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destaque

0 presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, intervindo na sessao de abertura, acompanhado dos restantes membros do conselho diretivo
(Carlos Alves, vice-presidente, e Erica Viegas, vogal) e Marcia Silva, diretora da Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos (DGRM),

responsavel pela organizacao do evento.

Por iniciativa do Infarmed

Peritos nacionais e mundiais
debatem farmacovigilancia
rumo a uma abordagem integrada

CarlOS PireS, redator-editor

(Com a colaboragdo de Adriana Gamboa, da DGRM)

Infarmed, através da Direcdo de

Gestdo do Risco de Medicamentos
(DGRM), organizou, em 6 de junho,
no auditério do Edificio Tomé Pires,
um evento no ambito da comemoragao
do “Dia da Farmacovigilancia 2024,
sob o tema “Farmacovigilancia: Rumo
a uma abordagem integrada”. Aberta
pelo presidente da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satude,
Rui Santos Ivo, a iniciativa, de ambito

internacional, distribuiu-se pela apre-
sentacao de diversas palestras com
intervenientes de nome nacional e inter-
nacionalmente reconhecido, e a que, pela
sua importancia e atualidade, se dara
neste contexto o destaque adequado.
Antes da sessdo de encerramento, pre-
sidida pela secretéria de Estado da Saude,
Ana Povo, e em que participou a vogal
do conselho diretivo do Infarmed, Erica
Viegas, 0 evento contou com a exposicao

de trabalhos cientificos em forma de pos-
ter, através dos quais se prertendeu afir-
mar o carater cientifico alargado deste
encontro amplamente participado. A ex-
posicdo incluiu a atribuicdo do prémio
“Farmacovigilante 2024”, por comis-
sdo cientifica independente, aos trés me-
lhores trabalhos, envolvendo ainda uma
quarta distincdo, votada pelo publico,
que recaiu sobre o melhor poster esco-
lhido pelos participantes no evento.
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Autoridade Nacional d
e Produtos de Salide, 1P

0 Medicamento

0 presidente do Infarmed, sublinhando a “enorme relevancia do evento”, centrada na
interoperabilidade entre os diversos sistemas de registo de dados clinicos e de farma-

covigilancia.

Com esta realizagdo pretendeu pro-
porcionar-se um momento de discussao
alargada sobre farmacocinética, farma-
cogenémica e farmacovigilancia, in-
cluindo a génese e comunicacdo de
evidéncia, bem como o suporte da inteli-
géncia artificial e automatismo. O objeti-
vo foi alcangar uma abordagem integrada
da farmacovigilancia, consubstanciando
reflexdes sobre interoperabilidade entre
sistemas além-fronteiras e a sua aplicabi-
lidade em Portugal, bem como experién-
cias de utilizacdo de dados de vida real
em farmacovigilancia.

A enorme relevancia
da realizacao do evento

Na intervencao de abertura, o presi-
dente do Infarmed — que comegou por
dar as boas-vindas a todos os convidados
e participantes, deixando uma saudacao
muito especial a DGRM pela organiza-
¢do da iniciativa — sublinhou a “enorme
relevancia do evento”, com énfase na in-
teroperabilidade entre os diversos sis-
temas de registo de dados clinicos e de
farmacovigilancia.

Neste contexto, destacou a importan-
cia de se mostrar a experiéncia de outros

paises, designadamente do Reino Unido
(MHRA), e a forma como as ferramen-
tas tecnoldgicas, nomeadamente a inte-
ligéncia e o automatismo (Centre Lareb,
Paises Baixos), podem de modo eficaz
recolher, analisar e integrar grande quan-
tidade de dados clinicos provenientes de
diferentes sistemas, além de partilhar in-
formagado relevante para gerar evidéncia
em farmacovigilancia, apoiando a toma-
da de decisdes em satide puiblica e contri-
buindo para a exploracdo destas praticas
em territério nacional.

Da detecao precoce a
confirmacao de suspeitas

Na mesma circuntancia, o presidente
do Infarmed salientou a importancia de
compreender como a farmacocinética e
a farmacogenémica podem apoiar na de-
tecdo precoce e na confirmacdo de sus-
peitas de RAM de esquemas terapéuticos
cada vez mais complexos, bem como na
sua minimizacdo ou eliminacao do risco
de ocorréncia. Paralelamente relevou o
facto de mostrar como se podem reali-
zar atividades de farmacovigilancia em
paises de baixo rendimento e como uma
boa articulacdo interna das organizacdes

Editorial

esta alargada edicao do Infarmed

Noticias, o editorial ndo me permi-
te destacar todos os temas relevantes que
compodem a edi¢do, mas ainda assim gosta-
ria de salientar um conjunto de importantes
referéncias.

Em primeiro lugar, uma palavra de apre-
¢o para a enorme relevancia do Dia da
Farmacovigilancia, no ambito do qual,
por iniciativa do Infarmed, peritos nacio-
nais e internacionais puderam discutir em
Portugal tdo importante e momentosa te-
matica. Esta realizacdo pretendeu consti-
tuir-se como oportunidade de discussao
sobre as varias dreas da farmacovigilan-
cia, incluindo os desafios da farmacoge-
noémica, a comunicagdo de evidéncia, bem
como a utilizacdo da inteligéncia artificial
e outros automatismos.

O principal objetivo foi alcancar uma
abordagem integrada da farmacovigilan-
cia, baseada em reflexdes sobre interope-
rabilidade entre sistemas além-fronteiras, e
a sua aplicabilidade em Portugal.

Em segundo lugar, sublinhar também o
papel do Infarmed no ambito da informa-
¢do proporcionada aos parceiros, no caso
em apreco através de uma oportuna sessao
de esclarecimento alusiva a nova legislacao
dos dispositivos médicos, com a presenca
de mais de duas centenas e meia de partici-
pantes. Na base desta iniciativa, foi inten¢do
do Infarmed, sobretudo, esclarecer e aler-
tar as partes interessadas para o impacte da
nova legislacdo nas suas obrigacdes legais.

A problemadtica da escassez de medica-
mentos na Unido Europeia, que trouxe a
Lisboa, por mao do Infarmed, os principais
agentes europeus para juntamente com es-
pecialistas nacionais discutir o projeto
CHESSMEN; as consequéncias do comér-
cio paralelo na disponibilidade de medi-
camentos, também debatido em Portugal
por iniciativa da Autoridade Nacional,
bem como o balanco das atividades do
Infarmed no primeiro semester deste ano,
sdo outras referéncias a que ndo poderia
deixar de aludir.

Por fim, o mais importante fica sempre
para o fim, uma palavra de agradecimen-
to a Senhora Ministra da Satide, Ana Paula
Martins. Pela visita com que nos honrou
em maio; por todo o apoio institucional
com que nos distingue, e nesta edicdo, pela
entrevista concedida, na qual expressou,
de forma tdo clara, nomeadamente, o seu
pensamento sobre o SNS e a sua visao so-
bre o Infarmed, que toda a instituicdo, aqui
por mim representada, profunda e sincera-
mente lhe agradece também.

Rui Santos Ivo
rui.ivo@infarmed.pt



Marcia Silva, responsavel pela DGRM do Infarmed, falando sobre “Farmacovigilancia:

criar e transmitir evidéncia”.

e a cooperacao com todos os agentes do
sistema contribuem para aperfeicoar as
atividades de farmacovigilancia e apoiar
a tomada de decisOes para aumentar a se-
guranca na utilizacdo de medicamentos.

Rui Santos Ivo assinalou ainda a opor-
tunidade do evento para a divulgacdo de
trabalhos cientificos, fazendo referéncia
a distincdo dos trés trabalhos seleciona-
dos pela comissao cientifica e a novida-
de da atribuicao do “Prémio do Publico”
atribuido pela votacdo dos participantes
no evento ao melhor poster.

Por ultimo, e desejando a todos os par-
ticipantes um o6timo mdia de trabalho,
deixou uma homenagem as Unidades
Regionais de Farmacovigilancia, agrade-
cendo todo o seu apoio e colaboragao ao
Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Caminhos a percorrer,
atividades a aperfeicoar

Na sua intervencao, sobre “Farma-
covigilancia: criar e transmitir evidén-
cia”, a responsavel pela DGRM falou
dos caminhos a percorrer para aperfei-
coar as atividades nesta area, face a rapida

disponibilizacdo de novos medicamen-
tos que chegam aos utilizadores através
de um desenvolvimento e registo acelera-
dos. “A imagem da acdo de uma camara de
vigilancia mostra que esta ferramenta nao
esta adaptada aquilo que é pretendido para

vigiar a seguranca dos medicamentos e ob-
ter informacdo de seguranca capaz de ge-
rar evidéncia em farmacovigilancia, e de a
disseminar e comunicar de forma célere e
eficaz”, explicou.

Neste contexto, a interveniente salientou
dois aspetos. Por um lado, que os registos
clinicos eletronicos representam hoje uma
fonte de dados muito rica na geracao de
evidéncia em farmacovigilancia; por ou-
tro, que a utilizacdo de novas ferramentas,
como a inteligéncia artificial, incluindo o
natural language processing, vai contri-
buir para a aceleracdo e aumento da efica-
cia dos processos de farmacovigilancia.

Necessidade de manter
informacdao atualizada

Nesse dominio, a dirigente destacou a
necessidade de manter um fluxo de in-
formagdo atual e confiavel acessivel a
todos no momento certo e local exato,
ciente de que a integracdo desta infor-
macao nas ferramentas dos profissionais
de satde pode ajudar nesta divulga-
¢do de informagdo sobre seguranca dos
medicamentos.

A diretora da DGRM colocou a t6ni-
ca na transparéncia, crucial, em seu en-
tender, para aumentar a confianca dos
cidadaos na utilizagdo de medicamentos
e contribuir para o aumento do conheci-
mento, sem causar alarme.

Na ocasido, Marcia Silva lembrou
também que a farmacovigilancia ja per-
correu um grande caminho e que, para
melhorar o seu impacte e dar o préoximo
passo, é fundamental a integracdo dos di-
ferentes sistemas, aproveitando as ferra-
mentas atualmente disponiveis.

Sobre o evento, a diretora da DGRM
deixou o ensejo de que possa ser um bom

Mitulsinh M. Jadeja, da Agéncia de Medicamentos e Produtos de Saude do Reino Unido
(MHRA), desenvolvendo na sua intervencao a tematica dedicada a “Interoperabilidade
entre sistemas — exemplo além-fronteiras”.




contributo para integrar a informacao em
prol da interacdo com a saude publica.

Reforcar vigildncia,
incentivar comunicacao

Mitulsinh M.Jadeja, da Agéncia de
Medicamentos e Produtos de Satde do
Reino Unido (MHRA), desenvolveu o
tema “Interoperabilidade entre sistemas/
exemplo além-fronteiras”. Neste ambi-
to falou da experiéncia da Agéncia com
iniciativas para reforcar a vigilancia, in-
centivar a comunicagdo de suspeitas de
reacoes adversas a medicamentos e me-
lhorar a sensibilizagdo para a notificacao
através da disponibilizacdo de ferramen-
tas de comunicacdo alternativas, para
além dos formatos web-based.

Assinalou os beneficios da interope-
rabilidade no sistema de satde, desig-
nadamente a prestacdo de cuidados de
saude basicos, centrados nas pessoas,
assegurando deste modo que a informa-
¢do certa esta disponivel no momento
certo para quem dela necessita. “A me-
dida que a populacao envelhece e as exi-
géncias em matéria de cuidados de saide
aumentam”, diz Mitulsinh M.Jadeja, “é
crucial conseguir uma melhor interope-
rabilidade para prestar cuidados eficazes
e, em especial, para monitorizar os da-
dos baseados no mundo real para fins de
farmacovigilancia”.

Integracao de dados,
trabalho em curso

Segundo a oradora, no Reino Unido,
“a integracdo de dados provenientes de
varias fontes é um trabalho que estd em
curso, com uma elevada percentagem de
notificacGes provenientes de profissio-
nais de saude (40 por cento) e que pro-
mete melhorar os cuidados de satde,
a seguranca e a experiéncia geral dos
doentes”. No entanto, acrescenta a inter-
veniente, “para alcancar a interoperabili-
dade total é necessario enfrentar desafios
técnicos, organizacionais e culturais, de-
vido a variedade de sistemas antigos,
cada um com os seus proprios formatos
de dados, protocolos de comunicagdo e
normas”.

Resumindo o que o futuro nos reser-
va, a representante da MHRA deu quatro
exemplos: “proatividade” (adaptar e ace-
lerar a produgdo de prova, o que inclui a
necessidade de aumentar a conscienciali-
zacao); “preditividade” (abordagens para
compreender os mecanismos bioldgicos
subjacentes as RAM, que vao permitir
passar cada vez mais da mitigacao reativa
dos riscos para a prevencao); “personali-
zacao” (partilha de dados no interesse da

Florence van Hunsel, do Centro de Farmacovigilancia dos Paises Baixos (Lareb), que
interveio sobre “Bases de dados de farmacovigilancia - inteligéncia artificial e auto-
matismo”.

satide ptblica e da recolha de dados di-
gitais através de aplicagGes e ferramentas
em linha); e “rapidez” (os dados do mun-
do real provam o seu valor na contextuali-
zacao de possiveis sinais em tempo real).

Nesse contexto, a oradora do Reino
Unido sublinhou que “o acesso a con-
juntos maiores de dados, mais robustos,
ligados e seguros, e a melhores ferra-
mentas de comunicacdo espontanea, em
combinacdo com novas e melhores me-
todologias analiticas, oferece oportuni-
dades realistas de avaliacdo dos riscos
em tempo real e rapidez na geracao de
evidéncia”.

Concluindo, Mitulsinh M. Jadeja dei-
xou a convicgdo de que “a interoperabili-
dade e a conducdo dos dados do sistema
de satide sem descontinuidades para os
sistemas regulamentares vao produzir in-
formacdo de alta qualidade para a dete-
¢do de sinais”.

Bases de dados,
IA e automatismo

Florence van Hunsel, do Centro de
Farmacovigilancia dos Paises Baixos
(Lareb) abordou o tema “Bases de dados
de farmacovigilancia — inteligéncia arti-
ficial e automatismo”.

Nesse ambito falou da importancia e
das potencialidades da inteligéncia ar-
tificial, assim como do automatismo a
nivel da detecdo de sinais de seguran-
ca. Segundo explicou, tal foi consegui-
do através do desenvolvimento de um
modelo preditivo baseado em machi-
ne learning, com o intuito de identificar
os casos individuais de reacdes adver-
sas (ICSR) que possuissem, por exem-
plo, potencial para se detetar um sinal de

seguranga, e que assim requeressem revi-
sao clinica, de modo a permitir uma mais
eficiente alocagdo de recursos.

No passado, lembrou Florence van
Hunsel, na sua maioria, os relatérios de
ICSR notificados ao Lareb eram revistos
manualmente. O objetivo desta triagem
(“visualizagdo rapida”) e da andlise ma-
nual caso a caso pelos avaliadores - ex-
plica a especialista - era identificar casos
que necessitassem de pedidos de follow-
-up para melhor compreensdo de sus-
peita de RAM e/ou que exigissem uma
avaliacdo clinica adicional devido ao po-
tencial de sinal do ICSR.

Do processo manual
aos modelos preditivos

De acordo com a informagdo dada, o
facto de esse processo ser todo manual,
em conjugacao com o numero elevado
de notificacoes processadas pelo Lareb,
levou a necessidade do desenvolvimento
de modelos preditivos que permitissem o
automatismo do processamento das noti-
ficagGes com menos potencial de alterar
o perfil de seguranca do medicamento.
“Esta utilizagdo da Inteligéncia Artificial
e do automatismo veio beneficiar todo
o processo de detecao de sinal, comple-
mentando a utilizacdo ja desenvolvida
de algoritmos de desproporcionalidade”,
sublinha Florence van Hunsel.

Na sua intervencao, e entre outros as-
petos, a especialista fez alusdo a apli-
cacdo do modelo preditivo BERT, que
incorpora Natural Language Processing
(NLP) e permitiu poupar tempo e recur-
sos na detecdo dos ICSR que podem ser
totalmente automatizados.

No mesmo contexto, deu nota de que,



destaque

Adrian Llerena, da Universidade da Extremadura, Espanha, discorrendo sobre “Farmacogendmica e farmacovigilancia“, atentamente
seguido por Mitulsinh M. Jadeja, Marcia Silva e Florence van Hunsel.

ao ser possivel prever o valor do sinal de
um ICSR (ou seja, identificar um poten-
cial relatério desencadeador de sinal),
sera possivel alocar recursos para ana-
lisar manualmente apenas os relatdrios
com potencial valor de sinal, reduzindo
o tempo gasto na analise manual da "tria-
gem" de relatérios, tornando todo o pro-
cesso mais custo-efetivo.

Triagem de notificacoes
para andlise aprofundada

Depois de se referir aos potential sig-
nal triggering report - PSTR (relatorios
de potencial disparo de sinal), como mo-
delo que permite uma triagem das notifi-
cacdes relevantes para uma analise mais
aprofundada, a especialista do Lareb
acrescentou: “Todas as outras notifica-
¢Oes cujo impacto para o sistema é re-
duzido sdo automatizadas ao maximo,
de forma a tornar todo o processo mais
eficiente.”

Florence van Hunsel conclui que,
apesar da sua implementacdo, “os mo-
delos preditivos ainda necessitam de
melhorias, sendo de esperar interajuda e
cooperacao envolvendo todos os investi-
gadores, visto existirem sempre desafios
e mudangas a nivel da farmacovigilancia
que devem ser contemplados”. E ilustra,
a terminar: “A imagem distorcida do re-
flexo do cisne negro na agua espelha o

estado atual destas ferramentas, com um
caminho longo ainda a percorrer, mas
que sdo extremamente promissoras e tra-
zem vantagens inquestionaveis a todo o
processo.”

Farmacogendémica
e farmacovigildncia

Adrian Llerena, da Universidade
da Extremadura, Espanha, falou de
“Farmacogenomica e farmacovigilan-
cia”, apresentando neste dominio a re-
gulacdo e o modelo de implementagdo
clinica da farmacogen6mica em Espanha,
referindo-se em particular ao avanco da
farmacogenomica na pratica clinica es-
panhola, ressaltando a importancia da
medicina personalizada aplicada.

A farmacogenoémica, refira-se, estuda
como as variacdes genéticas que afetam
a resposta a medicamentos, sendo fun-
damental para otimizar tratamentos, mi-
nimizar reagoes adversas e aumentar a
eficacia terapéutica.

A professora da Universidade da
Extremadura falou da inclusdo de bio-
marcadores farmacogenémicos no porte-
félio de servicos da Agéncia Espanhola
de Medicamentos e Produtos de Sadde
(AEMPS) e da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), refletindo a inte-
gracao crescente da farmacogenémica no
Sistema Nacional de Satde de Espanha.

Na circunstancia, e no mesmo domi-
nio, Adrian Llerena sublinhou a inclu-
sdo de 12 genes e 65 medicamentos (23
primarios e 42 secundarios) no portefo-
lio de servicos do SNS como um marco
importante, enfatizando a necessidade de
adaptar tratamentos com base nas varia-
bilidades genéticas dos pacientes.

Os desafios e as
perspetivas futuras

Paralelamente foram também discu-
tidos os desafios e as perspetivas futu-
ras, nomeadamente a implementacdo de
analises genomicas recomendadas pela
AEMPS e a EMA, e a necessidade de
consenso sobre a validade analitica dos
polimorfismos genéticos. Neste contexto
foi sublinhado o facto de ndo ser possivel
analisar todos os polimorfismos, sendo
necessario uma otimizacdo do proces-
so, evitando assim criar um problema em
vez de uma solucao.

Na apresentacdo destacou-se a im-
portancia de um sistema de pres-
cricdo personalizado que considere
fatores, designadamente interagdes me-
dicamentosas, condicGes clinicas e bio-
marcadores genémicos. A criacdo de um
sistema eletronico integrado de regis-
tos médicos foi considerada vital para
facilitar a consulta, avaliagdo clinica, far-
macovigilancia e elaboracdo de relatdrios



farmacogenomicos individualizados.
Por fim, foi abordada a validagdo cli-
nica num cendrio de "farmacogenémica
do mundo real"”, com a participacdo de
6 mil pacientes e 200 investigadores em
80 centros, formando uma rede de inves-
tigacdo clinica farmacogen6mica. “Com
este esforco coletivo”, conclui a especia-
lista, “visa validar-se a aplicagdo pratica
da farmacogenomica e demonstrar o seu
impacto positivo na seguranca e eficacia
dos tratamentos médicos em Espanha”.

Interoperabilidade de
sistemas de informacao

Seguiu-se uma mesa-redonda em
que se debateu “A interoperabilida-
de de sistemas de informacdo em
Portugal”, moderada por Carlos Alves,

Carlos Alves, vice-presidente do Infar-
med.

&

vice-presidente do conselho direti-
vo do Infarmed, e na qual participa-
ram Ema Paulino (Associacao Nacional
de Farmaécias), Rui Pombal (Comissao
de Avaliacdio de Medicamentos do
Infarmed), Sandra Queimado (Unidade
Local de Satde de Castelo Branco),
Bruno Trigo (Servicos Partilhados do
Ministério da Saude).

O moderador iniciou o debate referin-
do-se a farmacovigilancia como a cién-
cia e a atividade que mais utiliza dados
do mundo real, e em grandes volumes, e
a importancia da integracdo dos sistemas
de informacgdo. “Encontramo-nos numa
época em que as solucdes de interacao
e integracao nos permitem relacionar os
dados para gerar evidéncia de uma for-
ma mais célere”, lembrou Carlos Alves.

Ema Paulino abordou a importancia
de se encontrar solucdes para a interope-
rabilidade em parceria ptblico-privada,
para tornar mais eficiente o seu propoési-
to. “Os sistemas integrados poderdo per-
mitir que determinados dados recolhidos
pelas farmacias (por exemplo, histérico
da terapéutica) possam ser vertidos para
os formularios de notificagdo, de forma a
ultrapassar a complexidade e morosida-
de no seu preenchimento”, referiu.

Nesse contexto, Ema Paulino men-
cionou a utilizacdo de algoritmos de
inteligéncia artificial como forma de
acrescentar muitas vantagens. E deu
alguns exemplos: aumentar o poten-
cial de detecao de sinal, espoletar
alertas rapidos, otimizar opgoes farmaco-
terapéuticas individualizadas, promover

— e

Ema Paulino, presidente da ANF.

a simplificacdo dos processos, diminuir
o tempo de notificagdo de RAM, poten-
ciar a geracdo de evidéncia, reforcar a to-
mada de decisdo clinica e do regulador e
a partilha no acesso aos dados pessoais.

A presidente da ANF sublinhou ainda
a relevancia da rede de farmacias comu-
nitarias, dispondo de uma elevada capa-
cidade cientifica e tecnolégica capaz de
mobilizar e potenciar as equipas farma-
céuticas. “Existem atualmente projetos
cientificos em curso que poderiam ser
aproveitados para implementar estudos
observacionais, bem como angariar para
Portugal ensaios clinicos e estudos de in-
tervencgdo capaz de tornar o pais na exce-
léncia nesta matéria”, lembrou.

