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A.
INTRODUCAO

O presente capitulo aplica-se de forma transversal ao setor do medicamento e produtos de sad-
de (dispositivos médicos, produtos cosméticos), descrevendo as boas praticas a implementar do
ponto de vista da estratégia e planeamento no acesso ao mercado destes produtos e na interagao
entre a area de Assuntos Regulamentares e outras dreas ou departamentos. Nao sendo exaustivo
no que se refere as varias tipologias de produtos, este capitulo inclui recomendag¢des que poderao
ser aplicadas, com as necessarias adaptagoes, a outros produtos como por exemplo, suplementos
alimentares, biocidas e medicamentos veterindrios. Encontra-se estruturado em trés sec¢des prin-
cipais a seguir descritas.

A.1 ACESSO AO MERCADO A.2 INTERACAO COM OUTROS A.3 ESTRATEGIA E PLANEAMENTO
DEPARTAMENTOS NA DEFINICAO DE POLITICAS

A.1.a Preparagdo e apoio a decisio sobre / PROCESSO LEGISLATIVO EM

estratégia e planeamento A.2.a Interagdo com Investigacdo & De- SAUDE

A.1b Acesso ao mercado de medica- senvolvimento

mentos A.2.b Interagdo com Departamentos de

A.l.c Acesso ao mercado de dispositivos Acesso a0 Mercado e de Health Econo-

meédicos ou dispositivos de diagndsticos mics and Outcomes Research (HEOR)

in vitro A.2.c Interagdo com o Departamento

A.l.d Acesso ao mercado de produtos Médico

cosméticos A.2.d Interagao com o Departamento de

Marketing / Area Comercial
A.2.e Interagdo com Departamento Le-
gal e de Compliance

A.2.f Interagdo com Departamento de
Garantia de Qualidade e Logistica/Dis-
tribui¢ao
A.2.g Interagdo com Departamento de
Vigilancia
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A.1 ACESSO A0 MERCADO

A colocagao no mercado de um medicamento, dispositivo médico ou produto cosmético deve
ser realizada de acordo com a respetiva legisla¢ao, definida no quadro regulamentar europeu e/ou
nacional e, como tal, deve respeitar os requisitos regulamentares definidos em cada caso.

A comercializagdo destes produtos, pode exigir procedimento de autorizagdo, certificagao, re-
gisto, notificagdo, ou outro, o estabelecimento de um prego de venda ao publico e/ou autoriza-
¢ao de utilizagdo/financiamento pelo Servigo Nacional de Saude (SNS), junto da(s) Autoridade(s)
Competente(s). Exige também a obtenc¢do das autorizagdes/licengas de atividade necessarias a(s)
operagao(des) que se propoe realizar para cada tipologia de produto.

Assim, a comercializagdo dos produtos de acordo com os requisitos especificos definidos, deve
ser planeada de forma estratégica, com vista ao sucesso e celeridade na conclusdo dos processos
junto das Autoridades Competentes (AC).

A.1.a PREPARACAO E APQOIO A DECISAO SOBRE ESTRATEGIA E PLANEAMENTO

A arquitetura regulamentar do setor do medicamento e produtos de saude ¢ vasta e complexa.
Para defini¢do de uma estratégia de acesso ao mercado ¢ necessario:

» Conhecimento em Ciéncia Regulamentar, em disciplinas cientificas tradicionais de avalia-
¢do da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos, mas também em areas de maior evo-
lugdo regulamentar, associadas a disponibilizacdo de terapéuticas inovadoras ou a novas
abordagens de avaliacdo (por exemplo, terapéuticas avangadas, combinagdes medicamen-
to-dispositivo, modelos inovadores de investigagdo clinica, utilizagdo de dados/evidéncia
de vida real, big data e inteligéncia artificial).!

» Conhecimento dos requisitos, procedimentos e critérios técnico-cientificos descritos nas
suas varias formas e componentes (leis, regulamentos normas orientadoras e boas prati-
cas) bem como a sua interpretacao e flexibilidade de aplicac¢ao pelas Autoridades.

A estratégia e planeamento definidos devem ser fundamentados na legislagdo, mas também
nos resultados da consulta de um conjunto de fontes abrangentes que permitam contextualizar o
produto, do ponto de vista da utilizagdo esperada e das caracteristicas do mercado (por exemplo,
informacao e documentos emitidos aquando da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado (AIM),
caracteristicas dos concorrentes, etc.).

Neste ambito, devem ser aplicadas metodologias de Regulatory Intelligence, Competitive In-
telligence e Gestao do Conhecimento.

Regulatory Intelligence

Consiste na recolha e aplicacao do conhecimento sobre requisitos, procedimentos e ferramentas
ao dispor na legislagdao, em particular: normas orientadoras cientificas e instru¢des de submissao,
prazos expetaveis para obten¢ao de autorizagdes e precedentes de interpretacao regulamentar ou
de avaliagdo técnico-cientifica relevantes (constantes por exemplo, em relatdrios publicos de ava-
liagao ou pareceres de comités cientificos). A andlise integrada desta informagdo deve permitir
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identificar os requisitos e apontar oportunidades e riscos nos processos regulamentares aplicaveis,
permitindo prever questdes e planear os respetivos cenarios de resolugdo. A decisao sobre a es-
tratégia regulamentar a adotar, tanto na autorizag¢do inicial, como nas atividades de manutengao
da autorizagdo e comercializa¢ao, deve também ser suportada no acompanhamento ativo das alte-
ragdes legislativas ou regulamentares, prevendo impactos e ajustando a estratégia e planeamento,
conforme necessario.

Devem ser utilizadas como principais fontes de informacéao as paginas eletrénicas das AC Na-
cionais e Internacionais, recomendando-se a subscri¢ao de alertas de atualizacao da informagao
ou novidades publicadas nestas fontes. Como fontes a utilizar para defini¢do da estratégia regula-
mentar em Portugal identificam-se as seguintes:

» Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P. ou outras
Autoridades locais relevantes, conforme aplicavel;

» Agéncia Europeia do Medicamento (EMA);
» Comissao Europeia (CE) - EudraLex (EU Legislation);

» Heads of Medicines Agencies (HMA) e Co-Ordination Group for Mutual Recognition
and Decentralized

» Procedures — Human (CMDh);
» International Council for Harmonization (ICH);

» Organizagdo Mundial da Saude (OMS), em particular a area dedicada a Guidelines:
Norms and Standards for Pharmaceuticals;

» Medical Device Coordination Group (MDCG)
» The European Union Competent Authorities for Medical Devices (CAMD).

Competitive Intelligence

Consiste na analise do mercado em que se ird inserir a tecnologia nas suas varias dimensoes (ta-
manho, tendéncias, ambiente e caracteristicas concorrenciais, entre outras), com vista a suportar
a estratégia e decisdo de gestdo de negdcio.? Em concreto, a recolha e analise de informagao sobre
propriedade intelectual/industrial (patentes), estado de autorizag¢ao, certificagdo ou financiamento
dos concorrentes pelas Autoridades, deve ser considerada na definigao da estratégia e planeamen-
to regulamentar. Deve ser acautelada a origem/fonte da informagao recolhida, confirmando se é
oficial e totalmente fidedigna.

