a uma
necessidade clinica e registar informa-
¢do acerca da efetividade/seguranca de
medicamentos sem AIM ou, com AIM,

Patrocinia Rocha, dos Servicos Farmacéu-
ticos do Centro Hospitalar e Universitario
de Santo Antdnio.

em novas indicacdes ainda ndo avalia-
das para o SNS”.

Patrocinia Rocha lembrou que, “com
a implementacdo do Sistema Nacional
de Avaliacdao de Tecnologias de Satude
(SiNATS), as competéncias da CNFT
foram revistas em funcdo da adequa-
da articulagdo de todo o sistema, bem
como o enquadramento do papel do
Formulario Nacional de Medicamentos
(FNM), reforcado as fungoes da CNFT
no ambito da monitorizacdo do con-
sumo e utilizacdo dos medicamen-
tos, e no estabelecimento de critérios
de utilizacdo”. Por outro lado, referiu
ainda que “a implementacdo e moni-
torizacdo das estratégias de utilizacdao
dos medicamentos, de acordo com o
FNM, sdo competéncias das CFT lo-
cais, que devem utilizar a informacéo
do Formulario como instrumento de
trabalho para as suas instituicoes™.

A concluir, a diretora dos Servicos
Farmacéuticos do Centro Hospitalar
Universitario de Santo Anténio dei-
xou ao auditério esta mensagem:
“Maximizar os ganhos em sadde e a
qualidade de vida dos cidaddos; con-
tribuir para a sustentabilidade do SNS;
garantir a utilizacdo eficiente dos re-
cursos publicos em satide, e monito-
rizar a utilizacdo e a efetividade das
tecnologias financiadas é uma respon-
sabilidade de todos os intervenien-
tes (Infarmed, CATS, CNFT e CFT
locais).”

Ao diretor dos Servigos Farma-
céuticos do Hospital Garcia de Orta,
Armando Alcobia, competiu moderar
o momento de analise e discussdo que
se seguiu, desenvolvido em torno de
duas questoes — “Dificuldades e neces-
sidades das CFT” e “O que esperar do
FNM no futuro”.

Das dificuldades da CFT
a oportuna iniciativa

Comecando por dizer que “em boa
hora o Infarmed promoveu a inicia-
tiva de ligar de forma mais estreita a
CNFT com as Comissdes de Farmacia
e Terapéutica locais, o moderador re-
conheceu, sobre a sessdo, ter havido
“uma grande participacdo das CFT”
(que tiveram a possibilidade de assis-
tir a apresentacao de dois temas-chave
e manifestar a sua opinido sobre o pa-
pel do FNM e da CNFT), bem como “a
pertinéncia das questdes levantadas e a
discussao gerada, relevante e apreciada
pelos varios intervenientes”.

Armando Alcobia adiantou que esta
primeira iniciativa tera seguimento no
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Armando Alcobia, dos Servicos Farma-
céuticos do Hospital Garcia de Orta.

“Forum do Outono”, garantido que
“este canal de comunicacdo se man-
tera aberto pelo interesse mutuo, quer
da CNFT, que ausculta as dificuldades
e as propostas de melhoria, quer das
CFT, que percecionam o trabalho de-
senvolvido pela Comissdao Nacional,
resultando numa ferramenta de tra-
balho considerada fundamental — o
FNM”.

Garantir a equidade no
acesso aos tratamentos

Na introducdo do segundo grande
momento do Férum, Nadine Ribeiro
comecou por colocar a énfase na
Portaria n.° 99/2022 de 21 de fevereiro,
que veio alterar o modelo de articula-
¢do entre os centros prescritores de me-
dicamentos Biolégicos e iJAK, (para o
tratamento de doentes com artrite reu-
matoide, espondilite anquilosante, ar-
trite psoriatica, artrite idiopatica juvenil
poliarticular e psoriase em placas) e as
instituicbes do SNS (que procedem a
dispensa destes medicamentos).

De acordo com o artigo 3.° da
Portaria, informou a interveniente, “o
médico prescritor deve cumprir as nor-
mas de orientacdo clinica da DGS e
orientacoes da CNFT, a quem compete,
em ineréncia com as suas obrigacoes
legais, definir, através do FNM, os cri-
térios de utilizacdo dos medicamentos
constantes no anexo a presente porta-
ria no SNS”.

Nesse sentido, lembrou Nadine
Ribeiro, a CNFT emanou, em junho
de 2022, uma norma orientadora (a
Orientagdo n.°13 - Circuito de prescri-
¢do e dispensa de medicamentos bio-
légicos e iIJAK no ambito da portaria
n.° 99/2022 de 21 de fevereiro), atra-
vés da qual é proposto um modelo de
articulacdo entre os centros prescrito-
res ndo pertencentes a instituicdes do

SNS, as CFT hospitalares e as CFT das
Administracdes Regionais de Satde.

O objetivo dessa orientagdo, expli-
cou a vice-presidente da Comissao
Nacional de Farmacia e Terapéutica, é,
por um lado, “garantir tempos maximos
de resposta e condi¢des de acessibili-
dade uniformes a estes farmacos a ni-
vel nacional” e, por outro, “identificar
os fluxos de informacdo a adotar”, com
vista a minimizacdo da deslocagdo do
utente e a salvaguarda do seu melhor
tratamento.

Nesse contexto, salientou, “foram
elaborados formularios justificativos
das opcoes terapéuticas selecionadas
pelos prescritores para as cinco pato-
logias abrangidas, procurando, deste
modo, uniformizar a troca de informa-
¢do clinica necessaria a adequada ana-
lise, pelas CFT dos diferentes hospitais
do SNS onde se procede a dispensa dos
farmacos”.

Segundo Nadine Ribeiro, “uma das
principais premissas deste novo mode-
lo de articulagdo assenta na partilha de
informacdo entre os varios parceiros,
garantindo maior transparéncia e agili-
dade no processo”.

Nessa perspetiva, explicou Nadine,
“a orientacdo da Comissdo prevé que
as CFT das ARS solicitem as CFT dos
hospitais SNS da sua area de abrangén-
cia o envio dos protocolos de utilizagao
dos medicamentos para as patologias
que constituem objeto do presente regi-
me, com a identificacdo dos critérios e
condicOes da sua utilizacao”. Segundo
a mesma explicacdo, “cré-se que a pu-
blicitacdo dos protocolos pelas ARS

facilitard o acesso a informacdo ne-
cessaria aos prescritores, otimizando a
acessibilidade as diferentes linhas tera-
péuticas, em cada regido, aos cidadaos
que delas necessitem”.

A conccluir, a interveniente salien-
tou ainda que compete as Comissoes

Manuela Pinto, dos Servicos Farma-
céuticos do Hospital de S. Joao.

de Farmécia e Terapéutica das ARS di-
vulgar a orientacdo da CNFT junto dos
representantes dos centros prescritores
privados, de forma a incorporar as suas
expetativas e experiéncias no circuito a
desenvolver.

Nadine Ribeiro termina a sua apre-
sentacdo fazendo alusdo a ativida-
de desenvolvida pela CFT da ARS de
Lisboa e Vale do Tejo, a que pretence,
na aplicacdo da referida orientacdo da
CNFT: “E imprescindivel que todos
0s intervenientes se revejam neste cir-
cuito, garantindo a equidade no acesso

Nadine Ribeiro, vice-presidente
da Comissao Nacional de Farmacia
e Terapéutica:

“(...) Eimprescindivel que
todos os intervenientes
garantam a equidade no

acesso aos tratamentos de
qualidade de que 0s nossos
cidadaos necessitam”




aos tratamentos de qualidade de que os
nossos cidadaos necessitam”.