‘Intervenientes na mesa-redonda em que se discutiu “A interoperabilidade de sistemas de informagao em Po;tuqal". Da esquerda
para a direita: Carlos Alves, moderador; Sandra Queimado, Unidade Local de Satde de Castelo Branco; Rui Pombal, Comissao de Ava-

liagdo de Medicamentos do Infarmed; Ema Paulino, Associagdo Nacional de Farmacias; Bruno Trigo, Servicos Partilhados do Minis-
tério da Saude.




destaque

Rui Pombal, Infarmed.

Rui Pombal focou-se nalgumas das
limitacGes da notificacdo espontanea
determinantes para a subnotificacao.
Neste ambito, o especialista apontou
como principais fatores, a falta de co-
nhecimento dos profissionais de sat-
de (lembrando que apenas as RAM
graves devem ser notificadas); letar-
gia (procrastinacdo, falta de interesse
e outras justificacdes); complacéncia
(a crenga de que s6 sdao permitidos no
mercado medicamentos bem tolera-
dos); timidez (medo de parecer ridicu-
lo ao comunicar apenas suspeitas de
RAM); falta de fiabilidade (sendo qua-
se impossivel determinar se um medi-
camento é ou nao responsavel por uma
RAM especifica); auséncia de feedback
(imediato e tardio, na integracdo de sis-
temas), bem como a ndo obrigatorieda-
de de notificacdo (preocupagdes com a
confidencialidade).

Na mesma circunstancia, o interve-
niente assinalou também as limitagcoes
que influenciam, entre outras, a avalia-
¢do da causalidade, sendo determinan-
tes para a geracao de sinal, incluindo
a acessibilidade dos dados e qualidade
dos dados em bruto.

Citando um estudo, publicado, de
2017 (Plessis L et al, 2017), Rui Pombal
lembra que “mais de um terco dos rela-
térios provenientes dos fabricantes ndo
incluiam informagoes consideradas um
fator limitante para avaliar qualquer re-
lagdo causal, e podem ser um problema
para a detecdo de sinais de seguranca”.

Na mesma linha de raciocinio, o mem-
bro da CAM do Infarmed acrescenta:
“A qualidade das narrativas (falta de se-
guimento do modelo padrdo - Grupo de
Trabalho V do CIOMS, 2001. pp. 297-
8), a necessidade de instrumentos de
avaliacdo de elevada qualidade (Khan

LM et al, 2016) e o apoio de aconselha-
mento clinico para avaliacdo da causali-
dade sdo outras das limitagGes.”
Segundo o interveniente, “estas limi-
tacoes poderdo vir a ser minimizadas,
ou ultrapassadas, através da harmoniza-
¢do da informacao clinica e da interope-
rabilidade dos sistemas de informacao”.

Sandra Queimado, ULSCB.

Sandra Queimado, da Unidade Local
de Saude de Castelo Branco, apresentou
a sua experiéncia na utilizacdo de sis-
temas de informacdo como ferramentas
diarias da sua atividade enquanto far-
macéutica hospitalar, dando a imagem,
ndo de um universo de sistemas, mas de
um “metaverso”.

Bruno Trigo, dos Servigos Partilhados
do Ministério da Satide, comparou a
instituicdo onde se insere a uma espécie
de “casa politica”, com muitos produtos
para gerir (cerca de 150), dando nota
das dificuldades na integracdo de sis-
temas devido a existéncia, no SNS, de
muiltiplos sistemas com proprietarios de

Bruno Trigo, SPMS.

diferentes fornecedores. “A migracdo
de um sistema para outro pode ser dis-
pendiosa e muito complexa”, observou.

O orador informou na ocasido que 0s
SPMS se encontram a implementar as
integracoes europeias para responder
a proposta adotada pelo Parlamento
Europeu para utilizacdo do Espaco
Europeu de Dados de Saide (EEDS).
“Isto ird garantir que os registos de
satde eletrénicos sdo interoperacio-
nais e acompanhardo o utente, in-
dependentemente do local onde se
encontre ou do prestador ao qual se di-
rige”, disse.

A luz das informacdes entdo presta-
das, as integracOes europeias para dar
resposta a proposta do PE estao a ser
dificultadas pelo padrdo existente em
Portugal (HL-7), que ndo é usado pelo
EEDS, tendo de ser alterado.

Depois de referir que os privados tam-
bém se encontram obrigados a partilhar
os dados com o setor publico, Bruno
Trigo salientou que a proposta do PE
para a utilizacao do Espaco Europeu de
Dados de Satde, cujas integracoes eu-
ropeias para a sua implementacao estao
a ser desenvolvidas pelos SPMS, vai
ainda permitir a utilizacdo de dados de
saide dos cidadaos europeus para fins
de investigacdo e prestacao de servi-
¢os de saude, publicos ou privados, em
qualquer Estado-membro.

A concluir, Carlos Alves, na qualidade
de moderador, questionou a mesa sobre
a possibilidade de os varios sistemas de
informacdo poderem gerar triggers para
acionar a farmacovigilancia ativa.

Para Sandra Queimado, “esse seria
o futuro e o mundo ideal”, ndo escon-
dendo, no entanto, a dificuldade dessa
tarefa com os sistemas atualmente dis-
poniveis. A consolidar a sua opinido,
Sandra Queimado deu o exemplo do
beneficio de utilizacdo da informagdo
existente no RCM de um medicamen-
to para check list do preenchimento do
formulario da notificagdo, seja como
indicador da doenca, seja como indica-
dor da terapéutica do doente.

Sobre a questdo lancada pelo mo-
derador, Ema Paulino apresentou a
existéncia de constrangimentos, re-
ferindo-se a enorme pressdo sobre os
recursos humanos e financeiros para
responder a esse desafio. E acrescen-
tou: “A Inteligéncia Artificial serd uma
das forcas para manter a exceléncia da
prestacao de servicos ao utente, mas a
qualidade da informacéo é uma fraque-
za para gerar sinais necessarios e ser
util para a farmacovigilancia.”
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Gianluca Trifird, da Universidade de Verona, Italia, no decurso da sua conferéncia, alusiva a “Dados de vida real na farmacovigilancia®

Dados de vida real
na farmacovigilancia

Gianluca Trifir6, da Universidade de
Verona, Italia, centrou a sua apresentagcao
- “Dados de vida real na farmacovigilan-
cia” - em trés questdes: ponto em que Nos
encontramos em matéria de farmacovi-
gilancia; tipo, e quantidade, de dados do
mundo real necessarios para a gestdo de
Sinais; integracdo de informacdes prove-
nientes do SRS e de bases de dados lon-
gitudinais de cuidados de satde.

Neste enquadramento, a docente da
Universidade de Verona referiu, entre
outros aspetos, que a farmacovigilan-
cia atual utiliza grandes volumes de da-
dos do mundo real (RWD); que a Food
and Drug Administration (FDA) define
RWD como “dados relativos ao estado

N
—

de saide do doente e/ou a prestacao de
cuidados de sauide recolhidos por rotina
a partir de uma variedade de fontes, tais
como registos eletrénicos de satde, pe-
didos de indemnizacdo e atividades de
faturagdo, registos de medicamentos e
doencas, atividades relacionadas com o
doente em ambulatério ou em casa e dis-
positivos de monitorizacao da satde”, e
que a FDA define também RWE como
a evidéncia gerada utilizando dados do
mundo real.

Sobre a necessidade da utilizacao de
grandes volumes de dados em farma-
covigilancia, deu nota de que as ferra-
mentas avancadas e as fontes de dados
emergentes para a detecdo de sinais de
seguranca dos medicamentos nao podem
substituir a observacao clinica exaustiva.

Adriana Gamboa, da DGRM, Ana Rita Martins, da DIL, e Maria Joao Portela, da DCQ, par-
ticipantes na sessao sobre “Notificacdo de suspeitas de RAM com problema de quali
dade associado”.

A importancia de gerar
sinais de seguranca

Por outro lado, destacou ainda, nomea-
damente, a importancia de gerar sinais de
seguranca no SRS que possam eventual-
mente ser reforcados/validados através da
analise de bases de dados longitudinais de
saudde.

Gianluca Trifiré concluiu que “a dispo-
nibilidade de grandes quantidades de da-
dos sobre cuidados de saide provenientes
de varias fontes, e de ferramentas cada vez
mais poderosas para analisar esses dados,
constituem uma grande oportunidade para
a vigilancia pds-comercializacao de medi-
camentos a uma escala mais alargada, para
além dos SRS tradicionais”.

A interveniente lembrou, no entanto, na
mesma trajetoria de pensamento, que os
estudos observacionais sobre a seguranca
dos medicamentos/vacinas efetuados com
recurso a bases de dados longitudinais de
satide ndo tém normalmente em conta as
informacoes provenientes dos SRS.

No mesmo contexto, a professora da
Universidade de Verona sublinhou que
“os resultados obtidos com a utilizacdo de
RWD requerem uma interpretacao clinica
solida e um juizo critico e, de modo algum,
uma rede distribuida em grande escala de
BD longitudinais de cuidados de satide
substituird os SRS na gestdo de sinais”.
Salientou, por fim, que “os EHR, os pedi-
dos de indemnizagdo dos seguros de sau-
de e os registos de medicamentos/doencas
nao devem ser considerados isoladamente,
mas, sim, como parte de um contexto de
dados mais vasto, juntamente com outras
fontes de dados, especialmente os SRS
para a vigilancia p6s-comercializacao”.



Suspeitas de reacoes
com problema associado

Na sessdo sobre “Notificacdo de
suspeitas de RAM com problema de
qualidade  associado” intervieram
Maria Jodo Portela, da Direcdo de
Comprovacao da Qualidade (DCQ);
Ana Rita Martins, da Direcdo de
Inspecao e Licenciamentos (DIL), e
Adriana Gamboa, da DGRM.

Neste debate mostrou-se o papel da
farmacovigilancia na detecdo, ava-
liacdo e monitorizagdo de suspeitas
de reagoes adversas a medicamentos
relacionadas com eventuais proble-
mas de qualidade (“medicamentos de-
feituosos”), tendo sido apresentadas

Number of ICSRs roported by LMICS 2013 23 (N = 5.5 million)

Maria Jodo Portela, DCQ.

contribui¢des dos diversos agentes, des-
de o Infarmed e as diversas Unidades
Regionais de Farmacovigilancia aos
titulares de autorizacao de introducao
no mercado dos medicamentos, na sua
investigacao.

Por outro lado, salientou-se o papel
de cada um dos atores, dando exem-
plos praticos sobre a boa articulagdo e
cooperacao nas diferentes fases da in-
vestigacdo do problema, incluindo a
eventual proposta de tomada de deci-
sdo pelo conselho diretivo do Infarmed
e a sua comunicacdo através dos meios
adequados (circular informativa e carta
dirigida aos profissionais de saude ou
ao notificador).

Ana Rita Martins, DIL.

Falta de qualidade,
quase inexistente

Além disso, deu-se nota do muito redu-
zido nimero de casos em que foi confir-
mado um problema de qualidade, sendo
exemplo o elevado nimero de notifica-
¢Oes de falta de eficacia de medicamen-
tos contendo furosemida (tendo sido
avaliados laboratorialmente mais de uma
centena de medicamentos), sem confir-
macdo de algum problema de qualidade.

Da sessao, e de uma forma geral, ficou
a firme convicgdo de como uma boa arti-
culagdo interna das organizagdes e a coo-
peracao de todos os agentes do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, incluindo
os profissionais de satide e os cidaddos,

Shanthi Pal, da Organizacdo Mundial de Saude, intervindo sobre “Farmacovigilancia em paises de baixo rendimento®”.




Betania Abreu Faria, da Unidade Local de Saude de Braga, usando da palavra sobre

“Farmacocinética e farmacovigilancia”.

desempenham um papel fundamental na
implementacdo de eventuais medidas pre-
ventivas e corretivas para garantir a efi-
cacia e a segurancga dos medicamentos, e
para salvaguardar a seguranca da sua uti-
lizagdo pelos doentes.

FV em paises de
baixo rendimento

Shanthi  Pal, da Organizacdo
Mundial da Sadde, desenvolveu o tema
“Farmacovigilancia em paises de bai-
xo rendimento”, no ambito do qual

apresentou o programa da OMS para a
monitorizacdo de medicamentos, com-
parando o momento do seu lancamento,
em 1968, com 10 membros, ao momen-
to atual, com 179 membros em 27 de
marco de 2024, dos quais apenas 22 in-
cluem o programa na qualidade de asso-
ciados. A base unica e global de dados
da OMS de eventos adversos a medi-
camentos (VigiBase) é continuamen-
te atualizada. Conta com a participagao
de mais de 150 membros, que partilha-
ram, até meados de abril de 2024, cerca
de 37, 9 milhdes de relatérios de casos
individuais de RAM (ICSR). O nimero
de ICSR notificados pelos paises de bai-
x0 e médio rendimento (LMIC) é, desde
2013 a 2023, cerca de 5.5 milhdes.

Shanthi Pal falou da missdo da OMS
(“Promover a saude, mantendo o mun-
do seguro e servir os vulneraveis”) e das
prioridades estratégicas (“garantir que,
pelo menos, um bilido de pessoas te-
nham acesso a cuidados de satde, mais
de um bilido de pessoas estejam mais
seguras quando utilizam medicamen-
tos e contribuir para melhorar a vida das
pessoas”).

Da estratégia da OMS
a mensagem de Shanthi

Na abordagem sobre a estratégia de
Farmacovigilancia da OMS, Shanthi Pal
salientou os seus pilares principais, as-
sentes, nomeadamente: nas aprendiza-
gens e mudancas estratégicas na forma
de interacdo com os paises (“modelo de
tamanho tnico, ndo serve para todos”);
no reforco do sistema (“abordagem

Benjamim Francisco da Silva, estudante do 5.° ano da Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa, recebendo das maos de Eri-
ca Viegas, vogal do conselho diretivo do Infarmed, na presenca de Carlos Alves, vice-presidente, o prémio “Farmacovigilante 2024".
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12 | destaque

Entrega de prémios pelo conselho diretivo do Infarmed, aqui representdo por Carlos
Alves e Erica Viegas (na foto em 4.2 posicdo), a Margarida Perdigao e Margarida Advi-
nha, respetivamente em 2.° e 3.° lugares, da Unidade Regional de Farmacovigilancia
do Centro e Norte Alentejano ...

... € a Ana Marta Silva, da Unidade de Farmacovigilancia dos Acores, autora do trabalho
cientifico que mereceu os votos favoraveis de 150 participantes no evento.

faseada e escalonada com niveis de ma-
turidade de desempenho™); na definicdo
de prioridades com base no risco para no-
vos medicamentos/medicamentos priori-
tarios, com vista a melhorar os sistemas
de satde frageis, incluindo registos de
exposicdo na gravidez em paises de bai-
x0 e médio rendimento.

No decorrer da mesma intervencgao,
foi lembrada a recomendacao da OMS
sobre as funcGes regulamentares para
medicamentos e vacinas - farmacovigi-
lancia baseada no ciclo de vida do produ-
to, que inclui o processo de avaliagao por
benchmarking.

Como mensagem final, Shanthi Pal
lembrou  que a “Farmacovigilancia
Inteligente” da OMS ndo se destina
apenas a paises de baixo rendimento
(LIMIC), sendo que os principios fun-
damentais se aplicam tanto aos paises
de baixo e médio rendimento como aos
paises de rendimento elevado. O repre-
sentante da OMS que marcou presenca
na sessao do Infarmed disse ainda que
“este programa visa medicamentos es-
pecificos de elevado impacto ou de alto
risco, fazendo todo o sentido em termos
de afetacdo de recursos e de retorno do
investimento”.

Farmacocinética
e farmacovigilancia

Betania Abreu Faria, do Hospital
de Braga, que interveio sobre
“Farmacocinética e farmacovigilancia”,
aproveitou a oportunidade para apresen-
tar uma experiéncia pessoal na area de
atividade na Farmacocinética Clinica,
na Unidade Local de Saude de Braga.
A experiéncia pessoal ocorreu enquan-
to farmacéutica hospitalar e colaborado-
ra da Unidade de Farmacovigilancia de
Braga, em doentes com infecdo osteoar-
ticular em tratamento com vancomicina
e doentes com outras patologias em te-
rapéutica com amicacina e gentamicina.

A farmacéutica abordou a importancia
e utilidade, na pratica clinica, da farma-
cocinética clinica aplicada aos farma-
cos com determinadas caracteristicas
farmacocinéticas e farmacodinamicas.
Citando a propdsito Robert J. Cipolle
(“Drugs d’ont have doses — people have
doses!”): “O estudo das variagdes das
concentracGes dos farmacos ao longo do
tempo - ou seja, a obtencdo da relacao
matematica entre a dose de um farmaco
e a sua concentragdo num local acessivel
do organismo - permite uma individuali-
zacdo da terapéutica, perante a comple-
xidade atual dos esquemas terapéuticos,
e contribui para diminuir a possibilidade



Ana Povo, secretéria de Estado da Saude, que presidiu a sessdo de encerramento.

real de existéncia de interagGes farmaco-
logicas, e consequentemente doses infra
ou supraterapéuticas para os doentes.”

Betania Abreu Faria destacou a exis-
téncia de uma equipa multidisciplinar
inserida no Programa de Monitorizacao
Farmacocinética, sensibilizada para a de-
tecdo precoce e confirmacdo das suspei-
tas de reacOes adversas (cerca de 80 por
cento dos doentes com alertas para RAM
ao antibiotico nao sao confirmadas).

A concluir, a farmacéutica hospitalar
admitiu haver beneficio mutuo da inte-
gracdo da Unidade de Farmacovigilancia
de Braga no Hospital de Braga, por per-
mitir uma abordagem integrada, que
consiste na divulgacdo mais eficaz da
farmacovigilancia e na detecdo precoce
de RAM, contribuindo para o aumento
da seguranca dos doentes e do conheci-
mento sobre o perfil de seguranca dos
medicamentos

Atribuicdo de prémios
a trabalhos cientificos

Antes da sessdo de encerramen-
to procedeu-se a entrega de prémios
“Farmacovigilante 2024” relativos a sele-
¢do, por comissao cientifica independente,
dos trés melhores posters, selecionados de
entre os 23 trabalhos cientificos submeti-
dos. Os distinguidos foram, Benjamim
Francisco da Silva, estudante do 5.° ano da
Faculdade de Farmacia da Universidade de
Lisboa, com o trabalho Fluoroquinolone
Antibiotics: The Impact of Direct
Healthcare Professional Communications
on Spontaneous Reporting; Patricia
Gomes, estagiaria de residéncia farmacéu-
tica, com Medicines on Edge: Exploring
Suicidal Phenomena as Adverse Drug
Reactions, e Margarida Isabel Grenha
Perdigdo, da Unidade Regional de
Farmacovigilancia do Centro e Norte
Alentejano, com o poster Effectiveness of
Rivaroxaban’s Portuguese Educational
Materials — A Quantitative Study.

O Prémio do publico, selecionado de
entre 150 votantes participantes no even-
to, distinguiu Ana Marta Matos Silva,
da Unidade de Farmacovigilancia dos
Acores, com o trabalho Effectiveness of
Additional Risk Minimization Measures
when using baricitinib (Risk-Bari) -
Preliminary analysis.

A secretéria de Estado do Ministério da
Satide, Ana Povo, encerrou a sessdo, agra-
decendo a todos o contributo que oferece-
ram para o sucesso deste evento.

Marcia Silva, da DGRM, Helena Farinha, da Diregdo Executiva, Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed, Ana Povo, secretaria de Esta
do da Satde, Carlos Alves e Erica Viegas, do CD do Infarmed, e Miguel Mendes Pinto, do gabinete da secretaria de Estado da Saude.




0 presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, abrindo a “manha informativa” alusiva ao tema “Nova legislacdo dos dispositivos médicos”,
ladeado, a sua direita, por Judite Neves, responsavel pela Direcdo dos Produtos de Saude, organizadora do evento, e Erica Viegas, do
conselho diretivo da instituicao.

Esclarecimento sobre regulamento europeu

Infarmed fala da nova legislacao
de dispositivos médicos
a mais de 250 participantes

CarlOS Pil’eS, redator-editor

(Com a colaboragdo de Filomena Meira, Judite Neves, Lilia Louzeiro, Mariana Madureira, Raquel Alves e Sénia Cardoso)

Direcdo de Produtos de Sauide
A.(DPS) do Infarmed organizou, no
dia 27 de junho, no auditério da insti-
tuicdo, uma sessdao de esclarecimento
alusiva ao tema “Nova legislacdo dos
DM” (Decreto-Lei n.° 29/2024, de 5
abril), que assegura em Portugal a exe-
cucdo das ultimas normas da Unido
Europeia sobre dispositivos médicos,
consubstanciadas no Regulamento
(UE) 2017/745.

O objetivo do preenchido evento -
que registou a presenca de mais de 250
participantes e ocorreu sob a forma das
habituais “manhds informativas” do
Infarmed - foi ndo s6 informar as par-
tes interessadas sobre a publicacdao do

referido diploma, mas, e sobretudo, es-
clarecé-las e alertad-las para o impacto
nas suas obrigacoes.

A legislacdo mencionada estabelece,
entre outros aspetos, um conjunto de re-
gras nacionais aplicaveis aos operadores
econdémicos e as instituicdes de saude
que fabricam e utilizam dispositivos nas
respetivas instalagcdes, bem como os re-
quisitos relativos a sua utilizacao, ras-
treabilidade, vigilancia e fiscalizacao do
mercado.

Por outro lado, define também as con-
di¢des e normas a que deve obedecer o
reprocessamento e a utilizacao de dis-
positivos de uso tnico em territorio na-
cional, com o objetivo de estabelecer as

suas necessarias condi¢des de seguranga
e desempenho.

A “manha informativa”, a que pre-
sidiu Rui Santos Ivo com a vogal do
conselho diretivo, Erica Viegas, distri-
buiu-se por cinco momentos principais,
em que foram intervenientes, nomeada-
mente, a responsavel pela DPS, Judite
Neves (que abordou a “Introducdo ao
Decreto-Lei n.° 29/2024, de 5 de abril”);
Mariana Madureira (“Medidas para ins-
tituicoes de sadde”) e Soénia Cardoso
(“Medidas para operadores econdmi-
c0s”), quadros do mesmo departamento;
Filomena Meira, da Diregao de Inspecao
e Licenciamento (que falou, designa-
damente, sobre registo de entidades/



atividades, Portal Licenciamento+ e a
EUDAMED - base de dados europeia so-
bre dispositivos médicos); Raquel Alves,
diretora da Unidade de Vigilancia de
Produtos de Saude (“Sistema Nacional
de Vigilancia”) e Lilia Louzeiro, tam-
bém da DPS (que interveio sobre
“Reprocessamento de dispositivos médi-
cos de uso unico”).