Gestao de conhecimento

A gestdo eficiente do conhecimento em Assuntos Regulamentares permite identificar e gerir o
risco ou incerteza que podem estar associados aos processos regulamentares, e assim contribuir
para estratégia e planeamento com maior potencial de sucesso. Esta gestdo de conhecimento nao
se limita ao departamento regulamentar, devendo ser enriquecida através da partilha de informa-
¢do e comunicagdo transversal com outras areas ou departamentos, designadamente os depar-
tamentos Médico e de Marketing, entre outras. Deve ser criada no Departamento de Assuntos
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Regulamentares uma cultura de partilha que permita a equipa capturar e disseminar o conheci-
mento gerado individualmente em projetos anteriores, e aplica-lo nas atividades do dia a dia, mas
também em projetos futuros. Devem ser desenvolvidos formatos de partilha ou plataformas de
gestdo do conhecimento onde a informagao possa ser registada e acedida facilmente por todos os
membros da equipa. >*

A.1.b ACESSO AO MERCADO DE MEDICAMENTOS

Investigacao e desenvolvimento (I&D)

Na fase de I&D e de forma a gerar a evidéncia de suporte necessaria a demonstragao da qualidade,
eficacia e seguranca do medicamento, devem ser seguidas as Normas ICH, bem como as Normas
cientificas ou outros documentos orientadores relevantes publicados pela EMA e pela CE.

E possivel recorrer aos servicos de aconselhamento regulamentar e cientifico das Autoridades
(Scientific Advice), para apoio na defini¢ao do plano de investigacdo e confirmagdo dos requisitos
aplicaveis, bem como obter aconselhamento paralelo no ambito da Avaliagdo de Tecnologias de
Saude (ATS) para efeitos de financiamento. No ambito destes processos devem prever-se questdes,
definir a estratégia de submissao e monitorizar o calendario de avaliagao.

O planeamento e estratégia de submissao regulamentar, deve ser partilhado com uma equipa
multidisciplinar, devendo ser ajustado de acordo com o desenrolar da investigagdo e com a reco-
lha de insights nos processos de aconselhamento cientifico ou inteligéncia regulamentar. As da-
tas previstas para submissdo e aprovacao, devem ser continuamente monitorizadas e comunicadas
pela area Regulamentar aos departamentos relevantes para adapta¢ao dos planos de negdcio dai
decorrentes. Esta comunicagdo deve ser realizada de forma sistematica e objetiva, identificando os
cenarios possiveis e onde se fundamentam (ex. prazo legal aplicavel, prazo de avaliacdo expetavel
ajustado ao tempo médio de avaliagao pelas autoridades).

Em Portugal, a realizagdo de investigagao clinica com medicamentos carece da aprovagdo da AC
~ Infarmed - e da Comissdo de Etica para a Investigagio Clinica. Devem ser seguidas as instrugdes
especificas sobre submissdo e aprovacao de ensaios clinicos de acordo com a legislacdo europeia e
nacional especifica aplicavel.’

Obtencédo e manutencdo de Autorizac¢ao de introdu¢iao no mercado (AIM)

A obtengdo de uma AIM deve ser realizada de acordo com os procedimentos regulamentares pre-
vistos na legislagdao.®” A selegdo do tipo de procedimento (centralizado, de reconhecimento mutuo
[RM], descentralizado [DC], ou exclusivamente nacional) e a base legal dos pedidos deve ter em
consideragdo os critérios de aplicabilidade ou obrigatoriedade descritos, mas também a estratégia
ou intenc¢ao de comercializagdo do medicamento, em particular as implicagdes em termos de tempo
de avaliagdo, investimento e complexidade de procedimento, e de forma geral as oportunidades e
riscos colocados pelas varias opgdes, como por exemplo o risco associado a gestdo da aplica¢ao da
sunset clause (disposigao legal que estabelece que a AIM de um medicamento deixara de ser valida
se 0 mesmo nao for colocado no mercado no prazo de 3 anos apo6s concessdo da autorizagdo, ou se
for retirado do mercado por trés anos consecutivos).

A preparagao da documentagdo do dossier para submissdo deve ser realizada de acordo com as
orientagdes disponiveis nas paginas eletrénicas da EMA, do Grupo de Coordenagdo para o proce-
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dimento de RM/DC (CMDh dos HMA) ou das Autoridades Nacionais, e deve respeitar o formato
internacional harmonizado Common Technical Document (CTD) e respetivos requisitos definidos
pela ICH. A obtencao ou elaboragao dos documentos necessarios, e a sua compilagao, deve ser atem-
padamente planeada, de forma a assegurar que na data de submissao prevista o pedido se encontra
completo e cumpre os requisitos de validagao das AC.

No que se refere especificamente a proposta de informagdo do medicamento (Resumo das Carac-
teristicas do Medicamento, Folheto Informativo e Rotulagem), deve refletir os resultados da investi-
gacao, respeitando os formatos, requisitos legais e orientagdes descritos. Sendo um elemento-chave
no sucesso da estratégia de acesso ao mercado, deve ser particularmente ponderada a redagao das
secOes sobre indicagdo terapéutica, posologia e descri¢do dos dados de eficacia e seguranga, com os
contributos das fungoes relevantes.

A submissdo do pedido de AIM deve ser realizada de acordo com requisitos, formatos e utilizan-
do a rede de sistemas ou plataformas de submissao eletronica implementados no &mbito da estraté-
gia Telematica para a Unido Europeia (UE) bem como as orientagdes do CMDh ou das Autoridades
Nacionais.®

As datas previstas para submissao e aprovagido de AIM devem ser continuamente monitorizadas
e comunicadas pela area Regulamentar aos departamentos relevantes para adaptagao dos planos
de negdcio dai decorrentes. Esta comunicagdo deve ser realizada de forma sistematica e objetiva,
identificando os cendrios possiveis e onde se fundamentam (ex. prazo legal aplicavel, prazo de ava-
liagao expetavel ajustado ao tempo médio de avaliagdo pelas autoridades). Os cenarios considerados
devem também ter em conta as obje¢des ou questdes levantadas pelas AC e o tempo necessario para
elaboragao, compilagao e avaliagdo de respostas. O teor das obje¢des, nomeadamente a proposta de
redagdo da informag¢do do medicamento, bem como a estratégia de resposta discutida com a area
de I&D e com os fabricantes do medicamento (no caso de obje¢des a sec¢do da Qualidade), devem
ser partilhadas com as equipas multidisciplinares relevantes, que incluem o departamento médico,
de Marketing e de Acesso ao Mercado, entre outros, para avaliacdo do impacto na estratégia local de
acesso ao mercado.