Concluida a apresentacdo da vice-
-presidente da CNFT, coube a Manuela
Pinto, dos Servicos Farmacéuticos do
Centro Hospitalar Universitario de Sdao
Jodo, moderar o segundo momento
de discussao, em torno da Portaria n.°
99/2022 de 21 de fevereiro, no decorrer
do qual os participantes foram convi-
dados a apresentar questdes e partilhar
experiéncias no processo de aplicacao
da mencionada legislagao.

De forma resumida, segundo a mode-
radora, no decorrer da sessdo foi salien-
tado que a Orientagdo n.°13 da CNFT,
facilitando este processo, levantou algu-
mas questoes aos participantes, em par-
ticular no que respeita aos “Formulérios
de Prescricdo de Biol6gicos e iJAK”
nela propostos. Neste contexto, confir-
ma Manuela Pinto, foi clarificada a sua
aplicabilidade na hidradenite supurati-
va a partir da Portaria n.° 38/2017, para
além de merecer relevancia o plano de
aplicacdo das alteragdes necessarias a
prescricdo eletrénica (PEM-bio).

Um SNS mais proximo,
mais racional e mais justo

Na sua intervengdo, desenvolvi-
da em torno da Comissao Nacional de
Farmacia e Terapéutica e do Formulario
Nacional de Medicamentos, o presiden-
te da CNFT, Paulo Paiva, comecou se
referir ao Sistema Nacional de Saude
portugués como “um sistema misto,
com servicos publicos, convencionados
ou privados, em que o Servigo Nacional
de Satide é a “joia da coroa™’.

Lembrando ser um servico publico,
universal, sustentado pelos impostos de
todos os contribuintes, Paulo Paiva su-
blinha: “O SNS presta a maior fatia de
cuidados de saide a populacdo, sobre-
tudo aos mais carenciados, sendo quase
exclusivo nas patologias de elevado en-
cargo, como as doencas raras e a doen-
¢a oncolégica.”

Depois de acentuar que “o acesso
aos medicamentos no SNS deve ter re-
gras claras, universais e com garantia de
equidade entre as diversas instituicoes
do SNS”, o orador contextualizou a rea-
lidade de um universo de quase 3 mil
substancias ativas com mais de 100 mil
apresentacoes diferentes. Um univer-
so em que, sublinha ele, “a escolha en-
tre alternativas para utilizacdo pelo SNS
foi um papel tradicionalmente associado
as CFT locais, ao Formuléario Hospitalar
Nacional de Medicamentos (FHNM) e a
atribuicao de regimes de comparticipacao

aos medicamentos de dispensa em farma-
cias de venda ao publico”.

Segundo Paulo Paiva, “esse mode-
lo ndo assegurava verdadeira equidade
no acesso, ja que o FHNM era limitado
e cada instituicao escolhia os medica-
mentos da sua Adenda”.

Criada ha 10 anos, em fevereiro de
2013, a CNFT, lembra ele, nasce com
o principal objetivo de elaborar um
Formulario Nacional de Medicamentos,
integrando critérios de escolha entre al-
ternativas, monitorizando a sua utiliza-
¢do e garantindo aos utentes do SNS a
equidade no acesso a terapéutica.

No mesmo contexto, o orador expds
as competéncias da CNFT (identificar
as alternativas avaliadas e aprovadas
para utilizacdao no SNS, criar protoco-
los de utilizacdo dos medicamentos,
apresentar estratégias para a sua utiliza-
¢ao racional, assegurar a partilha de in-
formacgdo com as CFT locais, regionais
e todos os niveis de prestacdo de cui-
dados no SNS); falou das instituicdes
do SNS que a integram (CFT hospita-
lares e regionais, ordens profissionais,
DGS e ACSS); sublinhou a importancia
da desmaterializacdo do FNM (“princi-
pal instrumento para os objetivos a que
a CNFT se propoe™), bem como a obri-
gatoriedade do cumprimento dos prin-
cipios gerais que devem demonstrar o0s
medicamentos nele incluidos (principio
da necessidade, da eficacia, da econo-
mia e da alternativa terapéutica).

Ao contrario do anterior FHNM,
clarifica Paulo Paiva, o Formulario
Nacional de Medicamentos é inclusi-
vo e ndo exclui nenhum medicamento

Paulo Paiva, presidente da
Comissdo Nacional de Farmacia
e Terapéutica:

"0 SNS presta a maior
fatia de cuidados de saude
a populacao, sobretudo
a0s mais carenciados,
sendo quase exclusivo

nas patologias de elevado
encargo, Como as
doencas raras e a doenca
oncoldgica.”

que cumpra esses quatro principios. E
acrescenta: “Desta forma deixam de
existir adendas criadas por cada ins-
tituicdo. As institui¢des, tal como os
utilizadores nos cuidados de saide pri-
marios, devem escolher entre as al-
ternativas identificadas no FNM e de
acordo com as condigOes ai propostas.
O FNM pode incluir, igualmente, me-
dicamentos de ‘uso estabelecido” em
indica¢des ndo previstas no RCM (off-
-label) ou apenas disponiveis por im-
portagdo. Estas situacOes, excecionais,
permitem aproximar o FNM da realida-
de clinica e defender os melhores inte-
resses dos doentes.”

A partir de 2016, segundo a infor-
macdo prestada no Foérum, a CNFT
iniciou a publicacdo regular de orien-
tacdes sobre estratégias de utilizacao
de medicamentos, dirigidas a proble-
mas e necessidades sentidas de forma

"Ao contrario do anterior
FHNM, o Formulario
Nacional de Medicamentos
é inclusivo e nao exclui
nenhum medicamento

gue cumpra os quatro
principios gerais: da
necessidade, da eficacia, da
economia e da alternativa
terapéutica.”
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transversal ao SNS. Até esta data, con-
feriu o orador, foram publicadas e atua-
lizadas 15 orientacGes, sobre assuntos
tdo diversos como a Antibioterapia, a
utilizacdo de biossimilares, a terapéu-
tica da Diabetes Mellitus ou o desen-
volvimento de um modelo de avaliacao
e dispensa, pelos hospitais, dos medi-
camentos biol6gicos prescritos em cen-
tros de tratamento externos ao SNS.

Antes de terminar, Paulo Paiva fa-
lou da importancia desta iniciativa e
adiantou que passara a realizar-se duas
vezes por ano, na primavera e no outo-
no, com o objetivo de juntar a CNFT
com as CFT locais e regionais, apre-
sentar e ouvir, dos parceiros, neces-
sidades, sucessos e sugestdes para O
FNM. Concluindo: “Esperamos, assim,
continuar a melhorar um instrumen-
to criado para construir um SNS mais
proximo dos doentes, mais racional e
mais justo”.

Reconhecer e valorizar
os bons resultados

A sessdo de encerramento do “Férum
CNEFT da Primavera — 23” esteve a car-
go do vice-presidente do Infarmed,
Carlos Alves, anterior presidente da
Comissdo Nacional de Farmaécia e
Terapéutica, que comecga por confes-
sar: “As Comissoes de Farmadcia e
Terapéutia e a CNFT sdo parte im-
portante da minha vida: se hoje estou
aqui, integrando o conselho diretivo do
Infarmed, foi pelo percurso que fiz nes-
te ambito.”

Depois de saudar, nas pessoas de
Paulo Paiva e Nadine Ribeiro, toda

Carlos Alves, vice-presidente
do Infarmed, ex-presidente da CNFT:

"As Comissoes de Farmacia
e Terapéutica e a Comissao
Nacional de Farmacia e
Terapéutica sao parte

importante da minha

vida: se hoje estou aqui,
integrando o conselho
diretivo do Infarmed, foi
pelo percurso que fiz neste
ambito.”

a CNFT e todos os seus antecesso-
res, Carlos Alves ndo poupou nas
palavras para salientar o “papel impor-
tantissimo” que os seus principais di-
rigentes tém tido no desenvolvimento,
crescimento e implementacao daquelas
que sdo, de facto, as grandes medidas,
orientacoes e atividades deste organis-
mo, com impacto significativo na pro-
pria sustentabilidade do SNS.