Introducédo ao diploma que
transpoe regulamento UE

No ambito da sua intervencdo sobre o
diploma que transpoe o regulamento eu-
ropeu para a ordem juridica portuguesa,
a diretora da DPS comecou por referir-
-se a algumas regras nacionais, muitas
vezes complementares as europeias. Que
exemplificou: regras quanto ao fabri-
co de dispositivos médicos por institui-
¢Oes de satide nas respetivas instalacoes
(dispositivos in-house); reprocessamento
de dispositivos de uso tnico (RDMUU)
e sua utilizacdo, bem como regras res-
peitantes ao registo eletronico (UDI) e
rastreabilidade de dispositivos médicos
implantaveis, incluindo a obrigacdo da
disponibilizacao do cartdao de implante.

Judite Neves, da DPS.

De acordo com os seus esclarecimen-
tos, o decreto-lei vem ainda estabelecer
um grupo de normas nao abordadas no
regulamento da Unido Europeia, consi-
deradas relevantes para garantir a confor-
midade do dispositivo médico ao longo
da cadeia de valor, até a sua utilizacdo.
E, entre outras, a oradora apontou al-
gumas medidas nacionais. Primeiro, re-
feriu, citamos, “a medida nacional que
atribui competéncia aos servicos farma-
céuticos na garantia da manutencdo da
conformidade, desde a aquisicdo, rece-
¢do e armazenamento até a utilizacdao
de dispositivos médicos, designadamen-
te estéreis, implantaveis e dispositivos
que integrem medicamentos”; depois,
“as medidas nacionais que vém regular
as atividades de empréstimo, ou consig-
nacao; de manutengdo, calibracdo, as-
sisténcia técnica, ou outras prestacoes

de servico; bem como as atividades de
adaptacao de dispositivos médicos fabri-
cados em série”.

Na sua abordagem, Judite Neves dis-
se ter havido também a preocupacao em
manter requisitos constantes na legisla-
¢do anterior (Decreto-Lei n° 145/2009),
“considerados  essenciais no contexto
de processos instituidos que permitem
o conhecimento do mercado e dos seus
intervenientes”, apontando, a titulo ilus-
trativo, os registos da atividade de dis-
tribuicdo, a codificacdo e o sistema de
monitorizagao.

No mesmo contexto, a responsavel fa-
lou de “outros aspetos que vém reforcar,
ou mesmo colmatar, lacunas existentes”,
tais como o estabelecimento de pon-
tos de contacto para o Sistema Nacional
de Vigilancia de Dispositivos Médicos,
abrangendo unidades hospitalares do
SNS, hospitais privados e do setor so-
cial, utilizadores profissionais ou a cons-
tituicdo da Comissdo de Dispositivos
Médicos.

Nas apresentacoes que se seguiram, as
respetivas especialistas pormenorizaram
esses e outros pontos considerados rele-
vantes para o conhecimento e aplicagdo
da legislacao nacional, objeto da presen-
te sessao de esclarecimento.

Medidas dirigidas
a instituicdes de saude

A Mariana Madureira coube a respon-
sabilidade de apresentar “Medidas para
instituicoes de saude”, comecando por
informar a vasta plateia de que “as ins-
tituices de satide deverdo ter a possi-
bilidade de fabricar, modificar e utilizar

Mariana Madureira, da DPS.

dispositivos a nivel interno, dando assim
resposta, sem ser a uma escala industrial,
as necessidades especificas de grupos-al-
vo de doentes que ndo podem ser satis-
feitas no nivel de desempenho adequado
por um dispositivo equivalente disponi-
vel no mercado”.

Nesse contexto explicou que o recente
decreto-lei vem estabelecer um conjun-
to de regras nacionais aplicaveis as insti-
tuicdes de satide que fabricam e utilizam
dispositivos in house.

Com a abordagem sobre as medidas
para as instituicdes de saide, pretendeu-
-se enquadrar esta atividade, assim como
informar sobre as condicdes estabeleci-
das para o fabrico e utilizacao, e sobre
a instrucdo do processo de notificacdo
ao Infarmed. No contexto desta pratica,
e de forma a assegurar as fungoes pre-
vistas neste diploma — explicou Mariana
Madureira —, devera ser nomeado pela
instituicdo de satide um responsavel téc-
nico com as competéncias especificas
necessarias a essas funcoes.

Segundo explicou na “manha infor-
mativa” do Infarmed a especialista, o

Aspeto do preenchido auditério do Infarmed quando a diretora da DPS, Judite Neves,
apresentava a “Introducdo ao Decreto-lei n.° 29/2024, de 5 de abril”, diploma que
transpde para a ordem juridica nacional o Regulamento da Unido Europeia sobre Dis-
positivos Médicos.
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informacao

contributo das instituicoes de satide (pu-
blicas ou privadas) é relevante para a
manutencao da conformidade dos dis-
positivos médicos desde a aquisicdo a
utilizagdo, assim como para a sua ras-
treabilidade, em particular no caso dos
dispositivos implantaveis.

Na mesma circunstdncia Mariana
Madureira salientou ainda, nomeada-
mente, que o diploma nacional, na uti-
lizacdo de dispositivos médicos por
instituicoes de saude, visa garantir dois
aspetos essenciais. Por um lado, a ma-
nutencdo das caracteristicas de qua-
lidade, seguranca e desempenho do
produto nas diferentes fases do circuito
interno, desde a aquisicdo a utilizacgdo;
neste contexto, a garantia deste cumpri-
mento ficard a cargo dos servigos far-
macéuticos para dispositivos médicos,
nomeadamente dispositivos estéreis e
implantaveis, e dispositivos que inte-
grem medicamentos. Por outro lado, no
caso dos implantaveis, a legislacdo esta-
belece a obrigatoriedade de disponibi-
lizagdo ao doente, ou consumidor, das
informacoes do dispositivo, incluindo o
cartdo de implante proveniente do fabri-
cante, como definido no RDM.

Do reprocessamento de
dispositivos de uso unico...

A luz das explicacdes dadas na presen-
te sessdo de esclarecimento do Infarmed
por Lilia Louzeiro, o reprocessamento e
reutilizacdo de dispositivos médicos de
uso unico (DMUU) é regulado, a nivel
europeu, pela nova legislacao da Unido
Europeia para os dispositivos, a qual,
além de estabelecer os requisitos gerais
a cumprir neste ambito, determina que
0 reprocessamento e a reutilizacao des-
tes dispositivos s6 podem ter lugar se for
permitido pelo direito nacional.

Neste contexto, lembra a técnica da
DPS, o Decreto-Lei n.° 29/2024 de 5
abril vem estabelecer, entre outras par-
ticularidades, as condicGes e requisitos a
que deve obedecer o reprocessamento e
a utilizacdo de dispositivos de uso tni-
co reprocessados em territério nacional,
com a finalidade de garantir a seguranca
e desempenho desses produtos de satide.

Com a entrada em aplicacao do refe-
rido diploma, serdo permitidos o repro-
cessamento e a reutilizacdo de DMUU
em territorio nacional, nos termos do
Regulamento (UE) 2017/745 (RDM).
Ou seja, explica a especialista: “O pro-
cesso podera ser realizado por fabri-
cantes (reprocessamento profissional)
ou por instituicoes de saide (incluindo
as entidades afetas a rede de prestagdo

A sessdo de esclarecimento do Infarmed sobre a nova legislacao de dispositivos médi-
cos, que contou com a presenca de mais de 250 participantes.

de cuidados de saude ou respetivas en-
tidades subcontratadas, hospitais, centros
hospitalares ou estabelecimentos de pres-
tacdo de cuidados devidamente regista-
dos para o efeito na Entidade Reguladora
da Saude).”

Além disso, referiu-se na mesma oca-
sido, sera também permitido, nos termos
do RDM, o recurso a subcontratacao to-
tal ou parcial deste tipo de atividades a
entidades sediadas e cujas operacdes
de reprocessamento sejam desenvol-
vidas em instalagdes localizadas num
Estado-membro.

Com efeito, todas as entidades que rea-
lizem reprocessamento de dispositivos de
uso unico em territorio nacional, incluin-
do as que recorrem a subcontratacao total
ou parcial, devem notificar ao Infarmed
o exercicio da atividade, bem como os
respetivos dispositivos reprocessados, a
identificacdo e as habilitacdes da pessoa
responsavel pelo processo.

No caso das institui¢oes de satde, deve
ser envolvida a Comissdo de Etica para
a Saude, nomeadamente na emissao de
parecer sobre a forma e contetido da in-
formacdo a prestar aos profissionais de
satde e aos seus doentes.

Lilia Louzeiro deu ainda énfase ao fac-
to de o recente decreto-lei introduzir dis-
posic¢Oes nacionais mais rigorosas do que
as previstas no RDM europeu, nomea-
damente proibindo o reprocessamento,
a disponibilizacao e a reutilizacao de al-
guns tipos de dispositivos. Segundo a in-
formacdo entdo prestada ao preenchido
auditério do Infarmed, a proibicdo tem
por base o risco associado a utilizacao de
tais produtos, bem como a lista constan-
te das especificagdes comuns europeias
(Regulamento (UE) 2020/1907). E ao
mesmo tempo que referia ser ao Infarmed
que cabe a fiscalizacdo adequada da apli-
cacao dos aspetos supramencionados, a

especialista mencionava alguns exem-
plos: dispositivos que emitem radiagoes,
dispositivos utilizados para adminis-
trar medicamentos citostaticos ou radio-
farmacos, dispositivos que incorporem
substancias medicamentosas, dispositi-
vos implantaveis.

...a medidas para
operadores econémicos

Na sessao dedicada as medidas pre-
vistas para operadores econémicos, pro-
tagonizada por Sénia Cardoso, foram
abordadas as obrigacdes de registo pre-
vistas no novo diploma nacional. Neste
contexto, a interveniente salientou as
obrigacdes que incidem sobre as enti-
dades sem a obrigatoriedade, de acordo
com a legislacao europeia, de registo na
EUDAMED, nomeadamente distribui-
dores e fabricantes nacionais de dispo-
sitivos feitos por medida, sendo assim
assegurado o processo nacional de codi-
ficacdo de dispositivos, bem como o co-
nhecimento do mercado nacional.

No ambito da manutencao da codifi-
cacdo nacional de dispositivos, foram
também mencionadas as obrigacdes de
registo para efeitos de aquisicdo, utili-
zacdo, identificacdo e caracterizacdo dos
dispositivos médicos utilizados, além
do reporte de dados pelas entidades do

Sénia Cardoso, da DPS.




Servico Nacional de Satde ao Infarmed,
no contexto do sistema integrado de mo-
nitorizagdo destes produtos.

Destacando a énfase colocada na sal-
vaguarda de questdes de informacdo e
transparéncia, o novo quadro regulamen-
tar clarifica ainda os requisitos nacionais
em termos de lingua a usar no que res-
peita a informacdo a prestar aos utiliza-
dores (leigos e profissionais), bem como
as autoridades, enumerando as possibili-
dades de excecdo e o contexto da aplica-
¢do do requisito.

No ambito da mesma tematica, foram
ainda referidas as obrigacGes e condi-
¢Oes gerais para duas situacoes em con-
creto. Primeiro, para a realizagdo de
atividades relacionadas com a disponi-
bilizacdo de dispositivos em regime de
empréstimo ou consignacdo, de adapta-
¢do de dispositivos fabricados em série
por técnicos ou profissionais habilita-
dos, e mediante prescri¢ao; depois, para
a situagdo relativa a alteracdes da emba-
lagem externa de um dispositivo ja colo-
cado no mercado e disponibilizagdo das
informacoes fornecidas pelo fabricante,
incluindo traducao.

Como nota final, foi ainda abordada a
norma transitoria, no sentido de clarifi-
car quais os periodos temporais em que
se verifica a necessidade de cumprimen-
to de todos os requisitos elencados ao
longo da apresentacdo, que se aplicam
de forma geral aos operadores econémi-
cos, bem como aos técnicos e profissio-
nais habilitados, neste caso no contexto
da realizacdo de atividades de adaptacao.

Sistema Nacional
de Vigilancia de DM

Raquel Alves, diretora da Unidade de
Vigilancia de Produtos de Satide, cen-
trou a sua intervencdo na importancia
de o decreto-lei vir reforcar, ou mesmo
colmatar, lacunas existentes, apontando
neste contexto o estabelecimento de pon-
tos de contacto para o Sistema Nacional
de Vigilancia de Dispositivos Médicos,
abrangendo, para além dos hospitais, os

S~

Raquel Alves, diretora da UVPS.

utilizadores profissionais de produtos
abrangidos pelo anexo XVI do referido
diploma, nomeadamente lentes de con-
tacto coloridas ou produtos de depilacao
a lazer.

Nesse mesmo contexto, a dirigente in-
cluiu as notificacGes de incidentes graves
com os produtos englobados, igualmente
previstas no anexo mencionado da legis-
lagdo em referéncia.

Por fim, na sua intervencdo, Raquel
Alves menciona ainda que o novo di-
ploma vem introduzir alguns requisitos
adicionais em matéria de atividades de
fiscalizacdo e medidas de protecdo de
saude publica, como é o caso dos dispo-
sitivos in house.

Notificacao de atividade,
Portal Lic+ e EUDAMED

A ltima interveniente, Filomena
Moreira, da Direcio de Inspecao e
Licenciamento (DIL, falou do diploma
que transpde para a ordem juridica nacio-
nal o RDM, na perspetiva, nomeadamente,
do estabelecimento de obrigacoes de regis-
to por parte dos operadores econémicos e
instituicoes de saide que fabricam, distri-
buem e utilizam dispositivos médicos.

De acordo com as explicacdes dadas na
sessdo de esclarecimento, o diploma veio
prever a obrigatoriedade de notificagdo ao
Infarmed da atividade de fabrico por me-
dida, fabrico e utilizacdo em instituicGes
de sauide, reprocessamento de uso tnico,
atividades de disponibilizacdo de infor-
macao, traducdo, alteracGes de embala-
gem externa, incluindo a sua dimensao,
e a distribuicdo por grosso de dispositi-
vos médicos, para além das obrigacoes
de registo ja previstas no Regulamento
Europeu.

Filomena Moreira lembrou que a noti-
ficacdo das referidas atividades é efetua-
da mediante a submissao de um pedido

Filomena Meira, da DIL.

especifico no Portal Licenciamento +,
tendo sido durante a apresentacao exem-
plificado como é que a mesma é efetuada.

Foi igualmente abordada a importancia
do registo, na EUDAMED, dos fabrican-
tes, mandatarios, produtores de sistemas
e conjuntos de importadores — elemen-
to fundamental na implementacao do
RDM e do Regulamento dos Dispositivos
Médicos de Diagnostico In Vitro, uma vez
que a colocagdo destes produtos por par-
te dos atores nomeados, quer em Portugal
quer na Unido Europeia, carece da atri-
buicdo do niimero de registo tnico (ID/
SRN), gerado aquando do registo daque-
las entidades.

O cumprimento da obrigacdo na-
cional de notificacdo de atividade de
Dispositivos Médicos, lembra a concluir
Filomena Moreira, nao dispensa o cum-
primento da obrigagdo europeia de registo
no portal da EUDAMED, atualmente de
forma voluntaria.

Concluida a sessdo de esclarecimen-
to, durante a qual houve lugar a debate,
e em que alguns dos participantes colo-
caram as mais variadas questdes, Judite
Neves, diretora da DPS, encerrou o even-
to, com o compromisso de disponibilizar
posteriormente no site as apresentagoes e
a resposta a perguntas colocadas durante
a iniciativa.

Sénia Cardoso, Judite Neves, Erica Viegas e Mariana Madureira.
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0 presidente do Infarmed discursando na sessao de abertura do evento. Na mesa, da direita para a esquerda: Nuno Simoes, diretor da
Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude, que organizou a sessao; Laura Gheslin, da Comissao Europeia; Do-
menico Di Giorgio, da Agéncia Italiana de Medicamentos; Mdnica Dias e Maria Alcaraz, da Agéncia Europeia de Medicamentos.

Escassez de medicamentos na Unido Europeia

Infarmed redne mais de
50 participantes em encontro

de Lisboa para discutir

projeto CHESSMEN

Ca I’lOS P| I'ES, redator-editor

(Com a colaboragdo de Nuno Simées, diretor da USS)

s Autoridades Nacionais de
Medicamentos que integram a agao
conjunta para coordenar e harmonizar
0s sistemas existentes contra a escas-
sez de medicamentos na Unido Europeia
- (CHESSMEN, na sigla inglesa) — des-
locaram-se a Lisboa para participar na
reunido intermédia deste projeto, reali-
zada nos dias 17 e 18 de junho de 2024.
A realizacao deste importante encon-
tro, da responsabilidade da Unidade
de Projetos Interinstitucionais e para o
Sistema de Satde (USS) do Infarmed —
a qual cabe a coordenacdo do grupo de

trabalho do projeto CHESSMEN dedi-
cada a comunicacdo, disseminagao e ex-
ploracdao — teve a participacdo de mais
de meia centena de participantes das en-
tidades beneficiarias, afiliadas, do ex-
ternal board, da Comissdao Europeia e
da Agéncia Europeia de Medicamentos.
Essa participacdo teve dois objetivos.
Por um lado, para a apresentacao e dis-
cussdo das atividades desenvolvidas; por
outro, para reflexdo e discussao das prio-
ridades para a segunda metade do projeto
e da forma como essas prioridades po-
derdo impactar no trabalho das agéncias

nacionais na gestao das situacdes de in-
disponibilidade. O projeto CHESSMEN
termina em janeiro de 2026.

O presidente do conselho diretivo da
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde portuguesa, Rui
Santos Ivo, deu as boas-vindas a todos
os participantes, realcou a importancia
desta acao conjunta, virada para uma
maior coordenacao dos aspetos relacio-
nados com a problematica das ruturas de
medicamentos e para a identificacdo das
melhores praticas sobre a sua gestao, pre-
vencao e mitigacao.
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Ellen Mcgrath, HPRA.

Gabriele Eibenstein,
BFARM.

Das causas da escassez
a mitigacao de ruturas

Os coordenadores responsaveis pela
respetiva parte do trabalho que no pro-
jeto lhes esta atribuida fizeram o ponto
de situacdo das atividades e uma refle-
xao conjunta sobre prioridades, acdes e
coordenagdo a ter em consideragdo para
a segunda metade da Joint Action. Em
concreto, e de modo especial, refletiram
sobre causas de escassez, boas praticas,
dados comuns necessarios para a notifi-
cacdo, medidas preventivas e mitigacao
de ruturas.

Representantes da Comissdo Europeia
e da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), também presentes na reunido inter-
média, realcaram a relevancia dos trabalhos
desenvolvidos, sublinhando a importancia
de uma maior coordenacdo com 0s gru-
pos de trabalho europeus existentes nesta
area, nomeadamente o Grupo de Trabalho
HMA/EMA sobre Disponibilidade de

Medicamentos Autorizados para Uso
Humano e Veterindario e o Grupo de
Trabalho SPOC.

Organizada 18 meses apds o inicio da
Joint Action CHESSMEN, coordenada
pela Agéncia de Medicamentos Italiana
(AIFA), a reunido de Lisboa constituiu
um marco importante no desenvolvimen-
to do projeto, financiado pela Comissdo
Europeia.

A reunido final da Joint Action
CHESSMEN, programada para o 36.°
meés, do projeto sera também realizada pelo
Infarmed em Lisboa no ambito da atribui-
¢do da mesma responsabilidade no projeto
(grupo de trabalho 2), envolvendo a comu-
nicacdo, disseminacdo e exploracao.

Infarmed objeto
de visita de estudo

Apbs a realizagdo da reunido intermé-
dia, oito membros do projeto participa-
ram, de 19 a 21 de junho, numa deslocacao
de estudo ao Infarmed, para conhecer os

o S

Participantes na visita de trés dias ao Infarmed, integrando elementos das agéncias
de medicamentos de Espanha, Eslovénia, Finlandia, Itdlia e do Ministério da Satde dos
Paises Baixos.

© 17-18 June, 2024
Lisbon

procedimentos e instrumentos de trabalho
da USS, no ambito na gestao da disponibi-
lidade de medicamentos. A visita envolveu
representantes do Ministério da Satide neer-
landés e das Agéncias de Medicamentos e
Produtos de Saude da Eslovénia, Finlandia,
Italia e Espanha.

Os visitantes tiveram oportunidade de
conhecer em pormenor as atividades e
procedimentos da USS nomeadamente os
procedimentos associados a gestdo da no-
tificacdo de faltas pelas farmécias, gestao e
avaliacdo das ruturas e emissdo de autori-
zagoes de utilizacdo excecional, bem como
as atividades relativas ao controlo das ex-
portacdes, papel da Comissdo Nacional de
Farmaécia e Terapéutica e a lista de medica-
mentos essenciais.

Por outro lado, foi também momen-
to para apresentar as diversas interagoes
da USS com outras dire¢des do Infarmed,
como o projeto Incluir, a inspecao e a co-
municacdo com 0s 6rgaos de comunicacao
social.
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Por iniciativa do Infarmed

Impacte do comércio paralelo
na disponibilidade de medicamentos
discutido em Portugal

e

2l

'u Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide, I.P.

-

- s -

Momento da reunido em que intervinha Nuno Simdes (Infarmed), ladeado, a sua direita, por Oscar Cruciani (AIFA), Julia Lehtinen (Fl-
MEA), Jakub Velik e Petra Havlinova (Agéncia de Medicamentos da Chéquia), Patricia Rodriguéz (AEMPS) e Kristianne Kok (Ministério
da Saudde dos Paises Baixos); podendo ver-se, a sua esquerda, Inés Carreira e Jodo Simdes (Infarmed), Ellen McGrath (HPRA), Dovile
Zackarkiene (Agéncia do Medicamento da Litunia), Laura Leite, Helena Ponte e Célia Ramalhete (Infarmed).

ntes da reunido intermedia de 17 e 18

de junho, ja o Infarmed havia organi-
zado, em 10 de maio, também em Lisboa,
uma reunido no ambito do Work Package 8
da Joint Action CHESSMEN, para discutir
o impacto da importagdo e exportacao pa-
ralela na disponibilidade de medicamentos
nos paises europeus.

A reunido contou com a participagdo
de representantes da Austria, Reptiblica
Checa, Finlandia, Irlanda, Italia, Lituania,
Hungria, Portugal, Roménia, Paises
Baixos e Espanha. Esta area de trabalho
do projeto centra-se na avaliagdo e anali-
se das medidas de prevencao e mitigacao
de ruturas.

Neste contexto, sublinhe-se, o comércio
paralelo de medicamentos é uma ativida-
de legal na Unido Europeia que se baseia

na revenda, operada num outro Estado-
membro, sem o consentimento da empre-
sa titular de Autorizagdo de Introducao no
Mercado (AIM) e no diferencial de precos
entre Estados-membros. As regras euro-
peias sobre comércio paralelo fundam-se
na livre circulagdo de bens e mercadorias,
prevendo, que os Estados-membros, por
razoes de saude publica, possam estabele-
cer restricoes ao abastecimento a operado-
res noutros Estados-membros.

Comércio paralelo:
6,3 mil milhdes na UE

De acordo com o relatério mais re-
cente da associacdo europeia Affordable
Medicines Europe de 2022, o comércio
paralelo na Unido Europeia equivale a
6,3 mil milhdes de euros. Enquanto em

alguns paises a importagdo paralela ndo
tem qualquer expressao, como é o caso
de Portugal, quatro paises europeus con-
centram 70 por cento do total das impor-
tagOes paralelas: Alemanha, Dinamarca,
Suécia e Paises Baixos.

