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Com a criação do SNS
registaram se grandes
transformações ao nível do
nanciamento e acesso aos

medicamentos e tecnologias de
saúde Até aí só cerca de 50 da
população tinha acesso à saúde e
às tecnologias de saúde OSNS
induziu o desenvolvimento
económico de várias atividades
produtivas e de prestação de
serviços consequentes à criação
de ummercado de produtos e
serviços comparável com o que se
passavanoutros países europeus
Desenvolveram se ainda
mecanismos de regulação e
controlo que garantiram ao
cidadão e pro ssionais a qualidade
e segurança bemcomo a
acessibilidade a esses produtos

Acriação do Infarmed há25
anos resultoude impulsos internos
e externosaopaís Anível externo
foi aprovado em 1993 um
regulamento europeue respetivas
diretivas que formataramo novo
sistemaeuropeude avaliaçãoe
supervisãodomedicamentoe
criaramaAgênciaEuropeia do
Medicamento AEM Esta decisão
histórica foi tomadaemLisboa em
reuniãono CentoCulturalde
Belém apósalguns anosde
discussão entre os
EstadosmembrosdaUnião
Europeia devárias propostas da
ComissãoEuropeia Anível interno
a necessidadede segarantir a
qualidade e cáciae segurançados
novosmedicamentosque acediam
ao crescentemercadoe ainda
controlar a crescente despesa
atravésda avaliaçãoda
custo efetividade exigiamacriação
deestruturas de avaliaçãoe
controlodaqualidademodernas e
deníveleuropeu
Foi nessa conjunturaque se

criou em1993 o Infarmed Em
1995 arranca aAEMsediada em
Londres quemais nãoéqueuma
plataforma logística de
conhecimento ondeosperitos de
diversas áreas cientí cas de todosos

Estados membros através de
diversas comissõescientí cas
avaliam edecidema entrada no
mercadodosmedicamentos O
desenvolvimento estratégicodo
Infarmedbaseou senessa nova
realidadeque exigiauma
participaçãoativa denumerosos
peritosportugueses nas novas
estruturas daAEM sobpenade
carmosafastadosdoprocessode
decisão europeunaáreado
medicamento Tal aconteceu coma
mobilização de cercadeduas
centenasdeperitosdas
universidadesde Coimbra Lisboa e
Porto demédicose farmacêuticos
demuitos hospitais doSNSede
alguns economistas ligados à área
da Saúde

A liderançasustentadadurante
sete anosporumaequipa
homogénea nãodependentedos
ciclos políticos e agrande
motivaçãodopessoal que integrou
e integrao Infarmed foram fatores
determinantes parao sucesso O
Infarmedganhouo respeito e
con ançadapopulaçãoe
posicionou se a nível europeucomo
umdos institutos ou agências
nacionaiscommaior intervenção
dos seus peritos noprocessode
avaliação europeu Nasdezenasde
comitéscientí cos daAEM
participamperitosportuguesesde

todo o país Ovice presidenteda
principal estrutura cientí ca de
avaliaçãodaAEM oComité de
Avaliação deMedicamentosdeUso
Humano éum jovemebrilhante
professor daFaculdadedeFarmácia
daUniversidadede Lisboa que se
candidatouporiniciativaprópria e
foi escolhido OInfarmedparticipa
ainda ativamenteno sistema
europeude inspeções a laboratórios
em todosos países domundo
Atravésdo seumoderno
laboratório efetuaanálises parao
sistemaquegarante a qualidadedos
medicamentos europeusede
outras organizações internacionais
comoéocasodaOMS
OInfarmed teráde ter condições

para renovar rejuvenescere alargar
o lequede peritos nacionais Por
faltade condições remuneratórias
adequadas e instabilidadedos
contratos amaioria dos jovens
técnicos e cientistas quenosúltimos
anostêm sido admitidosno
Infarmedmantém sepoucosanos
na instituição O Infarmed temsido
umaexcelente escola de formação
dequadrospara centenasde jovens
que sãoposteriormente recrutados
paraosetor privado
nomeadamente pelaIndústria
Farmacêutica Têmde ser
desenvolvidas novas competências
cientí casemalgumas áreas sob

penade corrermos osmesmos
riscos demarginalizaçãoque
existiamnadatada sua criação há
25anos Asnovasfases de
construção europeia na áreado
medicamento criamnovosdesa os
e colocamasquestõesdo
medicamentonumnovopatamar
que temde teremconta o
desenvolvimentoda investigaçãode
novas soluções terapêuticasna
Europa Asquestõesda
transparência nos processosde
decisão acesso à informaçãoem
que se baseiamosprocessosde
avaliação técnico cientí ca e o
direito ao contraditório são hoje
elementos fundamentais paraque
os cidadãos epro ssionaiscon em
no sistema regulador
Nãobasta colocarmedicamentos

seguros ee cazesnomercado é
necessário assegurarqueasua
prescrição sejaadequada às
indicaçõesterapêuticas aprovadas e
a suautilização seja segura e conte
comaaderênciadosdoentes aos
tratamentos Odesenvolvimentode
estudos sobre a utilizaçãodos
medicamentos eo seguimento
farmacoterapêuticodos
doentes temde ser umaprioridade
dos sistemasde saúde Estudos
credíveis provamque muitas vezes
os custos associados àmortalidade
emorbilidade porincorreta
utilização dosmedicamentos são
superioresaos custos da terapêutica
instituída Nãoé socialmente e
economicamente aceitávelque
novas tecnologias que implicaram
enormes investimentosna
investigação e desenvolvimento
sejammal utilizadas sembenefício
para odoente envolvam riscos
desnecessáriose constituam
desperdício económicopara a
sociedade

A reorganizaçãodo sistemade
avaliaçãodastecnologias de saúde
nomeadamentemedicamentos e
dispositivosmédicos éuma
prioridade e implicaráuma
restruturaçãodo Infarmed
atribuindo lheumverdadeiro
estatutodeEntidadeReguladora
que só temnonome e
autonomizandoalgumas fases de
avaliaçãoque serão incompatíveis
comoestatutode regulador Temos
de reforçar opapelda autoridade
reguladora com aautonomia
nanceira resultante da suanão
dependênciadoOrçamento do
Estado Osprocedimentosinternos
têm de ser transparentes públicos e
auditáveis commassa crítica
independente e credível a nível
cientí co comestruturas exíveis e
adequadas àsmudanças
permanentes e com lideranças não
condicionadas pelos curtosciclos
políticos
Estes desa os anossover têm de

ser vencidos a curtoprazo Se isso
nãoacontecer estarão emcausaos
resultados obtidos pelo árduo
trabalhode centenasdeperitose
cientistas de todoopaís que nos
últimos 25 anosdedicaramgrande
parteda suavidaà instituição
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