Congratulando-se com a efeméride do
30.° aniversario que o Infarmed esta a as-
sinalar —a que, com o seu Alto Patrocinio,
o Senhor Presidente da Republica sig-
nificativamente se associou —, Carlos
Alves ndo quis deixar de lembrar nes-
te contexto “a feliz coincidéncia de este
Foérum estar a assinalar também os 10
anos de existéncia da CNFT, decidindo
englobar na sua comemoracao 0s seus
verdadeiros interlocutores — as CFT das
estruturas locais e regionais, das ARS e
dos hospitais”.

Ao longo da sua intervencdo, vérios
foram os momentos em que o vice-pre-
sidente do Infarmed mencionou a im-
portancia das CFT, saudando o papel
de todos os que neste “Féorum CNFT
da Primavera” as representaram. “Quer
queiramos, quer ndo”, pormenorizou
numa dessas circunstancias, “ha forcas
antagonicas a ter em conta quando esta-
mos a tratar do medicamento e da sua uti-
lizacdo no SNS”. Identificando: “Umas,
que puxam, digamos assim, para o cres-
cimento dos encargos — fruto, muitas ve-
zes, de um aumento da inovagao, que na
verdade se ndo traduzem em ganhos de
saude significativos; outras, de sinal con-
trario — condicionadas pelo que acontece

em toda a Europa, e ndo s6 em Portugal”.

Consciente da realidade (populagdes
cada vez mais envelhecidas, com maior
probabilidade de resistir, de ultrapassar
doencas diversas, de prolongar a vida
mesmo com essas patologias), Carlos
Alves explica as razoes que forcosamen-
te levam a existéncia das referidas forgas
antagonicas e a factualidade de haver ne-
cessidade de se gastar cada vez mais com
saude. “Nao ha hipotese”, conclui, fron-
tal, em linguagem sem rodeios: “Nao
podemos gastar mais e gastar menos ao
mesmo tempo!”

A solugdo, para o vice-presidente do
Infarmed, estd em encontrar um equi-
librio, assente em trés realidades: “O
doente, como ser individual; o doente,
tendo em conta a populagdo, e aqueles
que defendem o doente, ou seja, o bom
uso do medicamento”.

Ouvido por cerca de uma centena de
membros de CFT locais, de Portugal
continental e das Regides Auténomas da
Madeira e dos Acores, em representacao
de mais de quarenta entidades do SNS,
Carlos Alves deixa elogios a médicos e
farmacéuticos, muito particularmente
aqueles que se preocupam com esta rea-
lidade, que olham para os dois pratos da
balanga e a tentam equilibrar, usando o
medicamento de forma racional e as me-
lhores solucoes custo-efetividade.

Dando testemunho dos bons resulta-
dos desta dificil tarefa — desenvolvida,
como diz, no ambito de processos nem
sempre faceis, mas necessarios —, o vice-
-presidente do Infarmed reconhece, con-
cluindo: “Os bons resultados devem-se a
quem esta a fazer este papel por todo o
pais — nds, vos, Comissdes de Farméacia
e Terapéutica —, que, hoje, aqui, o conse-
lho diretivo da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde gos-
taria de enaltecer e valorizar”.

"0Os bons resultados
devem-se a quem esta

a fazer este papel por
todo o pais — nos, vos,
Comissoes de Farmacia e

Terapéutica -, que, hoje,
aqui, o conselho diretivo
da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos
de Salde gostaria de
enaltecer e valorizar."
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Medicina Personalizada

Mais de uma duzia de paises
em Escola EATRIS
acolhida pelo Infarmed

Infarmed acolheu, entre 17 e 20

de abril, a realizacdo da tercei-
ra Escola de Verao EATRIS-Plus de
Medicina Personalizada, este ano sob o
tema "Biomarcadores & Diagnosticos
Multimodais". A iniciativa contou com
24 palestrantes e moderadores de 10
paises, incluindo 34 participantes de
12 paises, dos quais apenas trés assisti-
ram de modo virtual (Quénia, Nigéria e
Somalia).
Organizada no ambito do projeto
“EATRIS-Plus” pela EATRIS Portugal, a
que o Infarmed esta associado, a edigdo
de 2023 ocorreu no contexto do seu 30.°
aniversario, cuja evocagao o seu conse-
lho diretivo decidiu estender ao longo
do ano através de diversos eventos alu-
sivos a tematicas relacionadas com areas
de atividade da sua competéncia (ver
“Principais eventos”, pag.18). Baseada
na edicdo de anos anteriores, esta esco-
la de verdo abordou uma vasta gama de
tépicos, com destaque para as melhores
praticas no processo de tradugdo de bio-
marcadores em pratica clinica.
No ambito da Medicina Personalizada,
o programa aprofundou, entre outras
tematicas, nomeadamente, aplicagoes,

desafios recentes, saude digital, tecnolo-
gias emergentes, impacto no diagndstico
e na doenca, bem como aspetos éticos,
legais e de regulacdo. Durante quatro
dias houve oportunidade de assistir a pa-
lestras, workshops e uma mesa-redonda
com clinicos da Associagdo Portuguesa
de Diabetes e da Apifarma, da area da
diabetes adulta e pediatrica. No decor-
rer da formacao, a area dos dispositivos
medicos, em especial de diagnostico in
vitro, mereceu especial destaque, sobre-
tudo no respeitante a nova regulamenta-
¢do e periodos de transicao.

Iniciativa realizada
evocando a efeméride

A sessdo de boas-vindas esteve a cargo
do presidente do Infarmed, Rui Ivo, que
comecou por se referir ao significado de
esta iniciativa — com discussdes viradas
para o futuro e o cumprimento de metas
universais - ser acolhida na instituicdo,
no ambito do seu 30.° aniversdrio, inte-
grada numa multiplicidade de iniciati-
vas programadas para 2023, abrangendo
a generalidade das areas da sua missao.

O responsavel pela instituicao anfitria
lembrou, no ambito da realizacdo desta

escola de verdo, que a investigacao trans-
lacional é um empreendimento altamen-
te multidisciplinar e complexo, e que o
desafio essencial no desenvolvimento
de novas inovacdes é entender quais as
etapas a realizar e que conhecimentos e
tecnologias sdo adequados para executar
essas etapas.

Um dos principais objetivos do EATRIS
visa facilitar a colaboracdo entre acadé-
micos, médicos e outros profissionais
de saude para desenvolver mais recur-
sos e fornecer ferramentas cientificas
inovadoras.

Na ocasido, o presidente do Infarmed fa-
lou, entre outros aspetos, da Medicina
Personalizada como uma excelente opor-
tunidade para melhorar o futuro quanto a
cuidados de satude individualizados para
todos os cidaddos e da sua implicagdo,
em diferentes perspetivas, nas proximas
geracgoes.

“Destinando-se a todos aqueles que pre-
tendem melhorar a eficiéncia e eficacia
da traducao da ciéncia para a pratica cli-
nica e resultados em satde, esta esco-
la de verdo”, sublinhou, a concluir, Rui
Ivo, “justifica bem o nosso compromisso
e participacao”.