O mercado de importacao paralela na
Alemanha corresponde a 47 por cento
em valor do mercado europeu de impor-
tacdo paralela e, na Dinamarca, 30,4 por
cento das embalagens dispensadas em
2022 tiveram origem nesse tipo de im-
portacdo. Esta é uma situacao que esta
a gerar grande preocupacdo em Varios
Estados-membros e a colocar uma enor-
me pressdao no abastecimento dos seus
mercados, agravando a escassez e ge-
rando ruturas de abastecimento.

A reunido no ambito do Work Package 8



da Joint Action CHESSMEN serviu para

cada pais partilhar a sua avaliacdo re-

lativa a esta atividade, apresentar o en-

quadramento legal nacional e medidas

mitigadoras em aplicagdo, critérios uti-

lizados para a aplicagdo de listas de no-

tificacdo prévia e exemplos de ruturas

provocadas pela atividade de comér-

cio paralelo. Alguns Estados- membros

manifestaram-se particularmente preo-

cupados com o aumento da exportagao

paralela, sobretudo para alguns merca-

dos europeus de grande dimensdo, com

o crescimento exponencial do niimero

de distribuidores por grosso . ... Jodo Simdes...
A Joint Action CHESSMEN é um

projeto europeu cofinanciado pela

Comissao Europeia que congrega 22

paises da Unido Europeia (EU) e que vai

desenvolver-se até 2026. Tem em vista

a coordenacdo e harmonizacdo de pro-

cedimentos e na gestdo das ruturas de

abastecimento de medicamentos na EU,

em estreita parceria com os grupos de

trabalho europeus envolvidos nesta pro-

blematica, nomeadamente a Task Force

HMA/EMA sobre Disponibilidade de

Medicamentos Autorizados para Uso

Humano e Veterinario, o Grupo de Y : "1 s |

Trabalho SPOC e o Grupo de Diregdo ™ ‘ y &

Executivo sobre Escassez e Seguranga ... e Inés Carreira, da USS.

de Medicamentos (MSSG).

é‘ A d y \
Autoridade Nacional do Medicame
e Produtos de Salcerp T
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Foto de grupo dos participantes na reunido organizada pelo Infarmed no passado dia 10 de maio, em Lisboa.




entrevista

Na opinidao da ministra da Saude,
“o Infarmed é uma histéria de
sucesso, tal como é o SNS".

0 testemunho de Ana Paula
Martins sobre a Autoridade
Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude insere-se na
entrevista concedida ao drgao
oficial da instituicao, a que
seguidamente se da énfase,
questionada sobre o contributo
que o Infarmed tem dado para a
saude, quer em Portugal, quer a
nivel da Unido Europeia. Vendo
ambicao para enfrentar o futuro,
a ministra da Saude perspetiva
também, no mesmo contexto,
que o Infarmed “esteja entre

as cinco melhores agéncias da
Europa”.

Entre as varias matérias
abordadas - e quarenta e cinco
anos volvidos sobre a sua
criacao -, a ministra olha para
o futuro do SNS “com otimismo
realista”. Explicando: “Para

que o SNS continue a ser a
trave-mestra do sistema de
saude, como define a nossa
Constituicao”. Explicando e
concluindo: “Porque ninguém

é suficientemente rico para
prescindir do SNS."

Ministra da Saude ao “Infarmed Noticias":

“0 Infarmed & uma historia
de sucesso, tal como & o SNS"

CarlOS PireS, coordenador-editor

INFARMED NOTICIAS — Senhora
Ministra, pouco mais de trés meses
volvidos sobre a sua tomada de posse,
e certo de ir a tempo para lhe desejar
votos de sucesso no desafiante traba-
lho que agora inicia, quer comecar por
se referir as responsabilidades da rea-
lidade que passou a enfrentar?
MINISTRA DA SAUDE - O
Ministério da Saude é, certamente, um
dos ecossistemas mais complexos e
uma das pastas mais dificeis para qual-
quer governo ou governante. As politicas

puiblicas em satide encerram desafios in-
contaveis. Um modelo de governagdo
adequado ao momento que vivemos,
mais flexivel e menos centralizado, é um
desafio enorme dentro da Administracao
Ptblica. A organizagdo do Servico
Nacional de Saide (SNS) e a sua articu-
lagdo com todo o sistema de saude ne-
cessitam da nossa atencdo e energia. Mas
admito que a prioridade maior é a saude
publica. Ndo s6 a capacitacao da sua es-
trutura, mas essencialmente uma satide
puiblica mais orientada para os cidadaos.

Ana Paula Martins, Ministra da Saude.

A promocao da satde e a prevencdo da
doencga sdo o maior fator de sustentabili-
dade das sociedades contemporaneas. E
Portugal ndo é excecao.

IN — Conhecedora da realidade da
Satide em Portugal - como farmacéuti-
ca, como académica, como bastonaria,
como presidente de uma das maio-
res instituicoes hospitalares do SNS,
o Centro Hospitalar Universitario
Lisboa Norte -, o retrato que faz hoje
do estado da Satude corresponde a

Fotos: Mério Amorim/Infarmed Noticias



visdo que tinha antes de assumir fun-
cOes governativas?

MS - Corresponde. Nos dois sentidos.
Refor¢co a imagem que tinha de que o
SNS é constituido por organizagoes resi-
lientes e por profissionais de exceléncia.
E é com profunda alegria que diariamen-
te constato que a vocacao nao se perdeu,
a concretizacdo da missao nao se diluiu.

Mas também admito que as dificulda-
des, que ja conhecia, sao maiores do que
imaginava a nivel global. H4 éreas, de-
signadamente, a satde materno-infan-
til, a oncologia, e a emergéncia médica
(pré-hospitalar e hospitalar) que tém ris-
cos enormes de se fragilizar de forma de-
terminante, se nao fizermos rapidamente
transformacges. Ndo posso deixar de in-
cluir nestes grandes desafios e preocu-
pacdes as politicas para a longevidade
e, neste contexto, a rede nacional de cui-
dados continuados e a rede nacional de
cuidados paliativos. Ambas precisam da
nossa maior atencdao. Dou particular des-
taque a rede nacional de cuidados paliati-
vos, onde esta (quase) tudo por fazer.

Futuro do SNS,
“otimismo realista”

IN — Quarenta e cinco anos passados
sobre a sua criagao, como olha para o fu-
turo do SNS?

MS — Com um otimismo realista. E pre-
ciso fazer uma mudanga estrutural. Para
que o SNS continue a ser a trave-mestra
do sistema de saude, como define a nossa
Constituicdo. Porque “ninguém é suficien-
temente rico, para prescindir do SNS”.

IN — Ha quem encontre, nas difi-
culdades por que o SNS esta a passar,
falta de organizacdo e gestdao inapro-
priada. Quer adiantar-nes, senhora
Ministra, o0 que pensa a este respeito?
Qual a importancia da organizacao e
da gestdo neste contexto?

MS — A organizacdo e a gestdo sao
duas dimensdes fundamentais da efi-
ciéncia e da sustentabilidade. Reafirmo
que ndo sera possivel, e todos o sabe-
mos, continuar a aumentar de forma sig-
nificativa os orcamentos anuais, que no
caso da saide sdo verbas quase exclusi-
vamente provenientes do Orcamento do
Estado, sem garantir que a organizacao
dos servicos se transforma em fungdo
do maior valor para o cidadao. E tam-
bém que a gestdo ndo s6 se moderniza,
adquirindo novas competéncias digitais
e de mobilizacdo dos recursos humanos,
mas também que os instrumentos de au-
tonomia e a introducdo de flexibilidade
na gestdo em sadde se concretizam nas
unidades do SNS.

IN — Apés o Plano de Emergéncia,
que prioridades nos pode referir na
sua politica de governacao para me-
lhorar o SNS e o sistema de satide no
seu conjunto?

MS — As prioridades a curto prazo es-
tao no Plano de Emergéncia, mas posso
destacar a reorganizacao das urgéncias e
a expansdo da sadde familiar procurando
chegar em proximidade ao maior nime-
ro de cidaddos possivel, em cada dia que
passa. Estruturalmente, a modernizacao

tecnolégica e a transformacdo digital,
uma politica para as profissoes de saude,
e uma organizacao do SNS mais descen-
tralizada e menos vertical.

“0 nosso Servico
Nacional de Saude”

IN — Os sistemas de satide em geral e
0 nosso SNS requerem hoje uma enor-
me capacidade adaptativa e de mo-
dernizacdo das suas praticas, usando
a tecnologia, introduzindo integracao,
envolvendo novos parceiros, nomea-
damente. Que desafios pode salientar
perante esta realidade?

MS — Um SNS sustentavel e resiliente
adota praticas de colaboragao entre todos
os agentes da comunidade. Nao se iso-
la. Derruba muros. Um SNS inclusivo e
para as pessoas ouve as pessoas. E con-
cretiza um espaco de participacdo dos ci-
daddos. Um SNS inteligente valoriza os
seus profissionais, estimula o trabalho
em equipa, garante os incentivos a quali-
dade e recompensa o humanismo. Esse é
o nosso SNS. De todos.

IN - A investigacao e a inova-
¢ao sdao uma clara aposta inclui-
da no Programa do XXIV Governo
Constitucional. Que politicas preconi-
Za para o aumento dos ensaios clinicos
em Portugal?

MS — A melhor forma de promover a
investigacdo clinica é coloca-la em to-
das as politicas. No quotidiano das pes-
soas. Na cultura das organizacdes.
Removendo barreiras. O maior incentivo

“Um SNS sustentavel e
resiliente adota praticas de
colaboracao entre todos 0s
agentes da comunidade.
Nao se iso-la. Derruba
muros. Um SNS inclusivo

€ para as pessoas ouve

as pessoas (...) Um SNS

inteligente valoriza os seus
profissionais, estimula o
trabalho em equipa, garante
os incentivos a qualidade e
recompensa 0 humanismo.
Esse € 0 nosso SNS.

De todos.”
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» D

a investigacao clinica é o acesso a novas
terapéuticas para os doentes que delas ne-
cessitam, e a inovacao ao servico do pro-
gresso cientifico para os profissionais. O
coracao do SNS é a inovacdo. O cérebro,
a gestdo. E o sistema nervoso periférico,

"(...) o processo de
investigacao, desenvol-
vimento e avaliacao é cada
vez mais global. Mas o
acesso é local. E depende
da capacidade de pagar...

E, acima de tudo, depende
da capacidade de organizar
0 acesso Com regras
transparentes, clinicamente
sustentadas e eticamente
suportadas.”

E—

a organizacao. Tudo revestido pelo maior
6rgdo do corpo humano: o humanismo.

Dimensodes que cada
EM deve acompanhar

IN — O Observatério Europeu de
Politicas e Sistemas de Saude lancou,
em junho, um relatério, resultado de
uma série de iniciativas e debates publi-
cos, que identifica os principais desafios,
como o envelhecimento populacional,
as alteracdes climaticas e a abordagem
aos determinantes de saude. Os parti-
cipantes expressaram a necessidade de
um maior papel para as instituicoes eu-
ropeias, garantindo respostas coordena-
das e harmonizadas. Como encara esta
perspetiva e que papel para a Europa?

MS — As trés dimensdes apontadas
pelo Observatério Europeu das Politicas
e Sistemas de Sadde sao realidades estru-
turais. Nenhuma delas pode ser aborda-
da apenas pelo Ministério da Satde, ou
pela saude a nivel europeu. Para as trés -
Envelhecimento, Clima e Determinantes
- a Europa tem um plano de abordagem.

Cada Estado-membro deve procurar, atra-
vés das suas institui¢des, acompanhar.

IN — A area do medicamento e das
tecnologias de satide em geral enfrenta
hoje desafios complexos e exigentes, des-
de a base cientifica e geracao de evidén-
cia, a personalizacdo das terapéuticas,
ao papel dos dados de vida real, aos cus-
tos e ao acesso por parte dos cidadaos.
Senhora Ministra, quer dar-nes a sua
visdo sobre as principais prioridades?

MS - Admitindo que todos os fatores
referidos materializam desafios, o aces-
S0 parece constituir o maior de todos
eles. De resto, o processo de investiga-
¢do, desenvolvimento e avaliacao é cada
vez mais global. Mas o acesso é local. E
depende da capacidade de pagar... E, aci-
ma de tudo, depende da capacidade de
organizar 0 acesso com regras transpa-
rentes, clinicamente sustentadas e etica-
mente suportadas.

IN — A disponibilidade de medica-
mentos e a sua escassez, sobretudo



apoés a pandemia, passaram a ser uma
realidade que a Europa e outras re-
gioes enfrentam, com as dificulda-
des da falta de alguns medicamentos.
O tema esta na ordem do dia, com a
discussao sobre reservas estratégicas
e maior coordenacao europeia. Como
vé a estratégia neste dominio e a nos-
sa capacidade a nivel nacional?

MS — Estamos a acompanhar o esfor-
¢o europeu nestes dominios. O Infarmed
lidera esse esforco e suporta a nossa par-
ceria estratégica na Europa. Ponderamos
o equilibrio dificil entre disponibilidade
e escassez. No final do dia, importa que
ao cidaddo ndo faltem os medicamen-
tos de que precisa. Teremos de intervir
de forma colaborativa e coordenada num
dos maiores riscos que enfrentamos ja:
a escassez de medicamentos na Europa
nos anos que ai vém. Para maximizar es-
forcos que possam suportar politicas do
medicamento nesta area parece-me fun-
damental assumir as razdes desta escas-
sez na Europa. E creio que ai ainda nos
falta um caminho a fazer. A Europa per-
deu competitividade. Recupera-la ou
preservar a que nos resta? E uma analise
que é tecnicamente fundamental e politi-
camente relevante. Mas que necessita de
medidas realistas e enérgicas. Sobretudo,
atempadas. Veremos.

IN - A regulacdo dos medicamentos
e dos dispositivos médicos tem evolui-
do enormemente a nivel europeu. Em

janeiro de 2025 dar-se-a um outro pas-
so de grande alcance, com a realizacao
de analises de avaliacdo de tecnologias
de saiide para o conjunto da Unido
Europeia, comecando pelas areas do
cancro e das terapias avancadas. Que
orientacoes considera fundamentais,
senhora Ministra, para continuarmos
a garantir o acesso dos cidadaos a ino-
vacao e assegurar também a sustenta-
bilidade do SNS?

MS - Estar preparado para 2025 é
termos um novo SINATS — Sistema de
Avaliacao de Tecnologias de Saude —
num novo SNS.

0 que o Infarmed esta
a saber concretizar...

IN — Os setores de regulacao da es-
fera do Infarmed requerem capaci-
dade e adaptabilidade, meios técnicos
e cientificos adequados ao trabalho,
quer no pais - em constante intera-
¢cdao, nomeadamente com instituicoes
de satde, outros reguladores nacio-
nais, entidades privadas -, quer tam-
bém com participacao ativa nas redes
europeias e internacionais em que se
integra. Qual tem sido, na sua opiniao,
o contributo que o Infarmed tem dado
para a saude, quer em Portugal, quer
a nivel da Uniao Europeia?

MS — O Infarmed é uma histéria de su-
cesso, tal como é o SNS. Para continuar
a ser uma das traves-mestras do Sistema
Europeu do Medicamento e Dispositivos

Meédicos, deve assumir uma transforma-
¢do que vai para além da materializagao
legislativa de um novo e merecido esta-
tuto. Uma lei organica que reflita as reali-
dades atuais e futuras, mas acima de tudo
um contrato-programa que assuma indi-
cadores de resultados, com impacte na
regulacao do mercado, na seguranga dos
doentes, na efetividade da terapéutica,
num acesso em tempo a inovacao, e que
ndo esqueca a competitividade das em-
presas que atuam no ecossistema da sau-
de. A satide faz bem a economia.

Nao héa reformas ou transformacoes
contra as pessoas. Ha pessoas que fazem,
naturalmente e por vocagdo, parte das
transformacoes, que as desejam, a quem
devemos apoiar e nutrir. Desejamos que
essa mudancga cultural venha de dentro,
porque € assim que as organizacGes se
transformam de forma multidimensional
e com base em todas as li¢coes aprendidas.
H4, contudo, necessidade de novos olha-
res, de renovacao, que o Infarmed esta a
saber concretizar com sucesso. O fator
tempo nao € irrelevante. Porque o futu-
ro ja chegou.

...com ambicao, entre as
melhores agéncias da UE

IN - Como vé, senhora Ministra, o
futuro do Infarmed? Que perspetivas
tem para esta instituicao?

MS - Vejo o Infarmed com ambicao.
Que esteja entre as cinco melhores agén-
cias da Europa.

"0 Infarmed é uma histdéria
de sucesso, tal como € 0
SNS. Para continuar a ser
uma das traves-mestras

do Sistema Europeu do
Medicamento e Dispositivos
Médicos, deve assumir uma
transformacao que vai para
além da materializacao

legislativa de um novo e
merecido estatuto.”
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Na senda das melhores autoridades da Unido Europeia

Os firmes passos do Infarmed
no primeiro semestre de 2024

T|aQ;O Rodri FUES, assessor executivo do presidente do conselho diretivo do Infarmed
(Com a colaboragdo de Angela Correia, URH; Célia Alves, DGIC; Fernanda Ralha, DIL; Maria Jodo Morais, GRID; Mariane
Cossito, UAM/DATS; Marta Marcelino, DAM; Rui Vilar, UMM/DAM; Vasco Bettencourt, UL/DIL)

€€ ueremos continuar o nosso ca-

minho de afirmagdo como uma
das melhores autoridades reguladoras
na Unido Europeia, reconhecida pela
inovagao e pelo desempenho na regula-
¢do de medicamentos e tecnologias de
saide” — declarou, como compromisso
do Infarmed para o préximo triénio, na
celebracdo do 31.° aniverséario da ins-
tituicdo, o presidente da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, Rui Santos Ivo. Essa é a vi-
sdo do Plano Estratégico 2024-2026
aprovado em junho pela ministra da
Satde, Ana Paula Martins, que ja orien-
tou as atividades do primeiro semestre
do ano de 2024, cujo balango seguida-
mente aqui se divulga.

Aposta na formacao
dos colaboradores

O primeiro semestre de 2024 fica
marcado pela integragcdo de 42 colabo-
radores nos quadros do Infarmed, cuja
entrada se iniciou no final de 2023 e
no primeiro trimestre de 2024, e por
um grande investimento na implemen-
tacdo de novas praticas de integracao
dos colaboradores.

Nesse contexto, foi langado o
“Programa Infarmed 360.°”, aberto a
todos os trabalhadores do Infarmed,
com o objetivo de promover uma or-
ganizacao potenciadora do traba-
lho colaborativo e a valorizagdo dos
colaboradores através da sua quali-
ficacdo e desenvolvimento do senti-
mento de pertenga. A primeira edicdo
do Programa distribuiu-se por nove
sessdes e uma visita tematica ao labo-
ratorio, dedicadas as diferentes areas
de atividade e diregdes do Infarmed.

Ainda em junho de 2024, o Infarmed
recebeu a certificagdio para manu-
tencdo/transicdio do referencial NP
4552:2022, que define os requisitos
do Sistema de Gestao da Conciliagdo
(SGC) que tem implementado. A pri-
meira certificacdo, recorde-se, fora
obtida em julho de 2022, ano em que

os requisitos da norma sofreram alte-
ragOes, exigindo a respetiva adequa-
cdo do sistema. Esta realidade reflete
o compromisso continuo do Infarmed
em promover um equilibrio sauda-
vel entre as diferentes esferas da vida
dos colaboradores da autoridade regu-
ladora e a promocdo de uma cultura
centrada nas pessoas e na exceléncia
por que é publicamente reconhecida a
instituicdo.

A consolidada visao

na afirmacao internacional

A nivel europeu e internacional, im-
porta destacar as varias areas em que
o Infarmed assegura cerca de duzen-
tas representacOes ativas em organiza-
¢Oes, comités e grupos de trabalho em
diferentes dominios de atividade. Neste
ambito, é de mencionar as posi¢oes de
lideranca e grande relevancia assumi-
das no sistema europeu e internacional
de regulacao e avaliagdo de tecnologias
de saude, umas que mantém ha varios

0 Infarmed assegura, a nivel
europeu e internacional, cerca
de duzentas representacoes
em organizagoes, Comites

e grupos de trabalho em
diferentes dominios de
atividade. Neste ambito, &

de mencionar as posicoes

de lideranca, ou de grande
relevancia, assumidas no
sistema europeu e internacional
de regulacdo e avaliacdo de
tecnologias de saude, umas
gue mantém ha varios anos,
outras mais recentes, exercidas,
nomeadamente, a partir de
2023.

anos, outras mais recentes, conquista-
das, nomeadamente, em 2023.

Exemplificando: chair do HAG
(Heads of HTA Agencies Group); co-
-chair do BEMA-Steering Group
(Benchmarking of Medicines Agencies);
co-chair do Grupo de Coordenagdo
da Estratégia Conjunta para 2028 da
rede europeia de regulagdo de me-
dicamentos (HMA/EMA  EMANS),
2023; vice-chair do CHMP (Comité
de avaliagdo de Medicamentos de
Uso Humano da EMA); vice-chair do
Committee of Experts on Quality and
Safety Standards in Pharmaceutical
Practices and Pharmaceutical Care
(CD-P-PH/PC) do Conselho da Europa
(2023); co-chair do Medical Devices
Coordination Group NT Working
Group; co-chair do subgrupo de me-
todologias do grupo de coordenagdo
de avaliagdo de tecnologias de satide
(HTA-CG), 2023; coordenador do WP
Communication & Dissemination no
projeto Real4Reg no dmbito das meto-
dologias de dados de vida real (2023);
coordenador do WP Communication
& Dissemination da Joint Action
Chessmen (Disponibilidade); mem-
bro do Executive Board do EURIPID
(European medicine price databa-
se); membro do Advisory Board do
PPRI (Pharmaceutical Pricing and
Reimbursement information); membro
do DARWIN EU® Advisory Board.

A nivel da cooperagdo internacional,
assinala-se também a organizacdo, em
janeiro — e ainda no ambito da evocacdo
do 30.° aniversario do Infarmed -, da pri-
meira reunido do Féorum dos Reguladores
dos Paises Lus6fonos, com a participa-
¢do das autoridades e representantes de
Portugal, Brasil, Angola, Cabo Verde,
Mogambique, Guiné-Bissau, Sao Tomé e
Principe e Timor-Leste.

O Forum dos Reguladores dos Paises
Lus6fonos teve, entre outros, o objeti-
vo de aprofundar as relagdes e reforcar
o didlogo e a atividade regulamentar
e cientifica para o desenvolvimento



de sistemas regulamentares sélidos e
robustos.