O acesso ao medicamento antes da submissao do pedido de AIM ou enquanto decorre a sua ava-
liagdo pode ser obtido mediante pedido de autorizacao de utilizagdo excecional (AUE) para doente
especifico apresentado por entidade hospitalar e pode ser enquadrada em programa para a utiliza-
¢do precoce do medicamento submetido a AC. A disponibilizacao do medicamento neste contexto
deve ser planeada em equipa multidisciplinar e ter em conta os requisitos e condi¢oes previstos na
legislagdo nacional para obtengao das autorizagdes necessarias.

Ap0s concessao de AIM, os titulares devem planear cuidadosamente as atividades regulamentares
relacionadas com responsabilidades ou condi¢oes associadas a sua manuten¢ao, nomeadamente:

» Monitorizagdo continua da seguranca do medicamento através dos mecanismos de Farma-
covigilancia;
» Implementa¢do de medidas adicionais de minimizagao de risco previstas no Plano de Ges-

tao do Risco do Medicamento;

» Medidas pos-autorizagao, definidas explicitamente como condigdo ou compromisso assu-
mido na concessao de AIM inicial;

» Atualizacao do dossier de AIM através da submissdo de alteracoes aos termos da AIM;
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» Reavaliacdo do beneficio-risco do medicamento com vista a renova¢ao de AIM.

A submissao de procedimentos regulamentares em contexto pds-AIM deve respeitar os prazos
previstos na legislagdo e/ou instru¢des especificas sobre formatos e plataformas de submissao. Ape-
sar de serem, em geral, procedimentos de menor complexidade e tempo de avaliagao, estas ativida-
des ndo devem ser descuradas do ponto de vista da estratégia e planeamento de submissao, uma vez
que podem resultar em incumprimento/nao conformidade em relagdo aos requisitos, com potencial
impacto no estado da AIM e na efetiva comercializagdio do medicamento. Assim, devem ser im-
plementados mecanismos ou ferramentas que permitam a identificacao das atividades, o respetivo
prazo para submissdo e a sua monitorizagao.

As atualizagdes do dossier de AIM através de submissdao de alteragdes aos termos da AIM de-
vem ser sujeitas a um processo de controlo de mudanga, que inclua nomeadamente: a analise dos
requisitos de demonstra¢ao de qualidade, seguranca ou eficacia e o planeamento para a obten¢ao,
elaboracgdo e compilagdo dos documentos necessarios a submissao. Deve também definir-se o prazo
de implementacao da alteracao, tendo em conta eventuais implicagdes na disponibilizagdo do medi-
camento ao mercado. Nos procedimentos que envolvam outros Estados-Membros, é fundamental o
cumprimento das datas estabelecidas para a sua submissao.

A comunicagdo interna sobre submissio e aprovagdo dos procedimentos pds-autorizagdo (em
particular aqueles que possam alterar o beneficio-risco ou com um impacto direto no acesso ao
medicamento) deve estar prevista nos procedimentos, devendo ser implementados mecanismos ou
ferramentas para uma comunicagdo sistematizada e agil.

Por fim refira-se que, se aplicavel, apos concessao de AIM deve acompanhar-se de forma sistema-
tica a autorizagdo e inicio de comercializagdo de novos medicamentos concorrentes ou aprovagao
de novas indicagoes, através da monitorizacdo de informacao nas bases de dados das Autoridades,
ou através de informacao fornecida por outros departamentos em contacto direto com o mercado,
de forma a identificar e sinalizar junto das fungdes relevantes, as situagdes que possam constituir
violagdo dos periodos de protecao de dados, exclusividade de mercado, ou protegdo de patente, para
que sejam iniciadas as agdes necessarias.

Aprovagao de preco e Avaliacao de Tecnologias de Saude (ATS) para autorizacdo de utiliza-
¢ao/financiamento no SNS

Apds obtengdo de uma AIM, o acesso efetivo dos cidaddaos a medicamentos, pode exigir, confor-
me definido na legisla¢ao nacional aplicavel, um procedimento de autorizagdo de prego da tecno-
logia e/ou financiamento pelo SNS (comparticipagdo ou avaliagdo prévia hospitalar). A legislacao
define a aplicabilidade e carater obrigatério ou facultativo destes procedimentos, dependendo da
tipologia de produto em causa.

A estratégia e planeamento das atividades relacionadas com a aprovagdo de preco devem ter em
conta o planeamento de inicio da comercializagdo e/ou intenc¢do de obten¢ao de uma autorizagao de
financiamento (comparticipagdo/avaliacao prévia hospitalar) pelo SNS.

Desde 2016 que a CE tem em curso varias iniciativas de reforco de cooperagdo entre Estados-
-Membros (EM) no 4mbito da ATS, nomeadamente através de rede europeia EUnetHTA. O trabalho
desenvolvido neste ambito tem em vista a colaboragao e partilha entre EM na produgao de metodo-
logias aplicaveis e na propria avaliagao de tecnologias de saide enquanto processo multidisciplinar
de determinagdo do seu valor acrescentado nas suas varias dimensdes (clinica, social, econémica e
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ética), em comparagao com as tecnologias existentes.”’® A estratégia e planeamento regulamentar
definidos para obtencdo de financiamento devem, portanto, ter em considera¢ao os requisitos e pro-
cedimentos nacionais, mas também as iniciativas de colabora¢ao europeia incluindo as decorrentes
da implementagao futura do Regulamento europeu que formalmente estabelece procedimentos de
cooperagdo e metodologias comuns de ATS na UE.11 O recurso a estes mecanismos de cooperagdo
podera resultar na avaliagao local da tecnologia de saude em sinergia com a avaliagdo previamente
realizada a nivel europeu, sem prejuizo da necessidade de adaptagdo da avaliagdo a realidade local,
mantendo a Autoridade Competente as competéncias nacionais de decisao sobre efetividade, pre-
¢o, avaliagao econdmica, reembolso e gestdo de recursos e servicos de satide. Nas fases precoces de
I&D devem ser considerados os requisitos e expetativas de demonstragao do valor da tecnologia
no 4mbito da ATS, bem como a colaboragdo precoce entre as Autoridades responsaveis pela ATS e
a EMA (ex. através de procedimentos de aconselhamento cientifico paralelo) para alinhamento da
estratégia e planeamento das duas componentes, AIM e financiamento.

Submissao e aprovacgao de precos de novos medicamentos

Com exce¢ao dos medicamentos nao sujeitos a receita médica nao comparticipados, cujo prego
de venda ¢é livre, os medicamentos estdo sujeitos a dois tipos de regulagdo de prego: (i) medicamen-
tos com preco fixado e que sdo incluidos no sistema de financiamento publico e (ii) medicamentos
com precos notificados, quando ndo incluidos no sistema de financiamento.” Os medicamentos
sujeitos a receita médica e ndo sujeitos a receita médica comparticipados estdo sujeitos a um prego
de venda ao publico (PVP) maximo e os medicamentos do mercado hospitalar a um pre¢o maximo
de aquisi¢do (PVH), de acordo com as regras definidas na legislacao.