Participantes na terceira Escola de Verdo EATRIS-Plus, no &mbito do 30.° aniversario da Autoridade Nacional do Medicamento e Produ-
tos de Saude, dedicada a Medicina Personalizada, envolvendo mais de uma duzia de paises.




entrevista

Poder-se-a imaginar que Anténio Arnaut,

a quem é atribuida uma das principais
marcas do 25 de Abril - a criacao do
Servico Nacional de Satide —, aprovaria

a revolucao que agora Fernando Aratjo e
sua equipa iniciaram? Categorico, frontal,
lembrando que em mais de 40 anos o SNS
se encontrara no “ponto mais fragil da sua
existéncia”, Fernando Aratjo — o homem
sobre quem recai a responsabilidade de
dirigir e adaptar a gestdo do SNS

as exigéncias dos novos tempos —,
responde, sustentando a resposta:
“Seguramente que sim!"

Na entrevista que amavelmente concede
ao boletim oficial do Infarmed, retratando
e percorrendo a realidade do SNS desde
Antdnio Arnaut aos nossos dias, Fernando
Arautjo enfrenta desafios, enumera
objetivos, encara medidas profundas para
consolidar a sustentabilidade e fala do
caminho percorrido na condugao do SNS
nestes primeiros cinco meses de exercicio.
Sempre focado na valorizacao dos
profissionais de salide; na importancia da
imprescindibilidade de lhes criar condicoes
para se manterem nas instituicdes do

SNS; certo de que s6 assim a sua gestao
chegara a bom porto, cumprindo o que para
ele é essencial nos principios da matriz
SNS, nomeadamente “o acesso garantido a
todos os cidadaos, independentemente da
sua condicdo econdmica e social”.

Fotos: Mario Amorim/Infarmed Noticias

Fernando Araujo, diretor executivo do SNS

Fernando Araujo, respondendo ao “Infarmed Noticias”

Arnaut aprovaria esta
revolucao no SNS?
- Seguramente que sim!

INFARMED NOTICIAS - Fernando
Araitijo - médico, professor, especialista
em Imunoterapia, tendo desempenha-
do, entre outros, os cargos de presiden-
te da ARS Norte, secretario de Estado
Adjunto da Saude e presidente do
Centro Hospitalar Universitario de Sao
Jodo - lidera desde janeiro o érgao di-
retivo de mais elevada responsabilidade
de gestao do SNS.

Quase quatro meses depois de iniciar

as suas novas funcées, que retrato nos
pode fazer, Prof. Fernando Aratjo, da
realidade do Servigo Nacional de Satide?

FERNANDO ARAUJO - O Servico
Nacional de Satide encontra-se atualmente
numa fase critica da sua existéncia. Em ter-
mos de recursos humanos existe uma enor-
me vulnerabilidade, fruto de uma elevada
exigéncia para dar resposta as necessida-
des de uma populacdo envelhecida, com
elevada carga de doenca, para além de se

ter de recuperar da atividade ndo realizada
no periodo Covid-19, por um conjunto de
profissionais de elevada qualidade e dife-
renciacdo, mas cansados de dois anos es-
gotantes de pandemia e com a perspetiva
de ndo verem reconhecidos o seu desem-
penho, nomeadamente em termos de ven-
cimento, e condigdes laborais.

Por outro lado, desde a intervencdo ex-
terna no ambito do programa de assistén-
cia economica e financeira, tem existido



uma limitagdo no que respeita a investi-
mento em infraestruturas e equipamentos
médicos, que tem desqualificado o SNS
em termos de seguranca e humanizacao de
cuidados, bem como desmotivado a capta-
¢do de jovens profissionais.

Por fim, a evolugdo da despesa tem sido
relevante, nomeadamente no que se refe-
re a medicamentos e dispositivos médicos,
com crescimentos anuais a dois digitos, e
que é um desafio, se tivermos em consi-
deracdo os produtos que se encontram nas
varias fases de investigacdo e desenvolvi-
mento pelas empresas. Os ganhos em sau-
de, substantivos nalgumas areas da satide,
vém acompanhados de um prego, em mui-
tos casos, demasiado elevado.

Nestes mais de 40 anos do SNS, talvez
este seja o ponto mais fragil da sua existén-
cia, que vai requerer medidas profundas de
alteracdo da gestao e operacao, bem como
tempo suficiente para se poder promover a
transformacéo.

Do planeamento rigoroso
a consolidacdo de respostas

IN - A Direcao Executiva do SNS
tem como missdo "coordenar a respos-
ta assistencial das unidades de satide do
SNS, assegurando o seu funcionamento
em rede, a melhoria continua do aces-
so a cuidados de satde, a participacao
dos utentes e o alinhamento da governa-
¢do clinica e de satide”. Quer referir-se,
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Fernando Aratjo, no decorrer da entrevista.

Prof. Fernando Aratijo, aos desafios que
o cumprimento dessa enorme tarefa vai
colocar?

FA - A Direcdo Executiva do SNS tem
vindo a implementar uma estratégia que
inclui um planeamento rigoroso, através
de conjunto de medidas que visam coor-
denar a resposta assistencial das unidades
de saide, assegurando o seu funcionamen-
to em rede, a melhoria continua do acesso,
a capacidade de reter profissionais, a parti-
cipacdo dos utentes e o alinhamento da go-
vernacgao clinica e de satde.

A caminho dos primeiros cinco meses
de trabalho, temos percorrido todo o pais
e contactado com os profissionais que es-
tdo no terreno, e um dos principais desa-
fios tem sido a exigente reorganizagdo do
SNS de forma a responder as necessidades
dos utentes.

Algumas das medidas tém incluido a
concretizacao de todos os 43 contrato-pro-
grama dos hospitais, centros hospitalares,
ULS e IPO para o ano de 2023, antes do
inicio do ano e a articulacdo das unidades
de cuidados de satde (primarios, hospi-
talares, continuados, paliativos, da satde
mental), transformando-as numa verdadei-
ra estrutura integrada do SNS.

Nesse sentido estdo em fase de criacdo
doze Unidades Locais de Satide (quatro ja
com os planos de negocios elaborados),
que implicam envolvimento dos profissio-
nais de satude, discussdes a nivel juridico

e economico-financeiro, bem como dia-
logo com as autarquias e os cidaddos. O
mais importante, no entanto, é a dimensao
clinica, integrada numa nova visao para
as ULS 2.0, focada no utente. Este més
de abril iremos lancar mais uma vaga de
sete Unidades Locais de Satde, cobrindo
novas areas territoriais e novos dominios,
num esforco intenso.

Foram ainda tomada a decisdo de termi-
nar com os hospitais do setor publico ad-
ministrativo (incluindo a integracdo dos
hospitais psiquiatricos nos hospitais gerais,
tendo sido ja concretizada no Norte, por
esta Direcdo Executiva, a integracdo do
Hospital Magalhdes Lemos no CHUSA,
estando em curso integrar o Centro
Hospitalar Psiquiatrico de Lisboa no
CHULC); esses hospitais serdo incluidos
em Entidades Publicas Empresariais, cujos
planos de negécios ja se encontram con-
cluidos e a ser avaliados com o Ministério
das Financas. Ha uma aposta séria na cons-
tituicdo de Unidades de Saude Familiares
(os cuidados de satide primarios como a
base do SNS) e de Centros de Referéncia
Integrados (modelos de reconhecimento
do desempenho hospitalar, capazes de va-
lorizar o trabalho dos profissionais e dar
mais resposta aos cidadaos), bem como
na concretizacao de um plano de reorgani-
zagdo dos servicos de urgéncia, incluindo
a constituicdo das urgéncias metropolita-
nas, de forma a consolidar respostas, dar
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"Portugal tem a sorte de
possuir uma Autoridade
Nacional do Medicamento
das mais prestigiadas a
nivel internacional.

A qualidade e o
desempenho dos

seus profissionais

e do seu trabalho

sao profundamente
reconhecidos e gozam de
um prestigio Unico.”

coeréncia e consisténcia as solucdes, trans-
mitir seguranca aos utentes e profissionais.