Igualmente no primeiro semestre de
2024, a Rede Europeia de Autoridades
de Medicamentos foi designada como
“autoridade listada” pela Organizacao
Mundial da Saude. A importante de-
signacdo significa que a Rede, com-
posta pela Comissdao Europeia, a
Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) e as 30 autoridades nacio-
nais dos Estados-membros do Espago
Econémico Europeu, em que Portugal
estd incluido, foram reconhecidas por
cumprir as normas, orientagcdes e pra-
ticas regulamentares internacionais.
O processo de avaliacdo foi facilitado
pelo Grupo Diretor de Benchmarking das
Ageéncias Europeias de Medicamentos
(BEMA SG), cuja coordenagdo é as-
segurada por Portugal, através da par-
ticipagdo do presidente do Infarmed,
co-chair do Grupo.

As relacOes bilaterais foram apro-
fundadas pela constante cooperacdo e
didlogo através de reunides e forma-
¢coes com a Angola, Arabia Saudita,
Brasil, Cabo Verde e Mogambique.
Assinale-se também a assinatura de um
memorando de entendimento entre o
Infarmed e o Centro de Controlo Estatal
dos Medicamentos, Equipamentos e
Dispositivos Médicos (CECMED) em
maio de 2024, que visa promover e de-
senvolver a cooperacdo regulamentar
e o reforco da confianca entre ambos
paises, através da cooperacao técnica e
cientifica.

O Infarmed celebrou ainda um me-
morando de entendimento com a con-
génere angolana, a Agéncia Reguladora
de Medicamentos e Tecnologias de
Saude (ARMED), neste ato representa-
da pelo diretor-geral, Pombal Ngonga
Mayembe.

O Infarmed autorizou 92 ensaios

GRAFICO 1
EVOLU(}EO DO NUMERO DE ENSAIOS CLINICOS AUTORIZADOS
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Fonte: Infarmed, Unidade de Ensaios Clinicos.
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QUADRO 1

EVOLUCAO DE PROCEDIMENTOS DE AIM CONCLUIDOS

2024 2023
(1.° semestre)
Pedidos de AIM, por procedimento nacional (NAC) 16 42
Pedidos de AIM, por procedimento de reconhecimento
mutuo (MRP) e descentralizado (DCP) 31 50
Alteragdes aos termos de AIM, por procedimento
2 666 4492
nacional (NAC)
Alteragdes aos termos de AIM, por procedimento de
. ; . 1347 2926
reconhecimento mutuo (MRP) e descentralizado (DCP)

Fonte: Infarmed, Unidade de Manutencdo no Mercado.

clinicos no primeiro semestre de 2024.
O ntmero de ensaios clinicos autori-
zados em 2023, o mais elevado ja atin-
gido, foi de 203. No segundo trimestre
de 2023 deram entrada 63 novos pedi-
dos de autorizacdo de ensaios clinicos
(PAEC). Este é o nimero de submissdes
mais elevado de sempre num trimestre,
sendo que em 2023 se registou uma mé-
dia de 44 ensaios clinicos submetidos
por trimestre. "Grafico 1".

Dos novos medicamentos
as empresas de base nacional

O Infarmed assumiu, durante o pri-
meiro semestre de 2024, quatro novos
pedidos de autorizagdo de introducao
no mercado (AIM) por procedimento
centralizado, assegurando a avaliacdo
de doze pedidos neste periodo, enquan-
to parte da equipa que lidera a avalia-
¢do a nivel nacional. Neste quadro,
Portugal ocupa o 11.° lugar no ranking
do Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP).

Na qualidade de Estado-Membro de
Referéncia (EMR) nos procedimentos
reconhecimento mutuo e descentraliza-
do, o Infarmed iniciou a avaliacdo de
49 novos pedidos de AIM, mantendo-
-se em 4.° lugar entre as agéncias eu-
ropeias. No primeiro semestre de 2024,
foram aprovados 161 novos pedidos de
AIM, 49 novos por procedimento na-
cional (tempo médio de resposta, 203
dias).

A Direcdio de Avaliagao de
Medicamentos (DAM) concluiu ainda
15 150 pedidos de alteracoes as AIM
(em 2023, o valor global de pedidos
de alteragoes concluidos totalizou 29
860), tendo arrancado também, no pre-
sente semestre, com diversas medidas e
acoes de simplificacdo e automatizacao
de fluxo de processos.

Em contexto de balanco, é de assina-
lar igualmente a atividade do Infarmed
dirigida as empresas farmacéuticas
de base produtiva nacional, designa-
damente através da atuacdo enquan-
to EMR na avaliagcdo e autorizacao
de AIM e de alteragOes aos termos de
AIM, bem como de alteragdes por pro-
cedimento nacional.

Neste dominio (ver quadro “Evolucao
de procedimentos de AIM concluidos),
realca-se a atividade desenvolvida pelo
Infarmed no ambito das alteracGes aos
termos de autorizacdo de introducdo no
mercado em que Portugal atua como
EMR, em que os titulares de AIM sao
empresas farmacéuticas de base produ-
tiva nacional "Quadro 1".
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) _ GRAFICO 2
NUMERO DE INSPECOES EM 2023 E NO 1.° SEMETRE DE 2024...
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Fonte: Infarmed, Unidade de Inspecéo.

GRAFICO 3
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Fonte: Infarmed, Unidade de Inspecao.

Eficiéncia e impacte no
licenciamento e inspecao

No 1.° semestre de 2024 foram realiza-
das 318 agdes de inspecao, mais 61 do que
no periodo homélogo. Registou-se tam-
bém uma diminuicao do tempo médio de
elaboracdo e emissao dos relatérios de ins-
pecdo (diminuicdo do tempo médio de 16
para 12 dias — " Grafico 2").

Os resultados evidenciam o impac-
te da entrada de novos inspetores para a
Unidade de Inspec@o do Infarmed, estando
ainda em periodo de formacao e qualifica-
¢do; as inspecOes de rotina em cultivo de
canabis para fins medicinais, na sequéncia
dos primeiros licenciamentos efetuados
desde 2019, produtos de saide acompa-
nhamento de dentincias e reclamacdes, no-
meadamente em farmacias e produtos de
satide, sem esquecer as agdes inspetivas
associadas ao licenciamento para o inicio
de atividade. " Grafico 3".

Face ao periodo homdlogo, constata-se
uma tendéncia geral de aumento nos atos
de licenciamento na maioria das categorias,
especialmente nos certificados de importa-
¢do e exportacao, o que pode ser indicati-
vo de um aumento da atividade econémica
a nivel da comercializacdo de medicamen-
tos. A tUnica categoria com uma ligei-
ra reducdo verificou-se nas “Substancias
controladas e canabis”, devido ao abranda-
mento registado na submissao de pedidos
de licenciamentos relacionados com a ca-
nabis para fins medicinais. (Grafico 4)

Do novo quadro legal
de dispositivos médicos...

Em abril de 2024 foi publicado o novo
Decreto-lein.®29/2024, de 5 de abril, que
assegura a execucao do Regulamento
Europeu de Dispositivos Médicos. A im-
plementacdo do novo quadro legal tem
contado com o empenho da Direcao de
Produtos de Satde, que, a par e passo,
continua a acompanhar os esforgcos de

No primeiro semestre de
2024 foram realizadas

318 acdes de inspecao,
mais 61 do que no perfodo
homologo, registando-se
também uma diminuicdo do

tempo meédio de elaboracao
e emissao dos relatorios de
inspecao, de 16 para 12 dias.
Os resultados evidenciam o
impacte da entrada de novos
inspetores para a Unidade de
Inspecao do Infarmed.

implementacdo da legislacdo europeia,
em particular a adaptacdo dos sistemas
de informacdo nacionais a EUDAMED,
para assegurar o cumprimento das novas
regras e procedimentos europeus.

O 1.° semestre deste ano continua
marcado pela continuidade nas ativi-
dades de fiscalizacdo com mais 4 800
dispositivos médicos e cosméticos fisca-
lizados neste periodo. Soma-se mais de
uma centena de pareceres técnicos emi-
tidos em resposta a autoridades judiciais
e outros interlocutores (industria, hospi-
tais, profissionais de satide e outros).

...a0 investimento na
avaliacdo de tecnologias

O investimento de recursos na area de
avaliacao de tecnologias de satide tra-
duz-se numa forte recuperacdo da ati-
vidade e num aumento do numero de
medicamentos financiados pelo SNS.

A avaliacdo de tecnologias de satde
(ATS) € instrumental no apoio a decisao
de utilizacdo e financiamento de tecno-
logias de saude, garantindo o acesso dos
cidaddos a terapéuticas verdadeiramen-
te inovadoras e efetivas e contribuin-
do para a maximizagdo dos ganhos em
saude e para a sustentabilidade do SNS.
Estas atividades, de base metodologi-
ca, fundamentam-se ndo s6 nos crité-
rios de qualidade, seguranca e eficacia
exigidos a todos os medicamentos, mas
também em critérios de eficacia compa-
rativa, eficiéncia e efetividade de for-
ma a otimizar a utilizacdo dos recursos
disponiveis.

O primeiro semestre de 2024 é mar-
cado por um forte aumento do nime-
ro de processos concluidos face ao ano
de 2023, o que reflete a recuperacao de



atividade anterior. Os resultados alcan-
cados foram possiveis gracas ao reforco
de peritos na Comissao de Avaliacdao de
Tecnologias de Saude (CATS) e de pro-
fissionais da Direcdo de Avaliacdo de
Tecnologias de Satde (DATS), que no
primeiro semestre de 2024 passaram de
29 para 45 colaboradores, mas também
devido a otimizacdo de procedimentos
"Quadro 2".

Atualmente existem 782 novas DCI
e indicacGes terapéuticas com financia-
mento publico.

O préximo semestre ficara marcado,
como ja anunciado publicamente pelo
conselho diretivo do Infarmed, pela re-
visdo do Sistema Nacional de Avaliacao

de Tecnologias de Satde, criado pelo
Decreto-lei n.° 97/2015, de 1 de junho. A
revisdo deste quadro legal é precipitada
pela entrada em vigor do Regulamento
Europeu de Avaliacdo de Tecnologias de
Satde.

A partir de janeiro de 2025, alguns
dos medicamentos a nivel Europeu
aprovados pela Agéncia Europeia do
Medicamento passam a ter uma avalia-
¢do clinica conjunta, com participacao
de todos os Estados-membros.

Em reunido com as associacdes de
pessoas com doenca (APD) ocorrida no
meés de junho, o presidente do Infarmed,
Rui Santos Ivo, referiu, recorde-se, que
esta revisdo constitui uma oportunidade

GRAFICO 4

LICENCIAMENTOS EM 2023 E NO 1.°c SEMESTRE DE 2024
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FARMACIAS FABRICANTES E DISTRIBUIDORES
(MUH, SA E DM)

Fonte: Infarmed, Unidade de Licenciamento.
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SUBSTANCIAS CONTROLADAS E  CERTIFICADOS DE IMPORTAGAO E
CANABIS EXPORTAGAO

QUADRO 2

2023 E 1.° SEMESTRE DE 2024, PROCESSOS CONCLUIDOS'

Concluidos em 2023

Concluidos no 1.° semestre de 2024

Submetidos até [Submetidos apos

31/10/2023

01/11/2023
Tempo |
Tempo médio? o Tempo médio?
N.° N.° médio? N.°
(dias) (dias)
(dias)
Genéricos e
135 18 3 |78 109 16
Biossimilares
Novas
46 61 19 | 141 17 44
Apresentagdes
Novos
medicamentos e | 58 332 55 | 446 2 207
novas indicagbes
Total 239 103 77 | 356 128 22

'Inclui processos indeferidos; ? Exclui tempo de decisdo pelo Ministério da Satde

para a introducao de melhorias ao siste-
ma e processos, fruto do conhecimento
e experiéncia acumulada ao longo dos
ultimos dez anos.

Atendimento, a face
visivel do regulador

O atendimento ao publico e par-
tes interessadas mantém-se como face
visivel da Autoridade Nacional do
Medicamentos e Produtos de Satde.

O Infarmed, na qualidade de regula-
dor, assegura o acesso dos profissionais
de saude e dos consumidores as infor-
macGoes necessarias a utilizagdo racional
dos medicamentos de uso humano e de
produtos de saude.

O Centro de Informacdo de
Medicamentos e Produtos de Satide
(CIMI) é uma das faces mais visiveis
para os profissionais de saude, partes
interessadas e publico em geral. No pri-
meiro semestre de 2024, foram recebi-
dos 21 075 pedidos de informacgdo por
telefone, por escrito ou presencialmen-
te. No caso dos pedidos escritos, 84,3
por cento foram respondidos no pra-
zo de 5 dias corridos, registando-se um
prazo médio de resposta de 5,2 dias.

O grau de satisfacdo dos destinatarios
desses servicos foi de 80,5 por cento, no
que respeita aos pedidos de informacao
por canal escrito, e 71,5 por cento na in-
formacdo prestada no canal telefénico,
sendo que a qualidade do atendimento
teve uma classificacdo de 8,4 numa es-
caladela0.

0 Centro de Informacao de
Medicamentos e Produtos de
Salde € uma das faces mais
visiveis do Infarmed para os
profissionais de salde, partes
interessadas e publico em
geral. No primeiro semestre
de 2024, foram recebidos 21
075 pedidos de informacao,
por telefone, por escrito ou
presencialmente. No caso
dos pedidos escritos, 84,3
por cento foram respondidos
no prazo de 5 dias corridos,
registando-se um prazo
médio de resposta de 5,2
dias.
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Delegacao da ministra da Saude de Portugal, Ana Paula Martins, ao Conselho de Ministros da Satde (EPSCO) de 21 de junho, integrada
por Rui Santos Ivo, presidente do Infarmed, e Paulo Couto Ferreira, da Representacdo Permanente (REPER) de Portugal em Bruxelas, na
foto a sua direita; por Vasco Pereira Silva, a sua esquerda, e Goncalo Hogan, em segundo plano, também da Representacao portuguesa.

EPSCO no Luxemburgo

Presidente do Infarmed
integra delegacao da ministra
da Saude...

Opresidente da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de
Sadde, Rui Santos Ivo, integrado na
delegacdao da ministra da Satide, Ana
Paula Martins, participou nos trabalhos
do Conselho de Ministros da Satde da
Unido Europeia, (EPSCO), realizado
no Luxemburgo no pretérito dia 21 de
junho.

Presidida por Frank Vandenbroucke,
vice-primeiro-ministro e ministro da
Saudde e Assuntos Sociais da Bélgica, a
reunido teve como tema principal o de-
bate sobre o denominado «pacote far-
maceéutico», a fim de a Presidéncia do
Conselho da UE colher orientagoes

para a prossecucao da discussao das
propostas legislativas. A discussao cen-
trou-se nos incentivos propostos no am-
bito da legislacdo, verificando-se entre
os Estados-membros posi¢coes diver-
sas, umas mais préximas da proposta
legislativa apresentada pela Comissao
Europeia, outras defendendo a manu-
tengao do status quo.

Uma das matérias consensuais verifi-
cou-se em torno do modelo de modula-
¢do de incentivos baseado em critérios
que permitam dar resposta a necessida-
des médicas ndo satisfeitas, tendo havi-
do também consenso quanto ao acordo
relativo a um quadro legal previsivel,

transparente e agil que apoie o acesso
a inovagdo, bem como a observagao de
uma clara tendéncia para fixar um limite
de 11 anos a estes periodos adicionais.

Portugal e Espanha
defendem compromisso

Portugal e Espanha defenderam um
compromisso de periodo base de pro-
tecdo de sete anos, préoximo da posicao
do Parlamento Europeu, como forma
de promover equilibradamente, quer
0 acesso a inovacdo, quer aos medica-
mentos genéricos e biossimilares.

A importancia de garantir equidade na
acessibilidade aos medicamentos na UE




foi sublinhada pelos diversos ministros,
sendo que, havendo consenso quanto ao
objetivo, ndo se verifica ainda consen-
so na forma de encontrar a melhor so-
lucdo de implementacdo, para a qual a
Presidéncia propds varias opcoes.

No ambito dos trabalhos do EPSCO,
destaca-se a aprovacao das conclusdes
do Conselho sobre o futuro da Unido
Europeia da Saude, em que se apela a
que a nova Comissao Europeia mante-
nha a Satide como uma prioridade, com
diversos desafios, entre os quais a es-
cassez de medicamentos e as questdes

relativas ao clima e as doencas nao
transmissiveis.

No respeitante a escassez de medica-
mentos, os ministros reforcaram a ne-
cessidade do Critical Medicines Act
e convidaram a Comissdo a apresen-
tar um roadmap para a area do medi-
camento. Nesta matéria a ministra Ana
Paula Martins solicitou que a Comissao
avaliasse adequadamente todas as for-
mas de apoio ao investimento nesta
area, incluindo a nivel europeu, a fim
de que possa ocorrer uma CoOncorrén-
cia equilibrada entre Estados-membros

em termos de atividade produtiva e de
acesso equitativo aos medicamentos
essenciais.

As varias matérias continuardo ago-
ra sob o bastdo da Presidéncia Hungara,
iniciada em 1 de julho de 2024.

A delegacdo chefiada pela ministra
da Saude de Portugal integrou, para
além do presidente do Infarmed, o sub-
diretor-geral da Satde, André Peralta-
Santos, e a equipa da Representacao
Portuguesa junto da Unido Europeia,
Vasco Pereira da Silva, Gongalo Hogan
e Paulo Couto Ferreira.

EPSCO em Bruxelas

... € participa em reuniao informal

centrada no acesso e escassez
de medicamentos na Uniao Europeia

eeting of

A ministra da Saide, acompanhada, a
sua esquerda, pelo presidente do In-
farmed e por Paulo Couto Ferreira, da

Reunido informal do Conselho de Ministros da Salide da Unido Europeia realizada em
23 e 24 de abril, na qual o Infarmed, representado pelo seu presidente, Rui Santos Ivo,
participou, integrado na delegacdo da ministra da Saude portuguesa, Ana Paula Mar-

tins.

presidente do Conselho Diretivo do

Infarmed, Rui Santos Ivo, acom-
panhou a ministra da Satide, Ana Paula
Martins, no encontro informal com os
seus congéneres dos Estados-membros da
Unido Europeia, realizado em Bruxelas
em 23 e 24 de abril. Entre as diversas ses-
soes de trabalho, a reunido abordou o aces-
so a medicamentos.

Sobre o tema do acesso e prevencao
da escassez de medicamentos na Unido
Europeia foi realcada a necessidade de se
reforcar as cadeias de abastecimento euro-
peias, com especial incidéncia nos medi-
camentos criticos.

Por outro lado, discutiu-se também a
coordenacao entre Estados-membros para
a criacdo de mecanismos de aquisi¢ao
conjunta, assim como para a constitui¢ao
de reservas de medicamentos, como for-
ma de reforcar a capacidade de resposta
dos sistemas de satde.

Iniciativa a pensar nos
medicamentos criticos

Nessse sentido, procedeu-se ao lan-
camento da Critical Medicines Alliance
(CMA), uma iniciativa focada nos me-
dicamentos criticos, que senta a mesma
mesa representantes nacionais dos varios

REPER.

Estados-membros, nomeadamente re-
presentantes da sociedade civil, organi-
zacoes de doentes e industria produtora.
A Critical Medicines Alliance visa iden-
tificar solugdes para as vulnerabilidades
do abastecimento de medicamentos na
Europa, bem como coordenar respostas de
diversificacdo e de apoio ao reforco da ca-
pacidade industrial, designadamente a lo-
calizada na Europa.

O Infarmed integra a CMA desde o seu
inicio, tendo estado representado, com a
DG de Atividades Economicas, na primei-
ra reunido de trabalho desta Alianca, que
decorreu no dia 25 de abril, em Bruxelas.
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Atrofia muscular espinal

Presidente do Infarmed
representa ministra da Saude
em conferéncia de Lisboa

presidente do Infarmed encerrou,

em representacdo da ministra da
Saude, Ana Paula Martins, a 2.* confe-
réncia sobre “Cuidar em Sociedade na
Atrofia Muscular Espinal 20247, pro-
movida pela Associacdo Portuguesa de
Neuromusculares e Sociedade Portuguesa
de Estudos de Doencas Neuromusculares,
que decorreu no passado dia 15 de junho
no Museu do Oriente, em Lisboa.

Na circunstancia, entre outros aspetos,
o presidente da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satide refe-
renciou a evolucdo e o acesso as terapéu-
ticas introduzidas a partir de 2017 - que,
segundo Rui Santos Ivo, alteraram o curso
da doenga -, bem como os desafios e opor-
tunidades para a investigacdo, tratamen-
to, acompanhamento e apoio as pessoas e

Atrofia Muscular Espinhal

CUIDAR EM
SOCIEDAD

familias que vivem e convivem com esta
doenca.

Enquanto responsavel pela Autoridade
Nacional do Medicamento, o intervenien-
te reafirmou ainda, em nome da ministra
da Sauide, o compromisso para trabalhar,
lado a lado, com pessoas com doenga, fa-
milias, profissionais de satide e decisores,
por forma a garantir a missdo coletiva da
instituicdo a que preside.

0 reconhecimento
de um trabalho incansavel

Ainda em nome da governante, Rui
Santos Ivo reconheceu publicamen-

te “o trabalho incansavel da Associacdo
Portuguesa de Neuromusculares e da
Sociedade Portuguesa de Estudos de
Doengas Neuromusculares”, nas pessoas

dos seus presidentes, Joaquim Brites e
Teresa Coelho, assinalando ainda um
cumprimento especial a Maria do Céu
Machado, antiga presidente do Infarmed
e coordenadora do Grupo de Trabalho
Intersectorial para as Doencas Raras.

Na sua intervencdo, o presidente do
Infarmed mencionou também alguns as-
petos que tém contribuido para a melho-
ria no diagndstico e tratamento da Atrofia
Muscular Espinal (AME) em Portugal, en-
tre os quais destacou o niimero de medica-
mentos presentemente disponiveis para a
doenca, assim como o estudo piloto para
o rastreio da AME no ambito do Programa
Nacional de Rastreio Neonatal, da respon-
sabilidade do INSA - Instituto Nacional de
Sadde Doutor Ricardo Jorge, que permite
a identificacdo precoce desta enfermidade.

0 presidente do Infarmed, em representacdo da ministra da Saude, Ana Paula Martins, intervindo na sessao de encerramento da 2.2
conferéncia sobre “Cuidar em sociedade na atrofia muscular espinal 2024".




Tecnologias de salde

Infarmed envolve Associacoes
de Pessoas com Doenca
em regulamento da Uniao Europeia

Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saude, |.P.

Erica Viegas e Rui Santos Ivo, do conselho diretivo do Infarmed, Mariana Cossito, da Direcdo de Avaliagcdo de Tecnologias de Saude
(DATS), e Pedro Faleiro, do projeto “Incluir”, no decorrer da videoconferéncia dedicada ao regulamento europeu sobre ATS.

Infarmed realizou por videoconferén-

cia, no dia 27 de junho, no ambito do
projeto “Incluir”, uma reuniao de trabalho
para avaliar o ponto de situacao da imple-
mentacao do Regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho da Unido Europeia
relativo a avaliacdo de tecnologias de sat-
de (ATS).

A iniciativa, que juntou mais de trés
dezenas de AssociacOes de Pessoas com
Doenga (APD) capacitadas no ambito
dos processos de ATS, teve dois objetivos
principais: em primeiro lugar, informar e
sensibilizar as referidas APD sobre o0 novo
regulamento, aplicavel a partir de janeiro
de 2025; depois, prosseguir a divulgacdo
de informacdo relevante no ambito dos
medicamentos e dos produtos de satide.