As empresas devem dispor de uma fonte de informagao interna com os precos dos medicamen-
tos, que devera manter-se devidamente atualizada. A gestdo documental deve garantir a respetiva
revisdo e aprovagdo do documento, conforme aplicavel, bem como a manutenc¢do da informacao
sobre as versoes do mesmo. A partilha da informagao com as equipas relevantes sobre a atualizagao
do pre¢o dos medicamentos desencadeara uma série de processos internos necessarios a atualizacao
do pre¢o dos medicamentos (ex. sistemas de gestdo de pregos para clientes, marcagao do prego no
acondicionamento secundario, alteragdo de materiais de embalagem).

Revisio anual de precos

Os precos maximos dos medicamentos sao revistos uma vez por ano ou de modo extraordinario,
de acordo com critérios, prazos e procedimentos definidos na legislacao.

O departamento de Acesso ao Mercado deve preparar antecipadamente a revisao anual de pregos,
através da coordenacao com as equipas regionais e internacionais que recolhem dados sobre o im-
pacto da referenciagao internacional de pregos.

Neste ambito sao boas praticas:
» A pesquisa dos precos nos websites oficiais e o arquivo da respetiva evidéncia.

» A dupla verificagao dos documentos e informagao inserida na plataforma de notificagdo de
pregos.

Os precos resultantes da revisao anual devem ser atempadamente comunicados e aprovados pe-
los departamentos relevantes. A implementa¢ao da revisao de precos deve ser coordenada com as
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equipas de Assuntos Regulamentares, de Qualidade e de Logistica/Distribui¢ao, nomeadamente no
que se refere a reetiquetagem de stock, prazos de escoamento dos medicamentos no circuito de dis-
tribuicdo e abastecimento do mercado e revisao de materiais de embalagem.

Comparticipacido/Avaliacdo prévia hospitalar

O financiamento de medicamentos pelo SNS requer a submissao de um processo de compar-
ticipagdo ou avaliacdo prévia hospitalar, de acordo com os requisitos descritos na legislacdao. A
fixagdo do preco de medicamentos financiados pelo SNS é efetuada no @mbito da avaliagdo dos
pedidos, podendo o PVP maximo do medicamento ser aprovado previa e separadamente pelo
Infarmed para efeitos da sua comercializa¢ao nao comparticipada.

O processo de comparticipagdo/avaliagdo prévia hospitalar deve ser devidamente planeado e
elaborado pela equipa de Acesso ao Mercado conjuntamente com os restantes departamentos:
Assuntos Regulamentares, Financeiro e de Logistica/Distribuigdo. Durante a investigagao clinica,
nas fases II e III dos ensaios clinicos, deverao iniciar-se estudos farmacoecondmicos, sob o acon-
selhamento (Scientific Advise) das Autoridades.

Devem ser estrategicamente planeados os pressupostos da avaliagdo farmacoterapéutica e far-
macoecondmica de forma a responder as questoes fundamentais sobre Popula¢ao/Intervengao/
Comparador/Outcomes (PICO). A submissao desta informac¢ao pode ser submetida ao Infar-
med para validacao antes da obtencao de decisao de AIM (apos parecer positivo do Comité para
Medicamentos de Uso Humano da EMA). Pode recorrer-se também a reunides ou processo de
aconselhamento previamente a submissao.

A estratégia adotada deve ter em conta as conclusdes da avaliagdo que suportaram a AIM.
Sao aspetos relevantes a redagdo final da indica¢do e dos dados de eficacia e seguranga clinicas,
os gaps de evidéncia apontados e a obrigatoriedade de recolha de dados adicionais na forma de
compromissos para realizacao de estudos pds-autorizagao, que constam dos documentos de au-
torizagdo e do relatério publico de avaliagdo. No caso de medicamentos sujeitos a avaliagdo prévia
hospitalar, ¢ ainda importante ter em conta a epidemiologia, uma vez que, aquando da submissao
do pedido, tem de ser indicado o nimero de doentes elegiveis para tratamento.

A submissao dos processos ao Infarmed deve ser realizada de acordo com as instrugoes e re-
quisitos de documentagdo de suporte descritos na legislagdo ou nas normas orientadoras. Devem
ser antecipadas questdes de avaliacao, e a necessidade de submissdo de elementos adicionais, que
terao de ser entregues no prazo estabelecido. Independentemente de serem utilizadas platafor-
mas eletrénicas de submissdo, recomenda-se uma comunicagdo proactiva com a Diregdo respon-
savel nas fases de pré-submissdo e durante o processo de avaliagao.

O processo conta com diferentes etapas, sendo duas das principais a avaliagdo farmacoterapéu-
tica e a avaliagdo farmacoecondmica. Dependendo do resultado da avaliagdo farmacoterapéutica
(equivaléncia terapéutica ou demonstra¢ao de valor terapéutico acrescentado), a avalia¢do far-
macoeconomica podera contemplar analises de minimizacao de custos/andlises comparativas de
precos ou a submissdao de estudos de avaliagdo econémica, comparando os ganhos em saude e
os custos da tecnologia em avaliacdo com outras opgdes relevantes no contexto dos cuidados de
saude nacionais.

Dependendo das caracteristicas da avaliagdo do medicamento e dos requisitos da legislagao,
deve ser considerado na estratégia e planeamento a aplicabilidade da fase de negociagdo e de
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celebracao de contratos de financiamento pelo SNS (onde se definem além dos pregos, as con-
di¢oes de utilizagdo e as indicagdes para as quais o produto ira ser utilizado). Deve ser definido
estrategicamente o tipo de contrato a estabelecer (ex. acordo financeiro de pre¢o/volume; acor-
do financeiro de descontos; acordo baseado em resultados, com financiamento condicionado a
evidéncia adicional, entre outros). A implementa¢ao e cumprimento dos contratos estabelecidos
deve ser cuidadosamente planeada uma vez que requer um compromisso claro dos estabeleci-
mentos de saide em relagdo a produc¢io da informacdo necessaria para avaliacdo e reavaliagdo da
tecnologia."

Apos decisdo positiva, o inicio da comercializagdo comparticipada deve ser planeado, uma vez
que a data correspondente deve ser obrigatoriamente comunicada ao Infarmed, nos termos da
legislagdo.

O acesso a medicamentos de uso exclusivo hospitalar, enquanto decorre o processo de decisdo
de financiamento, pode ser concretizado através da submissao de um programa de acesso pre-
coce (PAP) e mediante pedido de AUE para um doente especifico ao Infarmed, que procedera a
analise e possivel aprovacao dentro dos critérios aprovados para o PAP.

A decisao de submissdao do PAP deve ser coordenada com os departamentos de Assuntos Re-
gulamentares, Médico, Financeiro, Comercial e de Logistica/Distribui¢ao, definindo-se nesse
forum as condicoes aplicaveis (populagdo, numero de doentes a incluir, etc.). A empresa deve
dispor dos meios e recursos adequados caso seja necessaria a recolha de informacdo durante a
sua vigéncia.