A forca do SNS
vem do seu conjunto

IN — Outro desafio que ira colocar-se a
Direcdo Executiva sera, por certo, a exi-
géncia de um trabalho em conjunto, a
semelhanca do que aconteceu em plena
crise Covid-19, envolvendo instituicoes e
competéncias, para ultrapassar proble-
mas. Quer dar-nos o seu ponto de vista?

FA - As instituicdes da satde tém tido
um caminho de divergéncia em termos da
visdo, com falhas na articulacdo, por vezes
até com concorréncia nada saudavel entre
recursos humanos.

A forca do SNS provém do seu conjunto.
No caso da pandemia por Covid-19, uma
das licoes mais importantes que aprende-
mos € que deveriamos trabalhar esta rede,
para atuar de forma complementar, sinér-
gica, com responsabilidades e funcoes
transparentes, e uma lideranca reconheci-
da e atuante, focadas no real interesse dos
utentes.

IN — Até que ponto, Prof. Fernando
Aratijo, a aprendizagem da situacdo
pandémica pode agora contribuir para,
de algum modo, facilitar o trabalho de
diretor executivo no SNS?

FA - A pandemia por Covid-19 con-
frontou-nos com uma realidade por vezes
agressiva e impactante. Infelizmente ten-
demos rapidamente a esquecer os ensina-
mentos e a voltar a habitos antigos, se ndo
existir uma estratégia e uma forca que aco-
mode estes principios.

Temos de cativar
os profissionais de saude

IN — Um dos mais sentidos proble-
mas com que o SNS hoje se confronta,
bem como as demais instituicoes e mui-
to acentuadamente o Infarmed, sdo os
recursos humanos, ndo apenas em ter-
mos de necessidade, mas sobretudo em
termos de reter o talento, de os moti-
var para o seu desempenho, num mun-
do em grande transformacao e que a
pandemia acelerou. Na sua opinido,
que estratégias deverao ser desenvolvi-
das a nivel mais transversal, sobretudo
numa area tao essencial e fundamental
as nossas sociedades como é a Satude?

FA - Valorizar os cerca de 150 mil pro-
fissionais que integram esta equipa do
SNS, que possuem uma formagdo unica
e sdo altamente diferenciados, num mer-
cado global altamente competitivo, nao é
facil, nem simples, e tem sido um proble-
ma que 0s varios paises estdo a enfrentar.

Temos de conseguir encontrar a forma de
os cativar, criando condicdes de se po-
derem diferenciar, de se realizarem pro-
fissionalmente, de equilibrarem a vida
profissional com a familiar, de terem aci-
ma de tudo paixao por trabalhar no SNS.
Num ambiente bem distinto do passado,
com uma geracdo de jovens profissionais
que valorizam dimensoes diferentes, te-
mos de encontrar abordagens que os fa-
cam sentir-se parte de um projeto, que
possam fazer a diferenca.

IN — “Nao comunicar é uma for-
ma de comunicacao, e é isso 0 que nos
queremos evitar na Saude”, afirmou
Fernando Aratjo em intervencdo fei-
ta no decorrer do 30.° aniversario do
Infarmed. No ambito das funcoes da
sua Direcdo Executiva, tem referido a
criacao de uma rede SNS - a necessida-
de de se trabalhar em conjunto - como
um dos aspetos mais relevantes. Neste
contexto, quer referir-se em particular
as instituicoes e, sobretudo, ao papel
da comunicacdo, de uma comunicac¢ao
articulada?

FA - A comunicacdo interna e exter-
na é fundamental, diria que em todas as
areas da sociedade, mas muito relevan-
te na sadde. No entanto a forma de co-
municar pode fazer toda a diferenca, na



capacidade de chegar as pessoas, de trans-
mitir confianca, de mudar comportamen-
tos, de combater a desinformacao.

O impacto da informacdo em satide
pode reduzir despesa inapropriada, me-
lhorar a qualidade de vida das pessoas,
numa sociedade que cada vez mais pro-
cura formas simples e diretas de apreen-
der a realidade.

0 Infarmed no papel
da Comissao Executiva

IN — No mesmo contexto, a Direcdo
Executiva do SNS reuniu-se ja com o
Infarmed a fim de estabelecer a melhor
articulacao, fomentando a colaboracao
e parceria em prol de solugdes conjun-
tas. Quer dar-nos o seu testemunho
sobre o desempenho e o potencial da
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saiide, quer em Portugal
quer em articulacio com as demais
instituicoes congéneres da Unido
Europeia?

FA - Portugal tem a sorte de possuir uma
Autoridade Nacional do Medicamento
das mais prestigiadas a nivel internacio-
nal. A qualidade e o desempenho dos seus
profissionais e do seu trabalho sdo pro-
fundamente reconhecidos e gozam de um
prestigio unico.

Esta dimensdo permite-lhe ter um papel
ativo e credivel na Unido Europeia e tal
vai ser muito relevante para a funcdo da
Direcao Executiva do SNS, numa parce-
ria Unica, que valoriza o acesso, a qualida-
de e a confianca nos tratamentos.

IN — Que objetivos o diretor executi-
vo do SNS gostaria de ver cumpridos
durante o seu mandato?

FA - A Diregdo Executiva do SNS pos-
sui, diria, cerca de uma dezena de objeti-
vos principais, nomeadamente:

1. Planeamento e organizacao;

2. Qualificacdo das liderancgas e promo-
¢do da autonomia das instituices;

3. Desburocratizacdo e simplificacao
dos processos;

4. Melhoria do acesso aos cuidados de
saude;

5. Promocgdo da saude e da literacia,
como fatores de sustentabilidade do SNS;
6. Valorizacao dos recursos humanos;

7. Aposta na evolugdo tecnologica do
SNS, com investimento qualificado;

8. Implementacao de uma revolucao di-
gital no SNS, aproveitando os fundos do
PRR, e preparando o SNS para o futuro;

9. Dinamizagdo da dimensdo da susten-
tabilidade ambiental na saide, uma area
subvalorizada;

10. Equilibrio econémico-financeiro do
SNS.

Recuperar a confianca
no SNS...

IN - Ultrapassados com éxito, como
sinceramente lhe desejamos, os desa-
fios que se colocam em missao tao com-
plexa, que futuro antevé para o SNS?

FA - Um futuro exigente e complexo,
mas com sucesso. A Direcdo Executiva
do SNS tem como visdo voltar a recuperar
a confianca dos profissionais e dos uten-
tes no Servico Nacional de Saude.

A criacao da Direcao Executiva do
SNS, que é certamente a maior revolu-
¢do no SNS desde a sua criagdo, pretende
tornar o SNS mais inclusivo, mais jus-
to, mais proximo, com mais acesso, mais

eficiente, em que os utentes e os profissio-
nais acreditem.

...para voltar ao sucesso
de ha 40 anos

IN — Em quase meio século de exis-
téncia, sera porventura a primeira vez
que, de forma mais visivel, se reconhe-
ce a necessidade de o SNS se adaptar
a evolugdo de novas realidades. Poder-
se-a imaginar que Anténio Arnaut, a
quem é atribuida uma das principais
marcas do 25 de Abril — a criacao do
Servico Nacional de Saide —, aprova-
ria a revolucio que agora Fernando
Aratijo e sua equipa iniciaram?

FA — Seguramente que sim! Alids, na
Lei 56/79 de 15 de setembro, que cria o
SNS, ja estava previsto um ‘6rgdo cen-
tral’ com atribuicoes e competéncias, de
alguma forma paralelas as que a Direcdo
Executiva do SNS hoje possui.