Segundo o presidente do Infarmed, que
procedeu a sessdo de abertura, “a avalia-
¢do de uma nova tecnologia de saide é um
processo assente em metodologias cien-
tificas que analisa as questdes médicas,
econdmicas, organizacionais, sociais e
éticas relacionadas com a sua utilizagao”.

Essa avaliagdo, explica Rui Santos Ivo,
é instrumental no apoio a decisdo de fi-
nanciamento e utilizacao de tecnologias

de saide, nao se resumindo a um mero
processo burocratico e administrativo,
mas sendo, antes, garante do acesso a te-
rapéuticas eficazes, de forma equitativa e
sustentavel.

Regulamento em vigor
a partir do préximo ano

A construgdo do Regulamento Europeu
de Avaliacdo de Tecnologias de Saude,
que entrara em vigor a partir de janeiro
de 2025, contou com empenho e partici-
pacdo da parte de Portugal, nomeadamen-
te na Presidéncia Portuguesa do Conselho
Europeu. A sua implementacdo, como sa-
lientou na sua breve intervencao Mariane
Cossito, diretora da Unidade de Gestdo
da Avaliacao e Acesso de Medicamentos
(UAM), sobre o Regulamento e suas im-
plicacOes, constitui uma oportunidade
para garantir um melhor acesso a nivel
europeu.

“Existe muita discussdo e atividade
em curso, pelo que ndo teremos respos-
tas para tudo, mas num clima de colabo-
racdo que queremos manter, achamos ser
necessario dar-vos a conhecer o estado da
arte e partilhar o nosso conhecimento”,

salientou Rui Santos Ivo, ciente de que
“existe um caminho que as Associacoes
de Pessoas com Doenga também tém de
comecar a percorrer”.

Referindo-se a reunido como “uma boa
oportunidade para melhorar o quadro le-
gal nacional”, isto é, o Sistema Nacional
de Avaliacdo de Tecnologias de Saude, o
presidente do Infarmed deixaria ainda dois
compromissos, nao obstante fora do foco
do encontro: “Queremos procurar introdu-
zir melhorias aos processos, fruto do co-
nhecimento e experiéncia acumulada ao
longo dos tltimos 10 anos, e reforcar a par-
ticipacdo das pessoas com doenga no pro-
cesso, num clima de total transparéncia.
Em breve havera desenvolvimentos nos
quais vos esperamos envolver."

Prometendo ainda aos participantes que
“em breve ird haver desenvolvimentos nos
quais vos esperamos envolver”, o lider da
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satide deixa uma tltima men-
sagem: “Estamos a envidar todos os esfor-
¢os com vista ao envolvimento das pessoas
com doenca, por acreditarmos que esse en-
volvimento se insere claramente na missao
do Infarmed”.
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Acompanhada pelas secretarias de Estado da Salde e da Gestao da Saude

Conselho diretivo do Infarmed
faz visita guiada a ministra da Saude

um més depois de tomar posse

ministra da Saudde, Ana Paula
Martins, acompanhada pelas se-
cretarias de Estado da Satde e de
Estado da Gestao da Saude, respe-
tivamente Ana Povo e Cristina Vaz
Tomé, visitou a Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de
Satde no dia 2 de maio, um més de-
pois de assumir esta pasta no gover-
no, em 2 de abril.
A equipa ministerial, que tam-
bém se fez acompanhar por Helena
Farinha, adjunta da ministra da

Satde, foi recebida pelo conselho
diretivo do Infarmed, que apresen-
tou, em linhas gerais, a instituicao,
bem como as principais tendéncias e
desafios da sua atividade a nivel na-
cional, europeu e internacional.

Concluida a apresentacado da insti-
tuicdo, a tutela visitou, uma a uma,
todas as equipas do Infarmed bem
como as suas e instalacdes, trans-
mitindo “o mérito e reconhecimento
nacional e internacional do Infarmed
e dos seus colaboradores”.

Na sua primeira deslocacao
ao Infarmed, a ministra da
Salde, Ana Paula Martins,
visitou, uma a uma, todas
as Direcdes da Autoridade
Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude.

A ministra da Salde, Ana Paula Martins (na foto, ao centro) um més depois de assumir fungdes governativas, na sua primeira visita
a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde. Da esquerda para a direita, a governante esta acompanhada por Carlos
Lima Alves, vice-presidente do conselho diretivo do Infarmed, Helena Farinha, a data adjunta da ministra da Saude, Ana Povo, secre-
taria de Estado da Saulde, Rui Santos Ivo, presidente da instituicdo, Cristina Vaz Tomé, secretaria de Estado da Gestao da Saude, e
Erica Viegas, vogal do conselho diretivo.




Na presenca dos principais interlocutores

Infarmed abre encontro
nacional de Investigacao Clinica
e Inovacdo Biomédica...

Infarmed - juntamente com
a Fundacdao para a Ciéncia e a
Tecnologia, a Associacdao Portuguesa da
Industria Farmacéutica, o Health Cluster
Portugal e o Instituto Universitario de
Lisboa — foi um dos parceiros da Agéncia
de Investigacdo Clinica e Inovacdo
Biomédica (AICIB) na organizacao do
3.° Encontro Nacional de Investigacao
Clinica e Inovacao Biomédica, realizado
no dia 21 de maio de 2024 em Lisboa.
A reunido constituiu um férum de
partilha, reflexdo e discussdao sobre as

questdes mais prementes da investiga-
¢ao clinica e da inovacao biomédica em
Portugal, evidenciando a sua importan-
cia para o desenvolvimento da satde, da
ciéncia, da economia e do pais.

No discurso da sessao de abertura, a
que presidiu o lider do Infarmed, Rui
Santos Ivo evidenciou a importancia
do Regulamento Europeu de Ensaios
Clinicos (avaliando-o como “um avan-
¢o na harmonizacdo de requisitos e
avaliagdo”), assinalou o nimero recor-
de de ensaios clinicos autorizados em

o
ENCONTRO
NACIONAL &

21 MAIO | ISCTE usson

Portugal em 2023 e reafirmou o em-
penho e o compromisso da sua insti-
tuicdo para com este "grande objetivo
estratégico”.

Na sessao, além de Rui Santos Ivo
e do vice-presidente do Infarmed,
Carlos Lima Alves, marcaram presen-
ca os principais atores envolvidos na
investigacdo clinica em Portugal, um
conjunto de peritos de renome, no-
meadamente autoridades nacionais,
decisores politicos e especialistas por-
tugueses e internacionais.
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Champo para criancgas

...e fiscaliza 57 produtos
na procura de ingrediente proibido

Infarmed realizou uma acéo de fis-
calizacdo do mercado que incidiu
sobre 57 produtos, com o objetivo de
avaliar a conformidade de champ®ds para
criancas quanto a presenca do ingredien-
te proibido butylphenyl methylpropional.
O ingrediente em causa é uma fra-
grancia classificada como cancerigena,

mutagénica ou toxica para a reproducao
(CMR), estando proibida na composicao
de produtos cosméticos desde marco de
2022 (Regulamento (CE) n.° 1223/2009
na sua atual redacao).

Todos os produtos cosméticos anali-
sados nesta acdo de fiscalizagdo cum-
priam o disposto na legislacdo no que

concerne a proibicdo de butylphenyl
methylpropional.

No ambito das suas competéncias, 0
Infarmed continuard a desenvolver cam-
panhas de supervisdo do mercado por-
tugués, de forma a garantir a seguranca
e qualidade dos produtos cosméticos
comercializados.
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A pensar no cidadao, no SNS e no setor regulado

Infarmed tem nova area

para a transformacao digital...

Infarmed tem uma nova area de de-

senvolvimento organizacional, de-
dicada a transformacao digital. Objetivo
da decisdo: desenvolver uma estratégia
de evolucao da institui¢do, potenciando a
criacdo de valor para cidadao, o Servico
Nacional de Satde e os parceiros do se-
tor regulado.

A inovacdo, a reorganizacao e a tec-
nologia serdo as ferramentas-chave para
reforcar a posicdo do Infarmed na regu-
lacdo e supervisdo das tecnologias da
saude, utilizando meios digitais, tanto
no funcionamento interno da instituicdo,

na perspetiva de resposta aos seus desti-
natarios, como no relacionamento com
o sistema de saide e outras entidades
relevantes.

As principais responsabilidades desta
area incluem, além de delinear a estraté-
gia de evolucdo da transformacdo digital,
0 apoio a reorganizacdo na area da tecno-
logia e dos meios digitais, visando a sim-
plificacdo dos processos, o aumento das
sinergias potenciais e a melhoria da res-
posta prestada, sempre de acordo com as
necessidades dos publicos-alvo, clientes
e parceiros.

Por outro lado, esta area devera acom-
panhar ainda as iniciativas e interacGes
nacionais e internacionais que contri-
buam para a transformacdo digital no
Infarmed, promovendo o desenvolvimen-
to das melhores préticas neste ambito.

A nova area, que funcionard sob a
supervisdo do conselho diretivo do
Infarmed, sera composta pelo diretor do
Gabinete de Planeamento e Qualidade,
Anténio Alves, bem como por asses-
sores da equipa dirigente do Infarmed,
neste caso Tiago Rodrigues e Humberto
Martins.

Terapias avancgadas

... participa em evento
da Fundacao Champalimaud...

Infarmed participou no workshop

interativo sob o tema “Linfdcitos
Infiltrantes de Tumor” (TIL, sigla em
Inglés) para o tratamento de doentes
com “cancro s6lido”, realizado nos dias
24 e 25 de abril em Lisboa sob a orga-
nizagdo da Fundacdo Champalimaud.

O evento foi dirigido, entre outros,
a inddstria farmacéutica especializada,
autoridades envolvidas em desenvol-
vimento, regulamentacdo e marketing
de TIL ou outros produtos terapéuticos
(transgénicos) baseados em “células
T”, assim como a médicos e investiga-
dores englobados na investigacdo ba-
seada em células para imunoterapia.
Objetivo: fornecer um ambiente esti-
mulante para a discussdo em ciéncia,
desenvolvimento de terapia celular e
requisitos regulamentares.

Representado por Maria Isabel
Vieira, da Direcao de Avaliacdo de
Medicamentos, o Infarmed participou
na sessao sobre “Regulacao para medi-
camentos de terapia avancada” (ATMP
Regulations)

Esse espaco de andlise e discussao
incidiu sobre o quadro regulamentar
da Unido Europeia para a comercializa-
¢do de medicamentos de terapia avan-
cada (MTA), centrado principalmente
em aspetos especificos relacionados

com medidas pré e pds-autorizagao,
procedimento de autorizacdo de intro-
dugdo no mercado e principais orienta-
¢Oes para a avaliacdo desses MTA, bem
como o papel do Comité de Terapias

%

Avancadas (CAT) na avaliacdo de pro-
dutos inovadores e no apoio cientifico
e regulamentar ao meio académico e as
Pequenas e Médias Empresas (PME)
desde as fases iniciais de 1&D.

Maria Isabel Vieira, da Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos do Infarmed, participan-
do na sessao sobre “Regulacdo para medicamentos de terapia avancada” (ATMP Regu-
lations), organizada pela Fundacdo Champalimaud.




Exponor, Matasinhos

...esta presente
na edicao Ajutec, edicao 2024...

Infarmed marcou presenca pela
primeira vez em edicdo da Ajutec,
dedicada a Saudde, Produtos de Apoio e
Acessibilidade, realizada de 23 a 25 de
maio na Exponor, em Matosinhos.
A edicao de 2024 contou com 40
expositores da area dos Dispositivos
Médicos, tendo acolhido mais de 2 500

visitantes, distribuidos pelos trés dias
de duracdo da feira.

No stand do Infarmed, os visitan-
tes tiveram a oportunidade de ser es-
clarecidos sobre diversas questoes,
nomeadamente dentro da esfera das
competéncias da instituicdo. Os temas
mais suscitados envolveram registo,

fabrico e distribuicdao de dispositivos
médicos.

A Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satide este-
ve representada pela Direcao da Gestdao
da Informacdo e Comunicacdo, com a
participacdo do Centro de Informacao
do Medicamento.

Stand do Infarmed na edicdo “Ajutec 2024", realizada na Exponor, em Matosinhos, de 23 a 25 de maio, este ano dedicada a Saude,
Produtos de Apoio e Acessibilidade.

Em maio

... € associa-se a datas
comemorativos na area da saude

Infarmed, no ambito de um proje-

to designado “Dias comemorati-
vos 2024”, coordenado pela sua Direcao
da Gestao de Informacdo e Comunicacdo
(DGIC) e envolvendo outras Direcoes e
entidades, associou-se em maio, nas redes
sociais, a comemoracao de diversos dias
alusivos ou de consciencializagdo na area
da satde.

Nesse contexto comegou por partici-
par, em 5 de maio, numa iniciativa digital
que teve por base a campanha para 2024
da Organizacao Mundial de Saide (SAVE
LIFES: Clean Your Hands). Promovida
pela Direcdo-Geral da Satide e pelo
Programa de Prevencdo e Controlo de
Infecoes e Resisténcias a Antimicrobianos,

a iniciativa teve como objetivo salientar a
importancia da promogao do conhecimento
e do desenvolvimento de competéncias dos
profissionais de satide e cuidadores sobre
prevencdo e controlo de infegdo, incluin-
do a higiene das maos, através de estraté-
gias de formagdo e de educagao inovadoras
e impactantes.

Seguiu-se o Dia Mundial da Hipertensao,
17 de maio, data em que as redes sociais do
Infarmed procederam a divulgacdo de algu-
mas estatisticas relacionadas com o consu-
mo de medicamentos hipertensores, através
de informacdo fornecida pela Direcdo de
Informacdo e Planeamento Estratégico
(DIPE).

Em 19 de maio, Dia Mundial da Doenga

Inflamatoria Intestinal, com dados tratados
igualmente pela DIPE, o Infarmed divulgou
os ensaios clinicos a decorrer no ambito das
Doencas de Crohn e de Colite Ulcerosa, e a
20 de maio, para assinalar o Dia Internacional
dos Ensaios Clinicos, foram partilhados al-
guns dados sobre o progresso da investiga-
¢ao clinica em Portugal, com a colaboracao
da Unidade de Ensaios Clinicos (UEC).

Com o calor a chegar, e prestes a findar
o meés, foi a vez de, no dia 27, a Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude — com o envolvimento das
Diregdes de Produtos de Satide (DPS) e de
Comprovacao da Qualidade (DCQ) — sen-
sibilizar a populacdo para o uso dos prote-
tores solares.
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0 presidente do Infarmed, Rui Santos lvo, discursando na celebracdo do 10.° aniversario do Centro de Formacao de peritos da regula-
cdo da Unido Europeia (EU-NTC), assinalado no dia 10 de maio, na EMA, em Amesterdao.

Presidente do Infarmed intervéem na evocacao

Centro de formacao de peritos
da regulagao da Uniao Europeia
assinala 10.° aniversario

Centro de Formacdao em Rede da
Unido Europeia (EU-NTGC, sigla em
Inglés), area nevrélgica da formacao de
peritos da regulamentacdo, celebrou, no
dia 10 de maio, o seu 10.° aniversario.
Tendo reconhecidamente crescido de
importancia ao longo da ultima década,
o EU-NTC tornou-se numa pedra angu-
lar de oportunidades de formacdo cien-
tifica e regulamentar de alta qualidade,

da Rede Europeia de Regulamentacdo de
Medicamentos (EMRN). O seu principal
objetivo é garantir que os colaboradores
da Rede se encontrao munidos de compe-
téncias e conhecimentos necessarios para
navegar pelas complexidades regulamen-
tares da drea farmacéutica.

Intervindo quer qualidade de presidente
da Autoridade Nacional de Medicamentos
e Produtos de Satde portuguesa quer de

vice-presidente do grupo coordenador
da Estratégia Conjunta EMA/HMA, Rui
Santos Ivo evidenciou na ocasido o pa-
pel do EU-NTC como instrumento vital
para desenvolver a Estratégia da EMRN,
conduzindo programas de formacao que
visam melhorar as competéncias e co-
nhecimentos dos profissionais regulado-
res para desempenhar eficazmente as suas
fungdes na rede reguladora europeia.



Passados 10 anos,
olhos postos no futuro

“Estamos de olhos postos no futuro”,
disse na circunstancia o presidente do
Infarmed, sublinhando: “Gostaria de evi-
denciar que, ap6s os primeiros 10 anos, o
EU-NTC continuara a evoluir e a refor-
car o seu papel como centro de formagdo
lider para profissionais reguladores, im-
pulsionando a exceléncia regulamentar,
a inovacao e a prote¢do da satide ptiblica
dentro e fora da Unido Europeia, respon-
dendo aos complexos desenvolvimentos
cientificos.”

Segundo o presidente da Autoridade
Nacional portuguesa e vice-presiden-
te do grupo coordenador da Estratégia
Conjunta EMA/HMA, “é um orgulho fa-
zer parte desta area nevralgica da forma-
¢do de peritos da regulamentagdo, que foi
aumentando a sua importancia ao longo
desta década, pelo esforco de colabora-
¢do estratégica entre a Agéncia Europeia
de Medicamentos e o Grupo de Chefes
das Agéncias de Medicamentos da Unido
Europeia”.

O EU-NTC trabalha ja com especial
incidéncia no futuro, dinamizando novas
areas de formagdo e mantendo os atuais

peritos atualizados com a evolugdo das
matérias regulamentares, em didlogo com
os diferentes interlocutores e articulagdo a
nivel das instituicdes internacionais glo-
bais, como a OMS e a FDA, também pre-
sentes no evento.

“Foi uma honra partilhar esta reuniao
de olhos postos no futuro com alguns
dos meus colegas homdlogos”, disse a
concluir Rui Santos Ivo, lembrando no
momento Emer Cooke (EMA), Momir
Radulovi¢ (JAZMP), Maria Jests L.amas

Diaz (ARMPS), Lorraine Nolan HPRA, e
Aimad Torqui (MEB).

Sem se esquecer de nomear toda a equi-
pa da EMA que tornou possivel a evo-
cacao, Rui Santos Ivo deixou ainda um
“agradecimento especial” aos atuais vice-
-presidentes da EU-NTC, Lars Bo Nielsen
(HMA) e Zaide Frias (EMA), bem como
a Christa Wirthumer-Hoche, vice-presi-
dente da Agéncia Austriaca desde a fun-
dacdo até se retirar, igualmente presente
na sessao.

S

Participantes na evocacao do 10.° aniversario do EU-NTC, segundo Rui Santos Ivo “um‘a ‘
area nevralgica da formacao de peritus da regulamentacéo, que foi aumentando de im-

portancia ao longo desta década.”

Sab a lideranca do presidente do Infarmed

Agéncias de HTA
reinem-se em Bruxelas

s Chefes das Agéncias de
Avaliacdo de Tecnologias de
Satude (HAG) realizaram, em Bruxelas,
a 16 e 17 de abril, a sua oitava reunido,
organizada pela Agéncia KCE (Centro
Belga de Conhecimento em Satde).
Liderado pelo presidente do
Infarmed, Rui Santos Ivo, o HAG deu
continuidade aos trabalhos no ambito
da preparacdo da implementacdo do
Regulamento Europeu (UE) 2021/2282
do Parlamento Europeu e do Conselho
de 15 de dezembro de 2021, relativo
a avaliacdo de tecnologias da saude.
Nesse sentido, os Chefes das Agéncias
de ATS focaram os desafios da elabo-
racao de avaliagGes clinicas conjuntas
e a sua contribuicao para a adocao dos
atos de execugdo necessarios a imple-
mentacdo do Regulamente Europeu.
Por outro lado, reiteraram apoio e so-
lidariedade entre as agéncias, bem
COmo NO que respeita ao sistema eu-
ropeu, sublinhando a importancia do

desenvolvimento crescente do trabalho
conjunto.

O desenvolvimento de um plano es-
tratégico a médio-longo prazo para o
HAG sera uma prioridade do grupo

~ #113c. Update from the
‘Working Group Analysi

de chefes das agéncias de HTA, assim
como o acompanhamento das discus-
soes sobre a revisdo da legislacdo far-
macéutica e o seu impacte na avaliacao
de tecnologias de satde.

Reunido do grupo dos Chefes das Agéncias de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (HAG). Na
foto podem ver-se (mesa da esquerda), Leonel Collet, da agéncia francesa e vice-presidente
do HAG, e Judith Fernandes, da mesma agéncia, e (mesa a direita), Agneta Karlsson, da agén-
cia sueca de HTA, Rui Santos Ivo, lider do Infarmed e presidente do HAG, e Mariane Cossito, da
Direcdo de Avaliagdo de Tecnologias da Saude (DATS) do Infarmed.
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Situacao sentida em toda a Unido Europeia
Escassez de medicamentos
motiva reuniao multilateral da EMA

Agéncia Europeia de Medicamentos
rganizou, no dia 1 de julho, em
Amesterddo, uma reunidao de trabalho
para debater a problematica situagdo de
escassez de medicamentos antidiabéti-
Ccos — no caso concreto, “medicamentos
contendo agonistas dos recetores do pep-
tideo semelhante ao glucagon (GLP-1)”
—, que tem afetado os Estados-membros
desde 2022 e devera continuar ao longo
de 2024.

No workshop, em que participou a
generalidade dos parceiros relevantes
dos EM - profissionais, doentes, indts-
tria —, o Infarmed esteve representado
por Nuno Simdes e Helena Ponte, da
Unidade de Projetos Interinstitucionais
e para o Sistema de Saude (USS).

De acordo com o sumadrio da reu-
nido, organizada pelo Grupo Diretor
Executivo sobre Escassez e Seguranca
de Medicamentos (MSSG) — criado
pela EMA para desempenhar um pa-
pel central na coordenacgdo, prevencao
e mitigacdo deste problema na Unido
Europeia —, a situacdo deve-se ao au-
mento da procura destes medicamen-
tos em conjunto com outras causas,
nomeadamente restricoes de capacida-
de de producao.

Estes medicamentos estdo compar-
ticipados pelo Servico Nacional de
Satde, especificamente, para o trata-
mento de adultos com diabetes melli-
tus tipo 2 insuficientemente controlada
com indice de massa corporal igual ou

® EMA HMA

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Heads of

Huges Malonn, presidente da agéncia belga, Emer Cooke, diretora executiva da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA), e Karl Broich, presidente da agéncia alema Bfarm.

Participantes na reunido da EMA, entre os quais podem ver-se, na segunda fila (da es-
querda para a direita), Helena Ponte e Nuno Simées, da USS do Infarmed.

superior a 35 kg/m2, como adjuvan-
te a dieta e exercicio, em adi¢do a ou-
tros medicamentos para o tratamento
da diabetes, para ser utilizado em se-
gunda e terceira linhas terapéuticas,
conforme reiterado nas orientagoes
da Comissdo Nacional de Farmacia e
Terapéutica.

A utilizacao off label destes medi-
camentos coloca em risco a disponi-
bilidade para o tratamento de doentes
diabéticos.