Horizon Scanning: acesso a informacao, prioridades globais versus nacionais

O Horizon Scanning (HS) é uma ferramenta de avaliagao sistematica de informagdo que apoia
o planeamento e a gestdo de processos, alocagdo eficiente de recursos e tomada de decisoes pelas
AC, através da identificagdo, selegdo e priorizagdo das tecnologias de satide que serdo submetidos
para financiamento num determinado horizonte temporal em cada drea terapéutica.

As iniciativas internacionais, nomeadamente a International Horizon Scanning Initiative
(IHSI), preveem a divulgacdo das tecnologias em desenvolvimento e que entrardo no mercado
num determinado periodo. A consulta dessa informagao pode ser relevante na estratégia e plane-
amento da submissdo do processo de financiamento local.

A informagao sobre pedidos de financiamento de novos medicamentos planeados num deter-
minado periodo, deve ser submetida de acordo com as instrugdes das AC, através das ferramen-
tas eletrdnicas disponibilizadas para o efeito.

A.1.c ACESSO AO MERCADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (DM) OU DISPOSITIVOS DE DIAG-
NOSTICO IN VITRO

A disponibilizagdo de DM ou DIV no mercado ocorre com a intervengao de varios operadores
de mercado. Deve assegurar-se que as atividades de colocagdo no mercado, importagao ou dis-
tribui¢cdo por grosso de DM ou DIV, sdo realizadas por entidades devidamente licenciadas para a
atividade em causa.
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Colocagao e manuten¢ao no mercado

Para que um DM/DIV possa ser colocado no mercado e circular livremente na UE (com excegao
dos dispositivos feitos por medida) é necessario que tenha aposi¢ao da marcagdo CE, como prova
da sua conformidade com os requisitos essenciais que lhe sdo aplicaveis segundo a legislagao. Cabe
ao fabricante escolher o procedimento de avaliacdo da conformidade adequado, de acordo com a
classificagdo atribuida e em conjunto com o Organismo Notificado (ON), se aplicavel.

Assim, do ponto de vista da estratégia e planeamento no acesso ao mercado, o fabricante deve
garantir:

» Que o produto cumpre todos os requisitos essenciais para aposi¢ao da marcagao CE, de
acordo com a legislacao europeia, e se aplicavel, de acordo com as suas caracteristicas e clas-
sificagao, foi sujeito a avaliagdo de conformidade por um ON com competéncia na avaliagdo
do produto a certificar;"

» Que o produto foi sujeito a realizacao de avaliagdo clinica ou que existe justifica¢ao adequa-
da para a nao realizagdo de investigac¢do clinica de acordo com critérios de gestao de risco;

» Que apos avaliacao da conformidade e antes da coloca¢ao no mercado é elaborada a decla-
racao CE de conformidade.

Pode ser obtido junto da AC um parecer de aconselhamento regulamentar e cientifico, para apoio
as atividades de I&D e avaliagao dos requisitos regulamentares para colocagdo no mercado de DM
ou DIV.

Antes de colocar os seus DM no mercado, o fabricante ou o seu mandatario na UE (no caso de
fabricantes que nao se encontram sediados na UE), bem como os distribuidores por grosso de DM/
DIV deverdo proceder a notificagao (registo) dos dispositivos fabricados ou distribuidos junto da
AC, de acordo com as instrucdes existentes e através das plataformas eletrénicas disponiveis a nivel
europeu e nacional.

Entre outros requisitos previstos na legislacdo, o distribuidor por grosso deve assegurar a distri-
buigdo exclusiva de dispositivos que cumpram os requisitos de conformidade CE, pelo que do ponto
de vista da estratégia e planeamento do inicio da distribuicdo deve procurar obter do fabricante as
informagdes e documentagao necessaria a notificagao de distribui¢ao do produto junto da AC.

Ap6s colocagao no mercado dos DM/DIV, o fabricante deve planear cuidadosamente todas as ati-
vidades relacionadas com atualizagdes decorrentes do sistema de monitorizagdo pds-comercializa-
¢do que tenham impacto no desempenho e seguranca do dispositivo médico, e se aplicavel, proceder
a atualizacdo da notificagdo de colocagdo no mercado (registo) junto da AC.

Para tal, o fabricante deve elaborar um plano de monitorizagdo po6s-comercializagdo em confor-
midade com os requisitos descritos na regulamentagiao em vigor.

Os resultados e as conclusdes da analise dos dados recolhidos em resultado do plano de monito-
rizagao pds-comercializagao, sdo evidenciados mediante a emissdo de relatorios de monitoriza¢ao
pos-comercializagdo (DM classe I e DIV classe A e B) e relatérios periddicos de seguranca (DM
classe IT e IIT e DIV classe C e D).

Os restantes operadores econémicos (mandatario, importador, distribuidor) deverao colocar, dis-
ponibilizar no mercado os DM/DIV dando cumprimento aos requisitos legais aplicaveis em vigor e
as condi¢des impostas pelo fabricante em relagdo aos mesmos.
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Aprovacao de preco e Avaliacao de Tecnologias de Saude (ATS) para autorizacdo de utiliza-
¢ao/financiamento no SNS

A estratégia e planeamento no acesso ao mercado de dispositivos, deve ter em conta a aplicabili-
dade de processo de aprovagao de prego e/ou de autorizagdo de comparticipagao/avaliagdo prévia
hospitalar pelo SNS, tal como previsto na legislagao.

Aprovacdo de precos

A fixagao do pre¢o maximo dos DM/DIV é realizada para determinados dispositivos ou grupos
genéricos destes produtos. Por identificagdo da necessidade e na sequéncia das respetivas politicas
de satide em Portugal tém sido definidos diversos regimes e respetivos critérios, os quais preveem
também o acesso dos utentes do SNS a este tipo de tecnologias de saide de uma forma mais simpli-
ficada.

A aquisicao de DM objeto de codifica¢ao pelo Infarmed, pelos servicos e estabelecimentos do
SN, carece de inclusao no sistema de prescri¢ao eletronica hospitalar e na folha de codificagdo do
episddio (apenas no ambito do SNS).

Comparticipacdo/Avaliagdo prévia hospitalar

Os DM/DIV que podem ser sujeitos a processos de comparticipag¢ao ou avaliagdo prévia hospita-
lar sao definidos em legislagdo propria. A avaliagao prévia hospitalar ou comparticipagao implica a
sujei¢ao ao regime de pregos maximos e as condi¢des de financiamento definidas em contrato.

A submissao destes processos deve ser realizada de acordo com os requisitos da legislacdo e se-
guindo as instru¢des do Infarmed no que se refere a documentagao de suporte e formato.

A.1.d ACESSO AO MERCADO DE PRODUTOS COSMETICOS (PC)

A colocagdo de produtos cosméticos no mercado, ou seja, a primeira disponibilizagdo de um
produto cosmético no mercado da Unido Europeia, deve ser precedida de um conjunto de procedi-
mentos que garantem um elevado nivel de qualidade e seguranga para a prote¢do da saide humana,
e carece de notificagdo prévia através do Portal de Notificagao de Produtos Cosméticos (CPNP), que
¢ um sistema de notificagdo centralizado, online, gratuito, criado para a implementagdo do Regula-
mento (CE) n.c 1223/2009.