Por outro lado, o mais importante na
lei de Anténio Arnaut sdo seguramen-
te os seus principios, nomeadamente
‘o acesso ao SNS ser garantido a todos
os cidaddos, independentemente da sua
condicdo econdmica e social’. Este ca-
riz universal, inclusivo e préximo, faz
parte da matriz do SNS e foi um dos pi-
lares da democracia portuguesa. No en-
tanto, passados mais de 40 anos, para
termos o mesmo sucesso nos resultados,
teremos de mudar o modo de os alcan-
car, especialmente na forma de gestdo
e planeamento, na abordagem aos pro-
fissionais de sadde, no investimento e
financiamento.

Por Carlos Pires, coordenador/editor

"A criacao da Direcao
Executiva do SNS, que

é certamente a maior
revolucao no SNS desde
a sua criacao, pretende
tornar o SNS mais
inclusivo, mais justo, mais

proximo, Com Mais acesso,
mais eficiente, em que 0s
utentes e os profissionais
acreditem.”
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Rui Santos Ivo (presidente do Infarmed), reeleito presidente do Grupo das Agéncias de Avaliacdo de Tecnologias de Satide (Heads of
HTA Agencies Group - HAG), ladeado pelos vice-presidentes da nova Direcao; a sua direita, por Lionel Collet (presidente da HAS, Fran-
ca), a esquerda, por Agneta Karlsson (directora-Geral, TLV, Suécia) e Marcus Guardian, diretor executivo.

Avaliacao de Tecnologias de Saude

Chefes de Agéncias

de 21 paises reelegem

Rui Santos Ivo na presidéncia
de grupo europeu...

ui Santos Ivo, presidente do

Infarmed, foi reeleito presiden-
te do Grupo Europeu dos Chefes das
Ageéncias de Avaliacdo de Tecnologias
de Saude (HAG). A reeleicdo ocor-
reu em Estocolmo, no dia 10 de maio,
durante uma reunido em que partici-
param os principais responsaveis das
Ageéncias de Avaliacdo de Tecnologias
de Satde dos 21 paises que fazem parte
do HAG. Com Rui Santos Ivo integram
a direcdo deste grupo europeu, como

vice-presidentes, Agneta Karlsson
(diretor-geral TLV, Suécia) e Lionel
Collet (presidente da HAS, Franca).

A criagdo do Grupo Europeu dos
Chefes das Agéncias de Avaliacdo de
Tecnologias de Saude (ATS), em 29
de setembro de 2021, resultou da as-
sociacdo dos lideres de 19 Agéncias
de Avaliagdo de Tecnologias de Satde
de vérios Estados-membros da Unido
Europeia/Espaco Econémico Europeu,
para a formacdo de uma nova rede de

colaboragdo, focada em questGes es-
tratégicas relacionadas com a ATS.
A criacdo desta rede de agéncias foi a
forma encontrada pelos seus principais
responsaveis para partilha e discussao
de alto nivel na Unido Europeia, no
ambito do apoio ao desenvolvimento
de trabalho conjunto em todas as ativi-
dades de ATS.

Sob a lideranga de Rui Santos Ivo, o
HAG tem consolidado a sua importan-
cia para a implementacdo e adogao do



Novo Regulamento de Avaliacdo de
Tecnologias de Saude, através da de-
finicdo conjunta de objetivos estraté-
gicos e operacionais e a partilha ativa
de informacdes. Durante o seu primei-
ro mandato, o HAG fortaleceu a sua
representatividade — um dos objetivos
fundadores do grupo — aumentando
para 32 o nimero de organizagoes de
ATS. Este crescimento acrescenta le-
gitimidade a participacdo do HAG na
cena europeia.

Com a sua reeleicdo na presidén-
cia do Grupo Europeu dos Chefes
das Agéncias de Avaliagdo de
Tecnologias de Sadde, a Autoridade do
Medicamento e Produtos de Saude de
Portugal vé reforcada a sua representa-
¢do a nivel internacional, mormente na
Unido Europeia, onde, quase desde a
sua criacdo, em 1993, vem solidifican-
do a sua participacdo em numero cada
vez maior de organismos.

Participacao internacional
em duas centenas de grupos

Esta realidade, a que iremos dar me-
recida atencdo em edigdao posterior,
envolve, na esfera internacional, a
presenca da Autoridade Competente
de Portugal em quase duas centenas
de grupos, subgrupos e comités, nos
mais diversos organismos. De forma
por agora resumida, lembre-se, nes-
te contexto, algumas areas da notada
presenca internacional do Infarmed,
chefiando umas, coordenando ou par-
ticipando noutras, nos mais variados
dominios da sua intervengdo e reco-
nhecida competéncia.

Atitulo ilustrativo, essa participacao de
quadros do Infarmed vai desde o siste-
ma europeu e internacional de avalia-
¢do de medicamentos, em todas as suas
vertentes, a avaliacdo de tecnologias
de saude e de relatérios de seguranca;
medicamentos, dispositivos médicos
e cosméticos; medicamentos falsifi-
cados; ensaios clinicos; farmacopeia,
farmacovigilancia, farmacoepide-
miologia; precos e comparticipacoes;
processos legislativos e regulamenta-
res; harmonizacdao de procedimentos;
rede de laboratérios oficiais; inspe-
¢do e boas praticas (fabrico, armaze-
namento, distribui¢do); comunicagao
e cooperacgao. Presenca ativa em orga-
nismos tutelados, nomeadamente, pela
Unido Europeia, Estados-membros,
Conselho da Europa e Agéncias de
Medicamentos.

(Ver mais informacao na pag.34)

Avaliacao de Tecnologias de Saude

... € quadros do Infarmed
reforcam posicao internacional
em grupos de coordenacao

A{]untar—se ao sig-
ificado e impor-
tancia que a reeleicao
de Rui Santos Ivo
constitui, quer para
o Infarmed quer tam-
bém para Portugal,
refira-se uma outra eleicao, igualmente
a nivel europeu, de um outro quadro da
Autoridade do Medicamento portugue-
sa. No decorrer das primeiras reunides
dos subgrupos do Grupo de Coordenagao
de Avaliacdo de Tecnologias de Saude
(HTACG) dos Estados-membros, rea-
lizadas em Bruxelas nos dias 24 e
25 de abril, Sara Couto, da Direcao
de Avaliacdio de Tecnologias de
Satde (DATS) do Infarmed, foi elei-
ta copresidente do Subgrupo para
o Desenvolvimento de Orientacdes
Metodolégicas e Processuais, presidi-
do por Beate Wieseler (Instituto para
Qualidade e Eficiéncia em Cuidados de
Satde, Alemanha).

A eleicao de Sara Couto, a refletir in-
terpares o seu reconhecimento a nivel
europeu, aconteceu no momento em que
foram eleitos presidentes e copresiden-
tes de todos os subgrupos do HTACG,
nos quais o Infarmed, em representacao
de Portugal, também est4 representado,
através de quadros da sua Direcao de
Avaliagdo de Tecnologias de Satde.

Além de Sara
Couto, o Infarmed
estd também repre-
sentado no mesmo

Sara Couto

subgrupo por Inés
. Costa, tendo am-
Inés Comly bas participado na

reunido, a que presidiu interinamen-
te Roisin Adams (Centro Nacional de
Farmacoeconomia, Irlanda). Nesta pri-
meira reunido, os membros destaca-
ram, nomeadamente, a necessidade de
chegar a um acordo sobre seus procedi-
mentos internos e um cronograma claro
para o trabalho a realizar posteriormen-
te. A proxima reunido do subgrupo esta
prevista para 22 de maio, em formato
virtual.