Os cinco objetivos

da reuniao com todas
as partes relevantes
em presenca

Empenhadas em resolver o pro-
blema, a EMA e a Rede Europeia ja
tomaram diversas acdes a nivel na-
cional e da UE, conscientes de que,
“embora ajudem a gerir a situagao,
nao sdo suficientes para mitigar ou
acabar com esta escassez”.

O MSSG, dado o impacte limita-
do das medidas atuais — e com vista
a facilitar um entendimento comum,
discutir conjuntamente e identificar
possiveis solugdes adicionais —, tra-
¢ou os seguintes cinco objetivos no
ambito da realizagdo deste workshop
multilateral, na presenca de todas as
partes relevantes:

1. Esclarecer as necessidades e os
desafios dos diferentes grupos de
partes interessadas no contexto da
escassez de agonistas dos recetores
GLP-1;

2. compartilhar experiéncias de
atividades em andamento para miti-
gar e prevenir a escassez de agonis-
tas do recetor GLP-1;

3. identificar novas solugdes para
mitigar e prevenir a escassez destes
medicamentos;

4. reforcar a cooperagdo entre to-
das as partes interessadas e melhorar
a coordenacdo das atividades;

5. discutir e chegar a acordo sobre
as principais mensagens de comu-
nicagdo e sobre a melhor forma de
atingir os publicos-alvo.



Resulacao

Infarmed e DG SANTE dirigiram

sessao em seminario
da Rede de Inovacao da EU

Unidade de Avaliacdo Cientifica
a Direcdo de Avaliacdo de
Medicamentos do Infarmed, represen-
tada por Ana Paula Martins, participou,
no dia 28 de maio, num seminario on-
line sobre “Regulamentacdo de trans-
plantes de microbiota fecal (FMT) e
medicamentos derivados de FMT na
Unido Europeia”.

Organizado pelo pelo Borderline
Classification Group da Rede de
Inovagdo da Unido e pela equipa de
Substancias de Origem Humana da
DG SANTE da Comissdao Europeia, o
evento aconteceu no ambito de uma re-
comendacdo de acompanhamento in-
cluida no relatério EU-IN Horizon
Scanning sobre FMT e foi realizado
no contexto do novo Regulamento da
Unido UE sobre Substancias de Origem

Humana (SoHO), a adotar ainda duran-
te o corrente ano.

Este semindrio teve dois objetivos
principais. Por um lado, atualizar os re-
guladores e obter um entendimento co-
mum sobre o status atual e os desafios
relacionados com o desenvolvimento
e fornecimento de FMT e de medica-
mentos derivados de FMT na UE; por
outro, discutir a experiéncia atual com
a regulamentacao de FMT tendo em
vista a harmonizagao entre as diferen-
tes autoridades envolvidas nos varios
Estados-membros.

Ana Paula Martins conduziu a segun-
da sessdo do referido webinar, em con-
junto com Stefaan Van-Der-Spiegel,
chefe de Setor, Inovacdo em Saude e
Substancias de Origem Humana da DG
SANTE.

0 evento aconteceu

no ambito de uma
recomendacao de
acompanhamento incluida
no relatdrio EU-IN Horizon
Scanning sobre “Regulacao
de transplantes de
microbiota fecal’, tendo
sido realizado no contexto
do novo Regulamento da
UE sobre substancias de
origem humana (SoHO),

a adotar ainda em 2024.

Ana Paula Martins, da Unidade de Avaliacdo Cientifica da Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos, representou o Infarmed no semi-
nario da Rede de Inovagéo da Unido Europeia.
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Avaliacao de Tecnologias da Saude

Implementacao de Regulamentos avanca

Comité de Avaliacao das Tecnologias

da Satde aprovou, em 27 de setem-
bro, dois regulamentos de execugdo. Um,
relativo a gestao de conflitos de interesses
no ambito do trabalho conjunto do Grupo
de Coordenagdo dos Estados-membros,
para a Avaliacdo das Tecnologias da
Saide (HTACG) e dos seus subgru-
pos; outro, respeitante a cooperacao da
rede europeia de avaliacdo de tecnolo-
gias de satide com a Agéncia Europeia de
Medicamentos, para a avaliacdo clinica e
consulta cientifica conjuntas sobre medi-
camentos e dispositivos médicos.

No ultimo quadrimestre de 2024 es-
pera-se ainda a publicacdo dos proje-
tos de atos de execucdo previstos no
Regulamento de Avaliacdo de Tecnologias
de Satde - Regulamento (UE) 2021/2282
do Parlamento Europeu e do Conselho, de
15 de dezembro de 2021. Estes projetos
estabelecem as regras processuais para
a apresentacao de pedidos de avaliacdes
clinicas conjuntas, quer para dispositivos
medicos, quer para a realizagdo de con-
sultas cientificas.

Os peritos europeus da area de avalia-
¢do de tecnologias de satide que integram

o Grupo de Coordenacao dos Estados-
membros para a Avaliacdo de Tecnologias
de Satde e os seus subgrupos mantém
um intenso trabalho no desenvolvimento
de normas e orientacdes metodolégicas e
processuais.

No pretérito dia 19 de setembro, refira-
-se neste contexto, foi publicado o docu-
mento de orientacdo sobre a validade dos
estudos clinicos para as avaliagbes con-
juntas. Estas orientacOes apoiam a defi-
nicao, classificacao e avaliacao da certeza
dos resultados e complementam as nor-
mas orientadoras ja publicadas.

Resulacao e avaliacdo de medicamentos
Inteligéncia artificial

em foco no desenvolvimento
do sistema europeu

Agéncia Europeia do Medicamento

EMA) leva a efeito a publicacdo de
um documento de consenso sobre a utili-
zagdo de inteligéncia artificial nas varias
etapas do ciclo de vida dos medicamentos
de uso humano e veterinario. Essas etapas,
sublinhe-se, englobam a investigacdo e de-
senvolvimento de novos medicamentos,
bem como a monitorizacao pos- AIM (au-
torizacao de introdug¢do no Mercado).

A referida iniciativa integra a acdo
conjunta do Big Data Steering Group
(BDSG) da Rede de Chefes de Agéncias
de Medicamentos (HMA) e da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA), tendo

resultado inicialmente de um workshop e
de uma consulta publica aberta a todos o0s
interessados, que decorreu entre julho e
dezembro de 2023.

EMA recebe e revé
mais de mil respostas

A EMA recebeu e reviu mais de mil co-
mentarios durante o processo de consulta
publica.

O documento defende uma abordagem
baseada no risco para o desenvolvimento,
a implementacdo e monitorizagao de ferra-
mentas de inteligéncia artificial e machine
learning e, entre outros, propde 0 recurso

ao aconselhamento regulamentar e cien-
tifico nos casos em que o sistema de TA/
ML seja utilizado no contexto do desen-
volvimento, avaliagdo ou monitorizacdo
de medicamentos.

A publicacdo desse documento de con-
senso constitui um passo importante para
a harmonizacdo de terminologia e para
apoio da futura redacéo de diretrizes cien-
tificas formais do sistema de regulacdo e
avaliacdao de medicamentos.

O Regulamento Europeu Inteligéncia
Artificial (Regulamento [A) entrou em vi-
gor, recorde-se, no dia 1 do passado més
de agosto.

Alteracoes de AIM

Comissao Europeia e EM reveem
enquadramento regulamentar

Comissdo Europeia, em conjun-

o com os Estados-membros, esta a
rever o enquadramento regulamentar re-
ferente a alteracOes de autorizacOes de
introducao no mercado (AIM) de medica-
mentos para uso humano.

O objetivo desta revisao é estabelecer
um quadro juridico mais simples, claro e
flexivel, propondo racionalizar os recur-
sos e assegurar um melhor tratamento
dos processos com base numa abordagem

baseada nos riscos, preservando o mesmo
nivel de protecdo da satde publica.

O Infarmed tem sido participante ati-
VO neste processo através da contri-
buicdo do Grupo de Coordenacao para
os Procedimentos de Reconhecimento
Mutuo e Descentralizado (CMDh).

As Autoridades Nacionais e a Agéncia
Europeia de Medicamentos, com vista a
melhoria do quadro regulamentar, pro-
pdem uma revisao a norma orientadora

sobre as diversas categorias de alteragoes,
que se encontra em consulta puiblica até
23 de agosto.

O novo regulamento entrard em vVi-
gor em 1 de janeiro do proximo ano.
Trata-se do Regulamento Delegado (UE)
2024/1701 DA COMISSAO de 11 de
marco de 2024, que altera o Regulamento
(CE) n.° 1234/2008 no que diz respeito a
analise das alteracdes dos termos das AIM
de medicamentos para uso humano.



Agenda One Health

Cinco agéncias da UE
tomam a mesma posicao

Centro Europeu de Prevencdo e

Controlo das Doengas, a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, a
Agéncia Europeia do Ambiente, a
Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos e a Agéncia Europeia de
Medicamentos publicaram, no dia 7 de
maio, um documento conjunto para refor-
car a cooperacao e apoiar aimplementacao

da agenda One Health na Unido Europeia.

A One Health reconhece a complexa
interacdo entre a saide humana, animal
e vegetal, a seguranca alimentar, a cri-
se climatica e a sustentabilidade ambien-
tal. A implementacao desta abordagem
em diferentes setores sera fundamental
para tornar a Unido Europeia e os seus
Estados-membros mais bem equipados

para prevenir, prever, detetar e respon-
der as ameacas para a saude. Mitigara
o impacte e o custo social de tais amea-
cas, ou impedird mesmo a sua emergéen-
cia, ajudando ao mesmo tempo a reduzir
as pressoes humanas sobre o ambiente e
a salvaguardar as principais necessidades
sociais, como a seguranca alimentar e o
acesso a ar e agua limpos.

0 culminar de quatro anos de colaboracao

Infarmed participa em reuniao final
de projeto financiado pela Comissao

Infarmed participou na reunido de

fecho do projeto “UNICOM - Up-
scaling the global univocal identification
of medicines” (“Ampliando a identifica-
¢do univoca global de medicamentos”),
que decorreu em Bruxelas nos dias 25 e
26 de abril. Foi o culminar dos ultimos
quatro anos de trabalho de colaboracao
da Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saide num importan-
te projeto financiado pela Comissdo
Europeia, que Portugal integrou desde
o seu inicio. Com o UNICOM pretende

impulsionar-se a implementacdo da ISO
IDMP (normas para a identificacdao de
medicamentos), de forma a melhorar a
compreensao da sua aplicacdo ao longo
das diversas fases do ciclo de vida de um
medicamento.

A participacdo do Infarmed, através da
Diregdo de Avaliagdo de Medicamentos, re-
presentada Rui Vilar e Beatriz Nascimento,
traduziu-se na apresentacdo de um poster,
através do qual se deu a conhecer, no am-
bito do projeto, a experiéncia portuguesa.

Este encontro, em que também se
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abordaram novos horizontes para eta-
pas futuras, foi espaco de partilha de
conhecimento entre autoridades nacio-
nais de medicamentos, o proprio con-
sorcio UNICOM e outras entidades
envolvidas. Entre outros aspetos, e além
da melhor aplicabilidade das normas ISO
IDMP, falou-se também das estratégias
para adequacdo dos procedimentos re-
gulamentares a utilizacdo de “dados de
substancia, produto, organizacao e refe-
renciais” (SPOR - Substance, Product,
Organisation and Referential data).

I\ i/
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Reunido de fecho do projeto UNICOM, na qual o Infarmed esteve representado por Rui Vilar e Beatriz Nascimento, da Direcao de Ava-
liacdo de Medicamentos.




internacional

Antdnio Barra Torres e Rui Santos lvo, respetivamente dirigentes da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria brasileira e da Autoridade
Nacional do Medicamentoe Produtos de Saude portuguesa.

Resuladores Luséfonos e Rede EAMI

Infarmed e congénere
brasileira aprofundam relacoes
nacionais e internacionais

s Infarmed, Autoridade Nacional

do Medicamento e Produtos de
Saude, e a sua congénere brasileira
Anvisa, Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, reuniram-se no passado dia 2
de julho para, a nivel dos seus principais
dirigentes, respetivamente Rui Santos Ivo
e Anténio Barra Torres, analisar temas de
interesse comum e aprofundar as relaces
entre as duas agéncias no contexto nacio-
nal e internacional.

Nesse ambito foram discutidos essen-
cialmente dois pontos - a colaboragao
respeitante ao Férum dos Reguladores
Lusofonos, cuja proxima reunido se pre-
vé até ao final do ano em Lisboa, e a
participacdo dos dois paises na Rede

EAMI (Autoridades em Medicamentos
dos Paises Ibero-americanos), na qual
Portugal exerce as fungdes de membro do
secretariado permanente.

Reforcar a colaboracao
nos objetivos comuns

Na mesma circunstancia foi igualmente
acordada a atualizagdo dos instrumentos
de cooperacdo bilateral com vista ao re-
forco da colaboracao existente, focada em
objetivos comuns. Por um lado, no senti-
do de uma maior consonancia com o pa-
norama regulamentar e cientifico, atual e
futuro; por outro, de se trabalhar para uma
maior convergéncia das agéncias do me-
dicamento a nivel global.

O Infarmed mostrou também inte-
resse numa participacdao ativa na proxi-
ma reunido da Coligacao Internacional
de  Autoridades  Reguladoras de
Medicamentos (ICMRA), a realizar no
Brasil de 11 a 14 de novembro, no ambito
do 25.° aniversario da Anvisa, através de
possiveis intervengoes na area da monito-
rizacdo da disponibilidade e do acesso ao
medicamento. A ICMRA é uma entidade
voluntaria de nivel executivo e de coor-
denacado estratégica, na defesa e lideranca
de autoridades reguladoras que trabalham
em conjunto para enfrentar os desafios
atuais na esfera regulamentar e da segu-
ranca, emergentes da medicina humana de
forma global.



Portugal representado pelo Infarmed

EMA promove reuniao
sobre a criacao da Agéncia
do Medicamento Africana

Agéncia Europeia de Medicamentos

ealizou, na sua sede, em
Amesterdao, nos dias 26 e 27 de junho,
uma reunido sobre a criacao da Agéncia
do Medicamento Africana (AMA).

A iniciativa reuniu um grupo diversi-
ficado de partes interessadas dedicadas
ao reforco da capacidade regulamentar
em Africa, envolvendo a participacio de
membros da Rede da Uniao Europeia,
em que se incluiram representantes de
Franca, Alemanha, Portugal, Polénia,
Lituania e Italia, e a presenca de diversos
representantes de paises africanos.

Portugal esteve representado pelo
Gabinete de RelacOes Internacionais e
Desenvolvimento (GRID) do Infarmed,
nas pessoas da sua diretora, Maria Jodo
Morais, e Natasha Alves.

No caso das nagoes africanas, a reunido
organizada pela EMA contou com a pre-
senca de membros do Comité Técnico de
Avaliacdo dos Medicamentos (EMP TC)
dos Camardes, Congo, Etiopia, Burkina
Faso, Africa do Sul, Zimbabué, Egipto e
Senegal.

Além disso, o evento contou com a par-
ticipacdo de organizacGes globais e re-
gionais relevantes, como a Organizagao
Mundial de Saiide (OMS), a Direcao-Geral

de Parcerias Internacionais da Comissdo
Europeia (DG INTPA) e a Agéncia de
Desenvolvimento da Unido Africana -
Nova Parceria para o Desenvolvimento
de Africa (AUDA-NEPAD).

Um dos principais aspetos da reuniao
focou-se nos esforcos de colaboragdo
para os proximos convites a apresen-
tacdo de propostas lancadas pela EMA
no ambito da criacdo da Agéncia do
Medicamento Africana (AMA). O objeti-
vo das propostas é assegurar subvencdes
destinadas a reforcar os conhecimentos
cientificos e regulamentares das autori-
dades nacionais africanas. Esta iniciativa
faz parte de um acordo mais amplo en-
tre a EMA e a DG INTPA da Comissdo
Europeia, estabelecido em dezembro de
2023, que sustenta o compromisso da
EMA em apoiar a criacdo da Agéncia
Africana de Medicamentos até novembro
de 2027.

Melhorar a regulacao
no continente africano

Uma parte significativa do encontro foi
dedicada a discussao das ambicOes para
apoiar a AMA em 2025 e 2026. Todos
os participantes contribuiram para deli-
near uma visdo para o futuro, relevando a

necessidade de apoio e colaboracdo con-
tinuos para alcancar os objetivos comuns
de melhorar os sistemas reguladores em
toda a Africa.

Os participantes exploraram diversas
vias para reforcar os quadros regulamen-
tares e melhorar as capacidades cientificas
em todo o continente, sublinhando-se ain-
da, quer a importancia da cooperacdo in-
ternacional para alcancar estes objetivos,
quer o papel fundamental dos organismos
reguladores para garantir a seguranca e a
eficicia dos medicamentos.

O evento terminou com um COMPro-
misso renovado, de todas as partes, para
se continuar a promover esforcos de co-
laboragdo e alavancar parcerias interna-
cionais de apoio a criacao de capacidades
regulamentares em Africa. Os Estados-
membros, a EMA e a Comissdo reite-
raram a sua dedicacdo em trabalhar em
estreita colaboracdo com as autoridades
nacionais africanas para alcangar estes
objetivos comuns.

Esta reunido foi considerada um pas-
so significativo no esforco global para re-
forcar os sistemas de satide e os quadros
regulamentares, contribuindo, em ultima
analise, para melhorar os resultados da
satide ptiblica em Africa.

Reunido promovida pelo Infarmed ainda no &mbito da evocacao do seu 30.° aniversario, no dia 16 do pretérito més de janeiro, com
os reguladores de todos os paises luséfonos, em que a criagdo da Agéncia do Medicamento Africana constituiu tema de relevo.




internacional

Memorando estabelecido em 2023

Agéncias luso-sauditas tracam

rumo de colaboracao
para os proximos cinco anos

Q. Autoridade Nacional do

edicamento e Produtos de
Saide portuguesa e a Autoridade
Saudita de Alimentos e Medicamentos
(SFDA) reuniram-se no dia 28 de
maio, no ambito do memorando de en-
tendimento assinado entre Portugal e
a Arabia Saudita em outubro de 2023.
Objetivo: tracar para os proximos cin-
co anos o rumo da implementagdo do
acordo entdo estabelecido.

A reunido, realizada virtualmen-
te, na qual o Infarmed esteve repre-
sentado pelo Gabinete de RelagGes
Internacionais e Desenvolvimento,
constituiu uma oportunidade para am-
bas as agéncias reafirmarem o seu

compromisso relativo as metas de-
lineadas no memorando e discuti-
rem medidas concretas para o futuro
imediato.

O acordo estabelecido em 2023
visa reforgar a colaboracdo das auto-
ridades luso-sauditas em varias areas,
incluindo a regulamentacao de medi-
camentos e produtos de satde, a luz
dos padroes mais elevados de segu-
ranca, eficacia e qualidade.

Constituindo um passo significa-
tivo para promover a cooperacao in-
ternacional no setor farmacéutico, o
memorando de entendimento, cuja
implementagdo para os proximos cin-
co anos foi em maio o foco principal

da reunido entre o Infarmed e a SFDA,
marca um passo fundamental na cola-
boracdo regulamentar, com diversos
beneficios no ambito da satde para
ambos os paises.

As duas agéncias estdo cientes de
que o alinhamento dos seus esforcos
ira ter um impacte significativo nos
resultados da saude publica, garantin-
do que medicamentos e produtos de
saide de alta qualidade, seguros e efi-
cazes estdo disponiveis para as suas
populacdes. A reunido bilateral de 28
de maio estabeleceu o arranque dos
objetivos tracados, preparando o ca-
minho para uma parceria congruente e
sustentavel nos préximos anos.

Acordo em vigor desde 15 de maio

Infarmed e homodloga de Cuba

reforcam colaboracdao na saude

Infarmed e o Centro de Controlo

Estatal dos Medicamentos,
Equipamentos e Dispositivos Médicos
(CECMED) de Cuba assinaram um
memorando de entendimento que en-
trou em vigor no dia 15 de maio.

O acordo firmado entre as duas en-
tidades responsaveis pelas areas do
medicamento e produtos de satide nos
dois paises teve em vista dois obje-
tivos principais. Em primeiro lugar,
cimentar as relacdes entre Portugal

Olga Lidia Jacobo Casanueva, diretora do Centro de Controlo Estatal dos Medicamen-
tos, Equipamentos e Dispositivos Médicos, de Cuba, no momento em que assinava um
memorando de entendimento com...

e Cuba decorrentes da assinatura do
memorando de entendimento en-
tre o Ministério da Saude Publica da
Reptiblica de Cuba e o Ministério da
Satde da Republica Portuguesa em 23
de fevereiro de 2023; por outro lado,
estabelecer uma cooperagao abrangen-
te, interministerial e interinstitucional
no dominio da saide, nomeadamente a
cooperagao e o intercambio de infor-
magoes, experiéncias e boas praticas
no dominio da regulamentagdo dos
produtos farmacéuticos, equipamentos
e dispositivos médicos.

Quadro de cooperacgao
em diversos dominios

O entendimento traca um quadro
de cooperagdo bilateral no dominio
da regulacdo de medicamentos e dis-
positivos médicos, promovendo o
intercambio de informagGes regula-
mentares e cientificas nas respetivas
areas de competéncia.

As areas de atuagdo incidem sobre



...o presidente da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide portugue-

sa, Rui Santos Ivo.

boas praticas em diversos dominios,
nomeadamente regulacdo, formacao,
autorizacao de introducdo no mercado
de medicamentos e registo de disposi-
tivos médicos; métodos e técnicas de
analise para a avaliacdo da qualidade
dos medicamentos, vacinas, produtos
biol6gicos e equipamentos; dispositi-
vos médicos, inspecdo e certificacdo
das boas praticas de fabrico, vigilan-
cia pés-comercializacdo e regulamen-
tacdo dos ensaios clinicos.

Através do mencionado entendimen-
to, Portugal e Cuba, representados pe-
las respetivas autoridades na esfera dos
medicamentos e produtos de satde, ci-
mentam igualmente, de forma bilate-
ral, as boas relagcoes mantidas enquanto
membros da Rede das Autoridades do
Medicamentos dos Paises Ibero-
americanos (EAMI).

Dispositivos meédicos, inspecao e licenciamentos

Infarmed da formacdo a técnicos do Chile

Infarmed,  representado  pelas

Direcdes de Produtos de Satde
(DPS) e de Inspecdo e Licenciamentos
(DIL), realizou, de 20 a 24 de maio,
uma acdo de formacdo a técnicos do
Departamento de Dispositivos Médicos
do Instituto de Sadde Publica do Chile
(ANDID). O estagio, na area dos dispo-
sitivos médicos (DM), foi coordenado em
estreita colaboracao com o Gabinete de
Relagoes Internacionais (GRID).

No intuito de continuar a estabelecer
uma cooperacao abrangente no dominio
da satide, esta formacdo focou-se no in-
tercambio de informacoes, experiéncias e
boas praticas no dominio da regulamen-
tacdo dos DM e dispositivos médicos de
diagnésticos in-vitro (DIV).