O fabrico, controlo, seguranca e cumprimento da legislagao aplicavel aos produtos cosméticos é
da exclusiva responsabilidade da pessoa responsavel estabelecida na UE (fabricante, importador ou
distribuidor que coloca no mercado produtos em seu nome ou sob a sua marca).'***

Cabe a pessoa responsavel, que em Portugal é obrigatoriamente assistida por um técnico qualifi-
cado: o técnico responsavel, proceder a notificagdo dos produtos cosméticos que pretende colocar
no mercado através do Portal de Notificacao de Produtos Cosméticos (CPNP) fornecendo todas
as informagdes requeridas de acordo com a legislacao aplicavel. Deve também certificar-se de que
foram submetidos a uma avaliagdo da seguranc¢a com base nas informagdes relevantes e que foi es-
tabelecido um relatério de seguranca.'

Adicionalmente, todas as entidades que procedam a primeira alienagao a titulo oneroso de produ-
tos cosméticos em territorio nacional devem proceder ao seu registo no Infarmed através das apli-
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cagoes eletronicas disponiveis, para efeitos de registo do tipo de atividade exercida e de pagamento
da taxa de comercializagio.

Ap6s a colocagdo no mercado dos PC a pessoa responsavel deve garantir o cuamprimento das obri-
gacoes pos comercializagdo definidas na legislagdo, em particular tomando as medidas necessarias
para assegurar a conformidade do cosmético no mercado e garantindo que o relatério de seguranca
se mantém atualizado, tendo em conta as informacoes adicionais relevantes.

Sempre que surjam efeitos indesejaveis graves, os mesmos deverao ser comunicados pela Pessoa
responsavel ou pelo Distribuidor junto da autoridade competente do Estado-Membro onde se pro-
duziu o efeito indesejavel grave, de acordo com os requisitos de legislacdo e utilizando os formula-
rios existentes para o efeito, por via eletronica.

Deve em particular considerar-se que, no caso de nao conformidades ou riscos graves para a
saude humana, o Infarmed pode proibir provisoriamente a colocagdo no mercado ou submeté-la
a condigoes especiais. Quando o incumprimento nao se limita ao territorio nacional, é acionado o
sistema de troca rapida de informagao sobre produtos perigosos (sistema RAPEX) com impacto nos
paises onde o produto se encontre comercializado.

A.2 INTERACAO COM OUTROS DEPARTAMENTOS

A OMS identifica sete dreas de atuagdo ou competéncia geralmente aplicaveis ao setor dos me-
dicamentos e produtos de saude e asseguradas pelas Autoridades Reguladoras nacionais: ensaios
clinicos, registo e autorizacao de comercializagdo, vigilancia, supervisdo de mercado e controlo,
licenciamento dos operadores, inspe¢ao e analise laboratorial.'®

Dependendo da estrutura definida em cada Organizagdo, estas atividades podem estar inte-
gradas no Departamento de Assuntos Regulamentares ou estar sob responsabilidade de outros
Departamentos ou até serem alvo de servigo externo ou subcontratagdo. Importa referir que, inde-
pendentemente da estrutura/modelo organizacional definido, sio aspetos fundamentais da defini-
¢do de uma estratégia e planeamento regulamentar, a criagdo de uma equipa multidisciplinar e a
defini¢ao de procedimentos internos, sistemas e canais de comunica¢ao adequados que permitam
a partilha de informacéo sistematica e eficiente entre os varios departamentos, com vista a uma
estratégia abrangente e integradora de vdrias perspetivas. Descrevem-se a seguir algumas boas
praticas a adotar nas interagdes mais comuns entre o que pode considerar-se a area core do depar-
tamento de Assuntos Regulamentares (atividades de autorizagao, certificagdo, registo ou notifica-
¢do para colocagdo ou de manutengdo no mercado) e outras areas, consideradas de especialidade
em Assuntos Regulamentares, ou sob responsabilidade de outros departamentos.

A.2.a INTERACAO COM INVESTIGACAO & DESENVOLVIMENTO

No caso do langamento de um novo produto, o delineamento da estratégia de acesso ao mercado,
para a colocagao no mercado e/ou para a obtengao de financiamento, deve ter inicio idealmente an-
tes dos ensaios clinicos de fase II, através da avaliacdo do contexto de acesso ao mercado.

Em equipa multidisciplinar, devem ser recolhidas informacdes sobre o sistema de saude do pais
e os requisitos locais aplicaveis, dados sobre a gestdo da patologia e necessidades terapéuticas e qual
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a evidéncia clinica necessaria. Devem também ser identificadas possiveis restri¢oes a autorizagao,
langamento e/ou financiamento do medicamento. Esta informacéo deve ser considerada e partilha-
da com as equipas de I&D de forma a ser incorporada no plano de desenvolvimento da tecnologia.

Na fase III de investigacao, o plano deve ser ajustado, incluindo informagéo relativa a carga da
doenga, impactos clinico e econémico, e qual a estratégia de financiamento, sendo importante iden-
tificar a necessidade de geracdo de evidéncia especifica para atender a necessidades locais e o modo
de implementagao de estudos para gerar essa evidéncia.

No caso de estudos a realizar em territério nacional, é necessario articular com a drea de I&D a
compilacdo da documentagao necessaria a submissao de processo de aprovac¢ao junto da Autoridade
Competente e da Comissio de Etica, conforme descrito na legislagio ou em documentos orientado-
res aplicaveis. Deve ser considerada a capacidade de realizagdo do estudo clinico pelos centros de in-
vestigagdo e definidos os prazos para recrutamento e inicio do ensaio. Os atrasos no plano definido
de realiza¢ao do ensaio, bem como as analises de dados (preliminares ou finais) que venham a ficar
disponiveis, devem ser partilhadas pela area de I&D de forma a ajustar se necessario a estratégia e
planeamento regulamentar para acesso ao mercado.

A.2.b INTERACAO COM DEPARTAMENTOS DE ACESSO AO MERCADO E DE HEALTH ECONOMICS
AND OUTCOMES RESEARCH (HEOR)

Com o desenvolvimento de novos medicamentos cada vez mais célere, a criagdo de modelos de
investigacao inovadores e de vias de aprova¢ao aceleradas (que permitem a obten¢ao de AIM com
dados de eficacia e seguranca potencialmente menos robustos e maduros), a evidéncia disponivel
no momento da AIM ¢, geralmente, a mesma que é submetida para avaliagdo do processo de finan-
ciamento. Deste modo, é fundamental o alinhamento entre a avaliagdo para efeitos de aprovacio
de AIM e a ATS para efeitos de financiamento, nomeadamente que a evidéncia disponivel consiga
suportar a aprovagao da indicagdo terapéutica na sua globalidade quer do ponto da sua aprovagao
regulamentar, que do ponto de vista do seu financiamento.