Helena Monteiro e Rita Moura estao
incluidas no Subgrupo para AvaliacGes
Clinicas Conjuntas, que elegeu Paul

de Boissieu (Alta
Autoridade de Saude,
Franca) para pre-
sidente e  Anne
Willemsen (Instituto
Nacional de Saude,
Holanda) como co-
presidente. Presidida interinamente
por Roisin Adams (Centro Nacional de
Farmacoeconomia, Irlanda) a reuniao
sublinhou, entre outros aspetos, a ne-
cessidade de desenvolver procedimen-
tos para avaliacdes clinicas conjuntas.
A préxima reunido, em formato virtual,
esta prevista para 23 de maio.

Inés Costa e Helena
Monteiro tém assen-
to no Subgrupo de
Consultas Cientificas
Conjuntas, que ele-
geu Stephanie Said
(Comité  Conjunto
Federal, Alemanha), como presiden-
te e Gergd Merész (Instituto Nacional
de Farmacia e Nutricdo, Hungria)
copresidente. Na reunido, presidi-
da interinamente por Niklas Hedberg
(Agéncia de Beneficios Odontolégicos
e Farmacéuticos, Suécia) os mem-
bros sugeriram apresentar o trabalho
da EUnetHTA 21 para informar sobre o
estado da arte das consultas cientificas
conjuntas e apoiar o trabalho sobre pro-
cedimentos e funcdes do subgrupo.Dia
24 de maio sera o préximo encontro.

Mariane Cossito e
Helena Monteiro in-
tegram o Subgrupo

Rita Moura

R

Helena Monteiro

para Tecnologias
Emergentes em
Saide, que passa-

Mariane Cossito

ra a ser presidido por
Kim Helleberg Madsen (Dinamarqués
Agency) e copresidido por Jelena Ivanovic
(Agéncia Italiana de Medicamentos).
Ainda presidida por Marco Marchetti
(Agéncia Nacional de Servicos Regionais
de Satde, Italia), na primeira reunido os
membros observaram, entre outros pon-
tos, que o subgrupo poderia desempenhar
um papel importante na digitalizacdo de
tecnologias emergentes, tanto no campo
de produtos farmacéuticos como de dis-
positivos médicos.

W
—

Fotos: Nuno Anunciacao/Infarmed Noticias
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Marta Marcelino, diretora da Direcao de Avaliacdo de Medicamentos, e Claudia Furtado, diretora da Direcao de Informacao e Planeamen-
to Estratégico e de Tecnologias de Satde, entre os membros do conselho diretivo do Infarmed, ostentando as medalhas de Servicos Dis-
tintos do Ministério da Saude, atribuidas pelo ministro da Satiide Manuel Pizarro por ocasido do Dia Mundial da Saude.

Avaliacao de medicamentos e Planeamento estrategico

Ministério da Saude atribui
medalhas de ouro
a dirigentes do Infarmed

Ministério da Saude, em ceri-

moénia realizada no Auditério do
Infarmed em 5 de abril, a que presidiu
o ministro da Sadde, Manuel Pizarro,
homenageou 24 personalidades no Dia
Mundial da Sauide, de entre as quais
as responsaveis por duas Direcdes do
Infarmed: Claudia Furtado, da Direcao
Informacao e Planeamento Estratégico
e de Tecnologias de Satde, e Marta
Marcelino, Direcdo de Avaliacdo de
Medicamentos.

A todas as personalidades homenagea-
das foi atribuida a Medalha de Servigos
Distintos do Ministério da Satde, grau
de ouro, galardao criado em 1965.

“O SNS nao é uma entidade abstrata.
Todas as partes sao necessarias para ga-
rantir 0 COmpromisso que nos junta aqui
hoje: um acesso geral e universal a sad-
de”, referiu entdo o ministro da Satde,
Manuel Pizarro, no decorrer da cerimo-
nia oficial do Dia Mundial da Satide, em
que foi também lembrada a criacdo da

Organizacdo Mundial da Saude, hd 75
anos.

Dirigindo-se a cada um dos premia-
dos, de ex-ministros da Sadde a ros-
tos de diferentes instituicdes da mesma
area, o ministro sublinhou que todos sao
necessarios para garantir a atividade do
Servigo Nacional de Satdde, que todos os
dias atende mais de 150 mil pessoas.

As personalidades
premiadas do Infarmed

Claudia Furtado, licenciada em
Ciéncias Farmacéuticas e doutorada
em Saude Publica, especializacao em
Economiada Satide pela Escola Nacional
de Satde Publica, é diretora do depar-
tamento de Informagdo e Planeamento
Estratégico e de Tecnologias de Saude
do Infarmed. Assegura fungdes centrais
para o SNS, no desenvolvimento e ava-
liacdo de medidas e propostas na area
da politica do medicamento e produtos
de satde. Merece destaque o rigor da

atividade de avaliacdo desenvolvida em
conjunto com a Comissdo de Avaliacdo
de Tecnologias de Saude, que tem sido
objeto de reconhecimento interpares a
nivel europeu.

Marta Marcelino, licenciada em
Ciéncias Farmacéuticas, é especia-
lista em Assuntos Regulamentares
pela OF e poés-graduada em avalia-
¢do Econ6émica de Medicamentos
pelo ISEG e Faculdade de Farmaécia
da Universidade de Lisboa. Dirige a
Direcado de Avaliacdo de Medicamentos
do Infarmed, que faz a avaliacdo de me-
dicamentos para autorizacao de introdu-
¢do no mercado. De relevar o trabalho
desenvolvido na area da investigacao
clinica, com a autorizacdo de ensaios
clinicos e a recente implementacdo do
Portal tnico europeu para a avaliacao
de ensaios clinicos e ainda a ativida-
de do Infarmed na area da avaliacdo de
medicamentos e vacinas em situagoes
de emergéncia.
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Medicamentos e produtos de salde
Legislacao publicada
de janeiro a abril

m Lei n.° 9/2023, de 3 de marco (I série) - Inclui novas
substancias psicoativas na definicdo de droga, transpondo a
Diretiva Delegada (UE) 2022/1326, da Comissao, de 18 de
marco de 2022, e alterando o Decreto-Lei n.° 15/93, de 22
de janeiro, que aprova o regime juridico aplicavel ao tréafico
e consumo de estupefacientes e substancias psicotrépicas.

m Lei n.° 13/2023, de 3 de abril (I série) - Altera o Cédigo
do Trabalho e legislacdo conexa, no ambito da agenda do
trabalho digno.

® Decreto-Lei n.° 26-A/2023, de 17 de abril (I série) -
Determina a cessacao da obrigatoriedade do uso de mascaras
e viseiras para o acesso ou permanéncia em determinados lo-
cais, no ambito da pandemia da doenca COVID-19.

m Portaria n.° 35/2023, de 26 de janeiro (I série) - Procede
a definicdo dos paises de referéncia a considerar em 2023,
para a autorizacdo dos precos dos novos medicamentos e
para efeitos de revisao anual de precos dos medicamentos
adquiridos pelos estabelecimentos e servicos do Servigo

legislacao

Nacional de Satide e dos medicamentos dispensados no am-
bito do mercado de ambulatério.

m Portaria n.° 64/2023, de 3 de marco (I série) - Segunda
alteracao a Portaria n.° 83/2021, de 15 de abril, que define
0s requisitos para a instru¢do dos pedidos e procedimentos
relativos a concessao de autorizagdes para o exercicio das
atividades relacionadas com o cultivo, fabrico, comércio por
grosso, transporte, circulacdo, importacdo e exportacdo de
medicamentos, preparacdes e substancias a base da planta
da canabis.

m Portaria n.° 66/2023, de 6 de marco (I série) - Altera a
Portaria n.° 1391/2009, de 17 de novembro, e cria o procedi-
mento alternativo desmaterializado, ajustado a condicao so-
cioeconémica dos beneficidrios do complemento solidario
para idosos, que acautele o pagamento inicial do custo com a
aquisicdo de medicamentos, nos termos do regime de bene-
ficios adicionais de satide para os beneficiarios do comple-
mento solidario para idosos.

m Portaria n.° 97/2023, de 31 de marco (I série) - Procede a
quinta alteracao a Portaria n.° 224/2015, de 27 de julho, que
estabelece o regime juridico a que obedecem as regras de
prescricao e dispensa de medicamentos e produtos de saide
e define as obrigacoes de informacgao a prestar aos utentes,
e a primeira alteracdo a Portaria n.° 126/2018, de 8 de maio,
que define as regras de prescricao, registo e disponibilizacao
de resultados de meios complementares de diagnostico e te-
rapéutica e regula a faturacao dos respetivos prestadores ao
Servico Nacional de Sadde

m Portarian.®95/2023, de 27 de fevereiro (II série) - Autoriza
o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satde, I. P., a assumir um encargo plurianual
referente a servicos de manutengdo e arquitetura de SI.