Os objetivos definidos da formacao
passaram por aprofundar os conhecimen-
tos regulamentares, técnicos e operacio-
nais sobre a legislacdo e os processos de
fiscalizacdo e vigilancia implementados
no Infarmed. Adicionalmente, foi apre-
sentada a estrutura organizacional e a le-
gislacdo aplicada aos DM e DIV no Chile.

Na mesma circunstancia foi aborda-
da a questdo da realizacdo de um bench-
marking internacional para determinar a
situacdo atual, com a finalidade de pro-
curar oportunidades de melhoria no sis-
tema. Nesse sentido foram abordadas
formas de fortalecer a capacidade téc-
nica dos recursos humanos, avaliacdo e
analise de processos, produtos e servicos

regulamentares/certificacdes em relacao
a outras agéncias reguladoras de niveis
mais robustos em termos de regulacao.
Por fim, explorou-se a elaboracao de
um plano estratégico para o fortalecimen-
to e implementacdo da regulamentacdo
dos DM no Chile, incorporando padrdes
internacionais e abordando aspetos insti-
tucionais, normativos e técnicos com pro-
jecdo de curto, médio e longo prazos.
Além das apresentacoes dos temas su-
geridos no programa, a formacao, presen-
cial, incluiu ainda a analise de documentos
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Formadores do Infarmed e técnicos do Departamento de Dispositivos Médicos do Insti-
tuto de Saude Publica do Chile, a quem a congénere portuguesa deu formacao.

e casos de estudo especificos, discussao
de casos praticos, procedimentos estabe-
lecidos e outras ferramentas associadas,
assim como partilha de experiéncias e
recomendagdes.

Portugal e o Chile, através das boas re-
lagdes mantidas enquanto membros da
Rede das Autoridades do Medicamentos
dos Paises Ibero-americanos (EAMI),
mantém o compromisso de um trabalho
conjunto, com a missdo e visao de avan-
car numa colaboracao positiva no ambi-
to da satide.




internacional

No ambito do programa ERASMUS+
Infarmed acolhe Universidade

de Ciéncias Médicas da Polonia

Infarmed acolheu, no dia 16

de maio, a visita de professo-
ras de Ciéncias Farmacéuticas da
Universidade de Ciéncias Médicas de
Poznan, da Polénia, em contexto do
programa de mobilidade ERASMUS+
entre a instituicdo universitaria polaca
e a Universidade de Evora.

As docentes, que se fizeram acom-
panhar por Ana Margarida Advinha,
professora da Universidade de Evora
e colaboradora da Unidade Regional
de Farmacovigilancia do Centro e
Norte Alentejano, participaram numa
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reunido com a Direcao de Gestdao do
Risco de Medicamentos (DGRM) do
Infarmed, representada por Maércia
Silva e Jodo Paulo Fernandes, centrada
na farmacovigilancia.

Concretamente, 0 encontro in-
cidiu na organizacdo e funciona-
mento do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, bem como na sua
integracdo com o Sistema Europeu
de Farmacovigilancia. Neste contex-
to foram ainda abordados, nomeada-
mente, os principais procedimentos
de avaliacdo continua do equilibrio

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude I.P.
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do beneficio/risco dos medicamen-
tos e da relacdo entre o Infarmed com
a Agéncia Europeia de Medicamentos
através do seu Comité de Avaliacdo do
Risco em Farmacovigilancia.

De acordo com os participantes na
reunido, “a iniciativa revelou-se profi-
cua para ambas as partes, com partilha
de conhecimentos e experiéncias, per-
mitindo o estabelecimento de novos
contatos, bem como a possibilidade de
desenvolvimento de interacdo de cara-
ter de interesse publico entre as diver-
sas instituicoes”.

Ana Margarida Advinha, docente da Universidade de Evora e colaboradora da Unidade Regional de Farmacovigilancia do Centro e
Norte Alentejano; Marcia Silva, diretora da DGRM do Infarmed; Anna Paczkowska e Dorota Kopciuch, professoras de Ciéncias Farma
céuticas da Universidade de Ciéncias Médicas de Poznan, Polénia; Jodo Paulo Fernandes, da DGRM.




Infarmed entre as autoridades reconhecidas

OMS reconhece Rede Europeia
como autoridade de referéncia global

Rede Europeia de Autoridades

e Medicamentos, em que a
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude portuguesa se in-
tegra, foi designada “autoridade lis-
tada” pela Organizacdo Mundial da
Saide (OMS).

Essa designacdo significa que
a Rede, composta pela Comissdao
Europeia, a Agéncia Europeia de

Medicamentos e as 30 autoridades
nacionais dos Estados-membros do
Espaco Econémico Europeu, foram re-
conhecidas pela OMS como autoridade
de referéncia global, operando de acor-
do com os mais elevados padrdes no
cumprimento de normas, orientacoes e
praticas regulamentares internacionais.

O Infarmed é uma das trinta auto-
ridades reguladoras pertencentes aos
Estados-membros que formam, em

conjunto com a Comissdao Europeia e
a Agéncia Europeia de Medicamentos,
a Rede Europeia de Regulacdo de
Medicamentos, situando-se, dentro da
catalogacdo da OMS, entre as autorida-
des mundiais que operam com 0S mais
altos padrdes de qualidade, seguranca
e eficacia dos medicamentos.

0 que é e significa
“autoridade listada”

Uma “autoridade listada” pela OMS
(WHO Listed Authorities — WLA) é
uma autoridade reguladora, ou um
sistema regulador regional, conside-
rado conforme com todos os indica-
dores e requisitos especificados pela
Organizacao Mundial da Saude.

A iniciativa WLA esta a ser imple-
mentada pela OMS para promover o
acesso e o fornecimento de produtos

médicos seguros, eficazes e de alta
qualidade. Garante a utilizacao ideal de
recursos regulamentares globais limita-
dos, facilitando a confianca no trabalho
e nas decisdes de autoridades regulado-
ras confiaveis.

Os WLA fiaveis e de alto desempe-
nho listados pela OMS podem ser uti-
lizados como ponto de referéncia pelas
autoridades reguladoras que ndo dis-
poem de recursos para desempenhar
todas as fungdes regulamentares ne-
cessarias, ou que ainda ndo atingiram
niveis de maturidade mais elevados
para a supervisdo de medicamentos.
Globalmente, espera-se que o quadro
de "autoridades listadas" pela OMS
promova a confianga, ao mesmo tem-
PO que promove a convergéncia regula-
mentar, a harmonizacao de abordagens
e a cooperacao internacional.

Com a participacao do Infarmed

Grupo de Trabalho de Saude G20
reune-se em S3o Salvador da Bahia

Agecretaria—Geral do Ministério da
aude e o Infarmed participaram
na reunido do Grupo de Trabalho de
Saude do G20, de 3 a 6 de junho, em
Salvador da Bahia, Brasil.

As delegacdes dos Estados-membros
do G20, paises convidados e organi-
zagOes internacionais e nao-gover-
namentais discutiram temas como
Clima e Saude, centrados na equida-
de e na abordagem de “uma sé sau-
de”, com énfase especial na resisténcia
aos antimicrobianos e na proposta da
Presidéncia Brasileira do G20 para a
criagdo de uma alianga regional para
producdo e inovacdao de medicamentos
e terapéuticas.

Portugal expressou o seu apoio ine-
quivoco a iniciativa brasileira para a
criagdo de uma alianca regional, dando
a conhecer algumas das suas atividades
na area da disponibilidade de medica-
mentos, bem como a sua participacao
em iniciativas europeias nesta area.

A Secretaria-Geral do Ministério
da Saude, na qualidade de ponto

focal para as relagdes internacionais
do Ministério da Saude, mantém “a fir-
me conviccao de participar e contribuir
ativamente neste férum de diplomacia

da satde global”. O Infarmed esteve
representado pelo diretor da Unidade
de Projetos Interinstitucionais e para o
Sistema de Satde, Nuno Simdes.

Miguel Guerra, da Secretaria-Geral do Ministério da Saude, Francisco Pavao, chefe de di-
visdo da Cooperacdo em Sautde, da Secretaria-Geral do Ministério da Saude, e Nuno Si-
mdes, diretor da Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude, do
Infarmed.




internacional

Na 1.2 deslocacao do primeiro-ministro portugués a Angola

Infarmed e congénere angolana

assinam memorando de entendimento

Autoridade Nacional do Medicamento
Produtos de Satide portuguesa e a sua
congénere angolana, a Agéncia Reguladora
de Medicamentos e Tecnologias de Satide
(ARMED), celebraram no dia 25 de julho,
no ambito da deslocagdo oficial do primei-
ro-ministro portugués, Luis Montenegro, a
Angola, um memorando de entendimento.

A celebracdo do presente acordo refor-
¢a a cooperacao bilateral entre as entidades
dos dois paises para a area do medicamen-
to, no seguimento da criacao da ARMED,
em 2021.

No documento, assinado pelo dire-
tor-geral da ARMED, Pombal Ngonga
Mayembe, e pelo embaixador de Portugal
em Angola, Francisco Alegre Duarte, em
representacao do Infarmed, realga-se o em-
penho de ambas as nagcdes em aproveitar
os seus lacos histéricos e culturais para fa-
zer avancar as iniciativas na drea farma-
céutica; empenho, esse, recorde-se, que ja
havia tido um impulso relevante no decor-
rer do Férum dos Reguladores Lusofonos
realizado em Lisboa no ambito da evoca-
¢do do 30.° aniversario do Infarmed, no
dia 16 do pretérito més de janeiro.

Do espirito diplomatico
a colaboracdo subjacente

No momento da assinatura do presen-
te memorando, sublinhe-se igualmente, o
embaixador Francisco Alegre Duarte des-
tacou o espirito diplomatico e de colabora-
¢do subjacente a este acordo, referindo que
esta parceria tem como objetivo promover

0 Presidente da Republica Popular de Angola, Jodo Lourenco, oficializando o momento
em que o embaixador de Portugal em Angola, Francisco Alegre Duarte, e Pombal Ngon-
ga Mayembe, diretor-geral da ARMED, exibiam o recém-assinado memorando de en-
tendimento entre o Infarmed e a sua congénere angolana. A celebracdo deste acordo
ocorria durante a 1.2 visita oficial do primeiro-ministro portugués, Luis Montenegro, a
Angola, em que o Infarmed foi representado pelo diplomata de Portugal neste pais de
Lingua Oficial Portuguesa.

avancos técnicos e regulamentares, benefi-
ciando, em tltima andlise, o panorama far-
macéutico e a satide publica em ambos os
paises.

Os lagos historicos e culturais existentes
entre Portugal e Angola nas mais diversas
areas das relacGes bilaterais, a importancia
do conhecimento técnico e tecnolégico de-
tido pelo Infarmed. na area dos medica-
mentos e produtos de satide, assim como
a importancia destas instituices na pro-
tecdo da satide publica nos respetivos pai-
ses, levou a assinatura deste memorando
de entendimento, que tem como finalidade
estabelecer a cooperacao no dominio da re-
gulacao e regulamentacdo farmacéutica na

base da igualdade, reciprocidade e benefi-
cio mutuo.

O memorando sera desenvolvido nas
areas da formagdo e capacitagdo dos téc-
nicos da ARMED, prevendo o intercam-
bio de especialistas em vérias areas de
especializacdo da Autoridade Nacional
portuguesa. Entre outras partilhas, a area
regulamentar, o apoio no desenvolvimen-
to da inddstria farmacéutica em Angola e a
cooperagdo na esfera laboratorial também
se encontram contempladas no entendi-
mento agora celebrado.

Por fim, refira-se que, para a realizagao
dos objetivos definidos, ambas as entida-
des estabelecerdo um plano de agdo anual.

Dispositivos médicos

Autoridades competentes
adotam posicao de consenso

A_ s autoridades competentes da Uniao

uropeia para os dispositivos médi-
cos, entre as quais se inclui o Infarmed,
e representantes da Comissdo Europeia
reuniram-se, no dia 10 de julho, em
Franca, para discutir a implementacao
dos Regulamentos Europeus, relativos a
dispositivos médicos (2017/745) e dis-
positivos médicos de diagnostico in vitro
(2017/746).

Objetivo da reunido: fazer um pon-
to de situacdo com vista a contribuir para

uma avaliacdo direcionada destes diplo-
mas (Targeted Evaluation) conduzida pela
Comissao Europeia.

Declaracao de consenso,
dificuldades e objetivos

Organizada por iniciativa do HMA Core
Group e apoiada pela Comissao Europeia,
a reunido centrou-se em quatro pilares te-
maticos (“Acesso & Disponibilidade”,
“Seguranca”, “Inovacdo” e “Governacao
& Coordenagdo”), nos quais assentou a

elaboracdo de uma declaragao de consenso.

Nesse documento, e ndo obstante o re-
conhecimento de dificuldades na apli-
cacdo dos regulamentos, as autoridades
nacionais registam trés ideias-forca: reite-
rar a sua confianga no quadro regulamen-
tar estabelecido para dispositivos médicos
e DIV; sublinhar a importancia dos regu-
lamentos na protecdo da satde publica, e
delinear o caminho a seguir para fazer com
que o sistema regulamentar funcione de
forma efetiva.
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Medicamentos e produtos de salde
Legislacao publicada
de 6 de abril a 1 de
agosto de 2024

® Decreto-Lei n.° 32/2024, de 24 de maio (Série I) - Aprova
o regime de organizacdo e funcionamento do XXIV Governo
Constitucional.

m Portaria n.° 159/2024/1, de 7 de junho (Série I) - Procede a pri-
meira alteracdo da Portaria n.° 117/2019, de 16 de abril, que defi-
ne o regime excecional de comparticipacdo nos medicamentos que
incluem a substancia ativa somatropina (hormona do crescimento)
para determinadas patologias.

B Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 51/2024, de 9 de
julho (Série I) - Recomenda ao governo medidas no ambito dos su-
plementos alimentares e da nutricao.

® Resolucao do Conselho de Ministros n.° 77/2024, de 17 de ju-
nho (Série I) - Designa o diretor executivo do Servico Nacional de
Satde.

m Resolucdo do Conselho de Ministros n.° 85/2024, de 9 de ju-
lho (Série I) - Designa o Conselho de Gestao da Direcao Executiva
do Servico Nacional de Saude, I. P..

m Declaracao de Retificacdo n.° 21-A/2024/1, de 9 de abril
(Série I) - Retifica a Portaria n.° 137/2024/1, de 3 de abril, que es-
tabelece o regime excecional de comparticipacdo no preco das for-
mulas extensamente hidrolisadas que se destinem especificamente
a criangas com alergias as proteinas do leite de vaca, procede a alte-
racao da percentagem de comparticipacao das formulas elementa-
res e revoga a Portaria n.° 296/2019, de 9 de setembro.

®m Despacho n.° 5572/2024, de 21 de maio (Série II) - Aprovacao
de despacho de subdelegacdo de competéncias do presidente do
conselho diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satide, I. P., na diretora da Direcdo de
Avaliacao das Tecnologias de Satide.

® Despacho n.° 5573/2024, de 21 de maio (Série II) - Aprovacao
de despacho de subdelegacao de competéncias do presidente do
conselho diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P, na diretora de Recursos
Humanos, Financeiros e Patrimoniais.

®m Despacho n.° 5574/2024, de 21 de maio (Série IT) - Aprovacao
de despacho de subdelegacdo de competéncias do presidente do
conselho diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P, na diretora do Gabinete
Juridico e de Contencioso.

®m Despacho n.° 5575/2024, de 21 de maio (Série II) - Aprovacao
de despacho de subdelegacao de competéncias da vogal do conselho
diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde, I. P., na diretora, Dr.* Maria Judite Vilela
Guerlixa Firmino das Neves.

®m Despacho n.° 5576/2024, de 21 de maio (Série II) - Aprovacao
de despacho de subdelegacdo de competéncias da vogal do conse-
lho diretivo do INFARMED Autoridade Nacional do Medicamento

legislacao

e Produtos de Saude, I. P, na diretora Dr.* Maria Jodo Antunes
Gaspar Portela.

m Despacho n.° 5577/2024, de 21 de maio (Série II) - Aprovagao
de despacho de subdelegacao de competéncias da vogal do conselho
diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide, I. P, na diretora, Dr.* Maria Fernanda Ralha
Henriques Matos.

®m Despacho n.° 5702/2024, de 22 de maio (ISérie IT) - Aprovacao
de despacho de subdelegacdo de competéncias do vice-presiden-
te do conselho diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude, I. P, na diretora Dr.* Marta
Isabel Raposo Marques Marcelino.

® Despacho n.° 5703/2024, de 22 de maio (Série II) - Aprovacdo
de despacho de subdelegacdo de competéncias do vice-presidente
do conselho diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde, I. P, na diretora Dr.* Marcia
Sofia Sanches de Castro Lopes Silva.

m Despacho n.° 5884-A/2024, de 23 de maio (Série IT) - Delegacao
de competéncias na Secretéria de Estado da Satde e na Secretéria
de Estado da Gestao da Saude.

m Despacho n.° 8094/2024, de 22 de julho (Série II) - Criacao de
uma unidade multidisciplinar na Direcdo de Servicos de Prevencao
da Doenga e Promocao da Satide da Direcdo-Geral da Saide —
Unidade de Vacinas, Imunizacdo e produtos Bioldgicos (UVIB).

m Despacho n.° 8435/2024, de 26 de julho (Série II) - Determina
que as receitas médicas nas quais sejam prescritas exclusivamente
vacinas contra a gripe, para a época sazonal de 2024/2025, emiti-
das a partir de 1 de julho de 2024, sdo vélidas até 31 de dezembro
de 2024.

m Despachon.® 8478/2024, de 29 de julho (Série IT) - Subdelegacao
de poderes no conselho diretivo do INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I. P.

® Despacho n.° 8601/2024, de 31 de julho (Série II) - Designa os
membros da Comissao de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC)
e 0s que constituem a respetiva comissao executiva.

Rotulagem: lista
de fragrancias alargada

A lista de fragrancias com potencial alergénico de men-
¢do obrigatdria na rotulagem foi alargada pela publicacdo
do Regulamento (UE) n.° 2023/1545 da Comissdo, de 26 de
julho de 2023, que veio introduzir alteracoes ao Anexo III
Regulamento (CE) n.° 1223/2009, de 30 de novembro.

Reguladores de DM

desencadeiam consulta

O documento Good machine learning practice for medical
device development - Guiding Principles encontra-se em
consulta publica, desencadeada pelo Férum Internacional
de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRE, sigla em
Inglés). Prazo-limite de resposta: 30 de agosto.

Transicao de regulamento

termina em janeiro de 2025

O periodo de transicdo do Regulamento Europeu de Ensaios
Clinicos n.° 536/2014 de 16 de abril (CTR) termina em 30 de
janeiro de 2025.

Desta forma, os promotores que ainda tenham ensaios clini-
cos autorizados ao abrigo da Diretiva n.° 2001/20/CE de 4 de
abril, e que esteja previsto estarem a decorrer ap6s 30 de ja-
neiro de 2025, deverao atuar imediatamente para assegurar
a transicdo dos mesmos para o CTR, através do Sistema de
Informacao de Ensaios Clinicos.

Os ensaios clinicos que ndo tenham efetuado a transi¢do para
o CTR até 30 de janeiro de 2025 serdo considerados ndo
conformes.



OUTUBRO
Com participacao do Infarmed
Reunido do conselho
de administracdo da EMA

O conselho de administracao da Agéncia
Europeia de Medicamentos retne-se, de
modo virtual, no dia 3. O presidente da
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satide, Rui Santos Ivo, partici-
para na reunido, em representacao da insti-
tuicdo portuguesa.

Dirigidas a area hospitalar
Infarmed organiza cinco
sessoes informativas

O Infarmed, representado pela Direcdo
de Produtos de Satde (DPS), organiza nas
suas instalacoes, nos dias 1, 8, 16, 22 e 29,
cinco sessdes informativas dirigidas aos
profissionais de satide da area hospitalar.

Farmdcia e Terapéutica
Comissao Nacional
realiza “Férum do Outono”

A Comissdo Nacional de Farmacia
e Terapéutica, o¢rgdo consultivo da
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, realiza o seu “Férum
do Outono”, de modo ndo presencial, no
dia 28.

NOVEMBRO
Conferéncia Anual do Infarmed
Simpésio Satélite

O Infarmed vai organizar, no dia 19, no
Centro Cultural de Belém, em Lisboa, o
Simpoésio Satélite da Conferéncia Anual
2024, sob o tema “Novo Sistema de
Avaliacdo de Tecnologias de Satide 2025
O objetivo deste evento é informar sobre
0 Regulamento 2021/2282, relativo a ava-
liagdo das tecnologias da saude, e a sua fu-
tura implementacdo a nivel nacional. O
Regulamento entrou em vigor em janeiro
de 2022, sendo totalmente aplicavel a par-
tir de janeiro de 2025.

Edicdo 2024
Conferéncia Anual do Infarmed

A Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude organiza, no dia 20,
de modo presencial, no Centro Cultural de
Belém, em Lisboa, a Conferéncia Anual de
2024.

COLABORARAM TAMBEM NESTA EDICAQ

Adriana Gamboa, Filomena Moreira, Jodo Paulo Fernandes,
Judite Neves, Lilia Louzeiro, Marcia Silva, Mariana Madureira,
Mariane Cossito, Natasha Alves, Nuno Simdes, Raquel Alves,
Rui Santos Ivo, Sénia Cardoso, Tiago Rodrigues.

ALERTAS E NOVIDADES NAS PAGINAS DO INFARMED
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Infarmed Noticias

Em varias areas

Infarmed renova compromisso
de colaboracao
com a Ordem dos Médicos

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude recebeu, no inicio
e julho, a Ordem dos Médicos para uma reunido de trabalho.

O encontro, em que foram abordadas vérias teméticas, teve como objetivo a
discussao de oportunidades de colaboracdo conjunta entre as duas instituicoes,
nomeadamente na area da literacia em satide, formacdo médica, promogao de in-
vestigacdo cientifica e em agOes de promocdo da utilizagdo racional do medica-
mento e tecnologias de saide, em particular no ambito da politica do medicamento.

Identificadas acdes
a concretizar ja em 2024

A Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, representada pela
sua equipa dirigente, liderada por Rui Santos Ivo, renovou o seu compromisso de
colaboracdo com a Ordem dos Médicos e a comunidade médica, tendo sido identifi-
cadas nesse sentido acdes conjuntas a concretizar ja no altimo quadrimestre de 2024.

A delegacdo da Ordem dos Médicos, liderada pelo bastondrio Carlos Cortes,
integrou ainda Jodo Costa, presidente do Colégio de Farmacologia Clinica, Luis
Cunha Miranda, presidente do Colégio de Competéncia em Medicina Farmacéutica,
e Loide Madureira, assessora do bastonario.

Autoridade Nacional do Medica
e Produtos de Satde, I.P.

Erica Viegas, vogal do conselho diretivo do Infarmed; Carlos Cortes, bastonario da OM;
Rui Santos Ivo e Carlos Lima Alves, presidente e vice-presidente do Infarmed; Luis
Cunha Miranda e Jodo Costa, respetivamente presidentes dos Colégios de Competéncia
em Medicina Farmacéutica e de Farmacologia Clinica da OM.
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