Para esse fim, deve ser criada uma equipa multidisciplinar (Clinica, Médica, Assuntos Regula-
mentares, HEOR, Marketing, Comunicagdo e Patient Engagement) que identifique as necessidades
por colmatar em termos de evidéncia, nomeadamente em relacao a aspetos locais especificos (ex.
incidéncia/prevaléncia da patologia e o nimero de doentes elegiveis para tratamento, as normas de
orientacao clinica, as alternativas terapéuticas utilizadas na pratica clinica, o contexto politico e eco-
ndémico). Tanto quando possivel, a recolha desta evidéncia deve ser incluida no plano de desenvolvi-
mento e no dossier de avaliagdo de AIM do medicamento de forma a ir de encontro as expetativas ou
requisitos no contexto da ATS. Devem ser identificados os potenciais riscos e agdes de minimizagao
a implementar quando nao seja possivel este alinhamento.

As conclusoes da avaliagdo para obtencdo de AIM, em particular as obje¢oes aos dados de se-
guranga e eficacia apresentados que possam alterar, restringir ou dividir a indicagao terapéutica a
determinadas populagdes propostas devem ser partilhados entre as equipas, para que a estratégia e
planeamento do ponto de vista do financiamento esteja permanentemente atualizada.

Se aplicavel, deve existir um alinhamento sobre a adaptagdo a realidade local de um estudo de
avaliagdo econdmica, tendo em conta as conclusdes da avaliacao farmacoterapéutica, e avaliagdo da
necessidade de recolha de informagao acerca do contexto nacional, de modo que o modelo possa ser
populado de acordo com as orientagdes metodoldgicas em vigor.
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A.2.c INTERACAO COM O DEPARTAMENTO MEDICO

A importancia de prestar uma informacgao de carater médico, clinico e cientifico credivel e devi-
damente sustentada na legislagdo em vigor aplicavel, requer uma abordagem multidisciplinar entre
os departamentos Médico e de Assuntos Regulamentares.

Sao exemplos de atividades que exigem colaboragdo entre os dois departamentos: a produgio e
revisao de literatura médica, a elaboracao de relatorios de peritos, ensaios clinicos e AUE, revisdo
linguistica de termos médicos na documentagao de suporte a submeter as Autoridades, entre outros.

A.2.d INTERACAO COM DEPARTAMENTO DE MARKETING / AREA COMERCIAL

As interagdes entre o Departamento de Assuntos Regulamentares e as Areas Comerciais sdo parti-
cularmente relevantes na fase prévia a comercializacdo, nomeadamente da expetativa de aprovagao/
certificagdo para colocagdo no mercado e financiamento, conforme aplicavel. O interesse comercial
e a expetativa de lancamento devem ser partilhados com a area de Assuntos Regulamentares, que
por sua vez deve assegurar a obtencdo das autorizagdes necessarias a colocagdo no mercado, na data
de langamento planeada. Eventuais atrasos nestas atividades devem ser comunicados para que o
plano de lancamento possa ser devidamente ajustado. De igual forma, o Departamento de Assuntos
Regulamentares deve comunicar prontamente situagdes de natureza regulamentar que se traduzam
em risco de disrup¢ao do mercado, por exemplo, risco de ruturas de stock relacionadas com proces-
sos regulamentares, ou modificagdes no estado da aprovagao/certificagdo que impecam ou limitem
a comercializagao.

No contexto da comunicagdo do produto, da responsabilidade do departamento de Marketing,
os materiais considerados publicidade nos termos da legislagdo, estdo sujeitos a procedimentos de
revisdo e aprovacdo pelos departamentos aplicaveis, que poderao incluir o departamento de Assun-
tos Regulamentares, Médico e/ou Compliance por forma a assegurar a conformidade dos mesmos
de acordo com os requisitos aplicaveis. O Departamento de Assuntos Regulamentares podera tam-
bém prestar aconselhamento regulamentar quanto ao enquadramento e requisitos da publicidade a
medicamentos, aquando da sua fase de desenvolvimento da estratégia de marketing ou da atividade
promocional.

O Departamento de Assuntos Regulamentares deve manter um repositorio atualizado da infor-
magdo dos produtos, sempre acessivel as areas Médica, de Marketing e Comercial. Novas versoes
da informacao e o detalhe da alteragdo em questdo devem ser comunicadas de forma a assegurar a
partilha de informacao sempre atualizada com os profissionais de saide.

A.2.e INTERACAO COM DEPARTAMENTO LEGAL E DE COMPLIANCE

As interagdes entre o departamento de Assuntos Regulamentares e os departamentos Legal e de
Compliance sdo extremamente importantes ao longo do ciclo de vida dos produtos. Sao exemplos
de atividades que envolvem essa interagao:

» Obtengdo de pareceres juridicos sobre interpretacao de requisitos da legislacao;

» Monitorizagdo de submissao e autorizagdo de produtos concorrentes (prote¢ao da exclusivi-
dade de mercado e patentes): no caso de produtos com registo de AIM e patente valida, e com
vista a protecdo dos investimentos em I&D realizados pelo titular, a submissdo e aprovacgao
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de AIM e a comercializagdao de novos concorrentes, que estejam em violagao dos periodos
de exclusividade de mercado ou das patentes em vigor, deve desencadear comunicagao rapi-
da entre os departamentos de forma a desencadear os procedimentos de prote¢do previstos
na legislacao. O Departamento Regulamentar deve informar o Departamento Legal sobre
procedimentos regulamentares planeados que possam originar registo de novas patentes
ou extensao das existentes (ex. submissdo de dados pediatricos que resulte em extensdo do
Suplementar Product Certificate [SPC]) ou possiveis impactos em patentes existentes;

Revisdo de contratos de financiamento e de aquisi¢ao publica: os departamentos Legal e de
Compliance, dependendo da estrutura de cada companhia, devem ser chamados a rever e
aprovar os contratos de financiamento bem como os contratos de aquisigdo publica, no sen-
tido de assegurar que todos os requisitos legais sdo cumpridos.

A.2.T INTERACAO COM DEPARTAMENTO DE GARANTIA DE QUALIDADE E LOGISTICA/DISTRIBUICAO

A disponibilizagdo inicial de medicamentos e produtos de saude aos doentes e a manutengao da
sua comercializagdo requer articulagdo proxima e continua entre a area de Assuntos Regulamentares
e as areas de Garantia da Qualidade e Logistica/Distribui¢ao. Do ponto de vista da estratégia e plane-
amento destacam-se as atividades indicadas a seguir, que devem ser suportadas em procedimentos
com intervencao das trés areas de responsabilidade:

»

Revisdo e aprovagao sequencial de materiais de embalagem do produto de acordo com a
informacéo aprovada pelas Autoridades (Folheto Informativo/Manual de Instru¢oes e Car-
tonagem/Rotulagem). A aprovagao das provas de materiais de embalagem deve ficar docu-
mentada em sistema adequado. A aprovac¢do de provas de embalagem deve ser comunicada
a area de Logistica/Distribui¢ao para articulagao de encomendas/ordem de compra com os
fabricantes;

Monitorizagdo da implementagdo de alteragdes regulamentares pelos fabricantes de forma
a assegurar o cumprimento de prazos de implementac¢do definidos interna ou externamente
com as Autoridades;

Verificagdo e libertagdo de lotes pela Garantia de Qualidade de acordo com a autorizagao/
registo;

Comunicagao atempada as Autoridades sobre ruturas de stock ou cessacao de comercializa-
¢ao. Neste ambito deve ser articulada entre as dreas a recolha de informagao necessaria para
defini¢do de planos de contingéncia.