® Deliberacdo n.° 110/2023, de 26 de janeiro (II sé-
rie) - Designacao dos membros da comissao executiva da
Comissao de Avaliacdo das Tecnologias de Saide (CATS).

A maior reforma dos Ultimos vinte anos

Comissao Europeia
propoe revisao da
legislacdo farmaceéutica

Comissdo Europeia apresentou, em 26 de abril, a proposta
e revisao da legislacdo farmacéutica da Unido Europeia,
prevista na Estratégia Farmacéutica, que concluira em no-
vembro de 2020. Esta revisdo, considerada histérica por re-
ver o quadro legislativo em vigor nos tltimos vinte anos, surge
no sentido de tornar a legislacdo mais agil, flexivel e adapta-
da as necessidades dos cidadaos e empresas de toda a Unido
Europeia.

Foca-se em trés eixos fundamentais: acesso, disponibilida-
de e sustentabilidade. Visa apoiar a inovacdo e aumentara a
competitividade e atratividade da industria farmacéutica da
UE, promovendo ao mesmo tempo padrdoes ambientais mais

elevados. Além desta reforma, a CE propoe uma Recomendagao
ao Conselho, para intensificar a luta contra a resisténcia
antimicrobiana.

A luz das Conclusdes do Conselho Europeu sobre o acesso a
medicamentos e dispositivos médicos para uma UE mais for-
te e resiliente, aprovadas na Presidéncia Portuguesa, o acesso
a medicamentos e a dispositivos médicos, a sua disponibilida-
de e a comportabilidade dos seus pregos sdo objetivos primor-
diais. Objetivos representam grandes desafios para os sistemas
de satide na Unido Europeia em consonancia com os principios
da Organizacdao Mundial de Séaude, para alcancar uma cober-
tura universal dos cuidados de saide e uma prioridade funda-
mental da Estratégia Farmacéutica para a Europa.

A proposta de revisao farmacéutica agora apresentada tem
como principais elementos: melhorar o acesso a medicamen-
tos inovadores para os cidadaos e sistemas de saide nacionais,
promover a inovagao e a competitividade por meio de uma es-
trutura regulamentar eficiente e simplificada, abordar a escas-
sez de medicamentos e garantir a seguranca do abastecimento,
promover uma protecdo mais robusta do ambiente e dar um
grande impulso no combate a resisténcia antimicrobiana.
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Infarmed, 30.° aniversario
Eventos sobre
Farmacovigilancia...

O Infarmed realiza, no dia 30, no
Centro de Cultura e Congressos da Seccao
Regional do Norte da Ordem dos Médicos,
um evento dedicado a farmacovigilancia.

JULHO

... Reguladores...
O Infarmed organiza, no dia 4, em Evora,
um férum sobre Reguladores.

NOVEMBRO

... Fabricantes...

No conjunto de eventos planeados para
lembrar o 30.° aniversdrio do Infarmed,
esta previsto, no dia 8, um férum sobre
“Fabricantes”.

... Terapias avancadas...

Ainda sobre a evocacao do 30.° aniver-
sério do Infarmed, ocorrerd, no dia 15, uma
iniciativa sobre “Terapias avancadas”.

... Pessoas com doenca...

Do programa de realizacoes decididas
pelo conselho diretivo do Infarmed para
lembrar o 30.° aniversario da instituicdo ao
longo de 2023 esta calendarizado, para o
dia 22, um espago de reflexao sob a temati-
ca “Pessoas com doenga”.

... Utilizacao de dados
em saude...

O Infarmed realiza, no dia 25, uma con-
feréncia sobre “Utilizacdo de dados em
sadde”.

... Dispositivos médicos...

Evocando as suas trés décadas de exis-
téncia, o Infarmed langa, no dia 28, um
livro sobre a realidade dos dispositivos mé-
dicos em Portugal.

DEZEMBRO

... 0 mundo da Lingua

Portuguesa

Ultima iniciativa para lembrar, ao longo
de 2023, a efeméride do Infarmed: uma
sessao alusiva a “O mundo da Lingua
Portuguesa”, com a presenca de represen-
tantes dos PALOP, no dia 6.

COLABORARAM TAMBEM NESTA EDICAQ

Armando Alcobia, Marcia Silva, Manuela Pinto, Mariana
Cossito, Marija Savic, Nadine Ribeiro, Paulo Paiva, Patrocinia
Rocha, Rui Santos Ivo e Susana Afonso.
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Rui Santos Ivo, Marcus Guardian, Agneta Karlsson e Britta Bjorkholm.

Grupo de Avaliacao de Tecnologias de Saude

Presidente do Infarmed
reeleito por Chefes
de Agéncias de 21 paises

presidente do Infarmed, Rui Santos

Ivo, foi reeleito presidente do
Grupo Europeu dos Chefes das Agéncias
de Avaliacao de Tecnologias de Saude
(HAG, na sigla inglesa). A reeleicao
ocorreu em Estocolmo, em 10 de maio,
numa reunido em que participaram 0s
responsaveis das Agéncias de Avaliacdo
de Tecnologias de Saude (ATS) dos 21
paises que fazem parte do Grupo. Com
Ivo, integram a direcdo do HAG, como
vice-presidentes, Agneta Karlsson (dire-
tor-geral da TLV, Suécia) e Lionel Collet
(presidente da HAS, Franca).

A criacdo do HAG, em 29 de setem-
bro de 2021, resultou da associacao de
Chefes de 19 Agéncias ATS de varios
Estados-membros da Unido Europeia/
Espaco Econémico Europeu, para a for-
macao de uma nova rede de colaboracao,
focada em questOes estratégicas relacio-
nadas com a avaliacdo de tecnologias de
satide. Esta solucdo foi a forma encon-
trada para partilha e discussdao de alto
nivel no ambito do apoio ao desenvolvi-
mento de trabalho conjunto em todas as
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atividades de ATS na UE.

Sob a lideranca de Rui Ivo, o HAG
tem consolidado a sua importancia para a
adocdo e aplicacdo do novo regulamento
de ATS, através da definicdo conjunta de
objetivos estratégicos e operacionais e a
partilha ativa de informagoes. Durante o
seu primeiro mandato, o HAG fortaleceu
a sua representatividade — um dos obje-
tivos fundadores do grupo — envolvendo
ja 32 organizacoes de ATS, acrescentan-
do legitimidade a participacdo do HAG
na cena europeia.

“Estou ciente da importancia desta
rede para o sucesso do acesso aos me-
dicamentos a nivel da UE e do trabalho
que temos pela frente”, diz o presidente
recém-eleito, acrescentando: “O HAG é
fundamental para garantir o apoio estra-
tégico das nossas agéncias as estruturas
de governacdo da ATS e para desenvol-
ver e reforcar a nossa colaboracdo, junta-
mente com a Comissdo Europeia e todas
as partes interessadas.”

(Ver mais informacéao na pag. 30)
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