Monitorizagdo e implementacao de projeto de transferéncia de responsabilidade pelo pro-
duto (por exemplo transferéncia de titular de AIM).

A.2.g INTERACAO COM DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA

Devem ser estabelecidos os procedimentos, sistemas e canais de comunica¢ao de suporte as ati-
vidades que requerem articulagdo entre as areas de Assuntos Regulamentares e Vigildncia, nomea-
damente:

»

Elaboracédo de relatorios periddicos de seguranga;
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» Gestao de materiais educacionais definidos no Plano de Gestdo do Risco ou de comunica-
¢oes dirigidas aos profissionais de saude;

» Submissdo de alteragdes de seguranca, no caso de medicamentos, ou de alteragdes ao dossier
técnico do dispositivo, na sequéncia de disponibilizagdo de nova informagdo de seguranca
ou desempenho associados a utilizagdo do dispositivo.

Refira-se neste ambito a importancia do alinhamento, estreita comunicagdo e colaboracao entre
os Departamentos de Assuntos Regulamentares e de Vigilancia no que concerne as interagdes com
as autoridades competentes, sempre que o assunto se enquadre no dambito de atividades com respon-
sabilidade partilhada.

A.3 ESTRATEGIA E PLANEAMENTO NA DEFINICAO DE POLITICAS/PROCESSO LEGISLATIVO
EM SAUDE

A OMS define Boas Praticas Regulamentares como o conjunto de principios e praticas aplicadas
ao desenvolvimento, implementa¢do e manutengao dos diversos instrumentos regulamentares com
vista a concretizagdo eficiente dos objetivos definidos para politicas de satide publica. Neste ambito,
as Autoridades Reguladoras do sector da Saude, nomeadamente as que detém responsabilidades e
competéncias relacionadas com medicamentos e produtos de satide, devem realizar as suas ativi-
dades de avaliagao e supervisao da qualidade, seguranca e eficacia destes produtos, com base num
quadro regulamentar desenvolvido e implementado de forma efetiva e sustentavel, que permita me-
lhorar o processo de decisao e os resultados em saude observados, e em ultima analise contribuir
para a robustez e confianga no sistema de saude.'

As boas praticas regulamentares sugeridas pela OMS devem também ser utilizadas na priorizagao
de atividades com base nos recursos disponiveis e nos objetivos localmente definidos para as poli-
ticas de saide a implementar. Assim, as Autoridades devem utilizar os instrumentos legislativos ao
dispor (Leis, Regulamentos ou Normas) de acordo com a natureza dos requisitos a definir e grau de
flexibilidade na sua aplicacéo.

Independente da forma, a redagdo dos requisitos deve respeitar os varios principios definidos pela
OMS. Especificamente, no ambito da estratégia e planeamento de atividades de definigao/revisao de
politicas ou legislacdo da satde, sdo particularmente relevantes os seguintes principios:'®

» Consisténcia: deve atender-se a complementaridade de novos requisitos com outros ja exis-
tentes ou que se encontrem em desenvolvimento, evitando situa¢des de conflito ou contra-
dicdo na implementagdo dos mesmos.

» Proporcionalidade: os requisitos a definir ndo devem exceder a capacidade nacional de
implementagéo e supervisao do cumprimento pela Autoridade Reguladora.

» Flexibilidade: deve procurar-se um equilibrio entre a defini¢ao de requisitos especificos e
ndo demasiadamente restritivos e uma interpretacdo suficientemente aberta dos mesmos,
que permita acomodar a aplicagdo a inovagdo cientifica/tecnoldgica que venha a surgir ou
responder a situagdes de emergéncia imprevistas, sem bloquear capacidade de gestdo e de-
cisao pelas Autoridades.

» Eficiéncia: deve ser assegurada a existéncia dos recursos e competéncias cientificas neces-
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sarias a concretizagdo efetiva dos objetivos das politicas em saude definida. Por outro lado,
devem ser incorporados nas pegas legislativas incentivos ao cumprimento dos requisitos, e
definidos planos de comunica¢ao/treino apropriados que promovam a implementacao efe-
tiva dos mesmos. Adicionalmente, sempre que possivel e apropriado, deve privilegiar-se o
alinhamento com requisitos definidos internacionalmente, como forma de promover a cola-
boragdo e partilha entre Autoridades e obter assim ganhos de eficiéncia.

As Autoridades Reguladoras locais desenvolvem as suas atividades de acordo com planos estra-
tégicos definidos e sujeitos a aprovacao pela respetiva Tutela. As atividades regulamentares nas suas
varias vertentes estao, portanto, alinhadas com os objetivos nacionais da Politica em Satde. Por ou-
tro lado, deve procurar-se o alinhamento com os objetivos estratégicos e prioridades definidas nas
redes europeias e internacionais que procuram promover a harmonizagdo de praticas, colaboragao
e partilha de conhecimento entre os membros participantes.

Deve ser promovido o envolvimento dos varios parceiros do sector do Medicamento e Produtos
de Saude na elaboragao e revisdo da legislacao aplicavel, devendo os Farmacéuticos de Assuntos
Regulamentares procurar nesse ambito fornecer os seus contributos de acordo com as boas praticas
aqui descritas.
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B.
GLOSSARIO E ACRONIMOS

AC - Autoridade Competente

AIM - Autorizacao de Introduc¢édo no Mercado

ATS - Avaliagdo de Tecnologias de Saude

AUE - Autorizac¢ao de Utilizacao Excecional

CAMD - The European Union Competent Authority for Medical Devices
CE - Comissdo Europeia

CMDh - Co-Ordination Group for Mutual Recognition and Decentralized Procedures - Human
CNPN - Portal de Notificagao de Produtos Cosméticos
CTD - Common Technical Document

DC - Descentralizado

DIV - Dispositivo(s) de diagndstico in-vitro

DM - Dispositivo(s) médico(s)

EM - Estado(s)-Membro(s)

EMA - Agéncia Europeia do Medicamento

HEOR - Health Economics and Outcomes Research
HMA - Heads of Medicines Agencies

HS - Horizon Scanning

ICH - International Council for Harmonization

I&D - Investigacao e Desenvolvimento

IHSI - International Horizon Scanning Initiative
MDCG - Medical Device Coordination Group

OMS - Organizagao Mundial de Satude

ON - Organismo Notificado

PAP - Programa de Acesso Precoce

PC- Produtos Cosméticos

PVH - Preco Maximo de Aquisi¢do (mercado hospitalar)
PVP - Preco de Venda ao Publico (mercado ambulatério)
RM - Reconhecimento Mutuo

SNS - Servico Nacional de Satude

SPC - Suplementar Product Certificate

UE - Unido Europeia
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