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SAUDE

INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |. P.

Deliberagao n.° 956/2021

Sumario: Cria no INFARMED, na dependéncia da Diregao de Avaliagao de Tecnologias de Saude,
a Unidade de Gestao da Avaliagédo e Acesso de Medicamentos.

Nos termos do n.° 2 do artigo 1.° da Portaria n.° 267/2012, de 31 de agosto, alterada pela
Portaria n.° 306/2015, de 23 de setembro que, em desenvolvimento do Decreto-Lei n.° 46/2012,
de 24 de fevereiro, aprovou os Estatutos do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, I. P., é previsto, que para além das unidades tipificadas no n.° 1 do citado
artigo 1.° na organizagao interna do Instituto, podem através de deliberagdo do Conselho Diretivo e
dentro de uma quota ai fixada, serem criadas, modificadas ou extintas unidades organicas flexiveis,
integradas ou ndo nas Dire¢des.

Os novos desafios hoje langados decorrentes, designadamente dos resultados da Presidéncia
Portuguesa da Unido Europeia que decorreu no 1.° semestre de 2021, implicam que sejam tomadas
pelos Estados-membros medidas de varia natureza a fim de criar condicbes para dar resposta as
futuras realidades.

Assim, por um lado, a conclusdo da negociagdo e a publicagdo muito em breve do novo
Regulamento de Avaliagdo de Tecnologias de Saude, instituindo todo um novo quadro na Unido
Europeia e exigindo a preparacao dos Estados-membros para essa nova realidade de intervengao
europeia no aconselhamento e avaliagao clinica de tecnologias de saude, e por outro, a aprovagao
das Conclusdes do Conselho sobre 0 acesso a medicamentos e dispositivos médicos para uma
UE mais forte e resiliente (2021/C 269 1/02), centrado nos trés pilares definidos como prioridades
pela Presidéncia Portuguesa: acessibilidade, disponibilidade e sustentabilidade de medicamentos
e dispositivos médicos em conjunto com Estratégia Farmacéutica para a Europa, langada pela
Comissao em 25 de novembro de 2020, enunciam uma serie de estratégias relativas ao acesso a
medicamentos, que exigem uma nova realidade organizativa, seja na perspetiva nacional, seja na
perspetiva europeia.

Acresce, ainda, tal como sublinha a Estratégia conjunta das autoridades nacionais do medi-
camento e da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), a necessidade de prever novas formas
de articulacédo nestes dominios com a EMA.

Neste enquadramento e cientes do caracter evolutivo destes processos, a fim de dar a melhor
resposta por parte do INFARMED a implementagao destas estratégias € necessario desenvolver uma
reorganizacao interna, que permita uma resposta mais eficaz e articulada aos desafios ora foram lan-
¢ados e que implicardo necessariamente alteragdes nas unidades organicas do INFARMED, I. P.

E certo que estas medidas agora preconizadas terdo de ter em atencdo a necessidade de
medidas mais extensas e de mais alcance que o Conselho Diretivo se encontra a desenvolver.

Esta reorganizacdo interna, passa por alteragdes aos estatutos aprovados pela Portaria
n.° 267/2012, de 31 de agosto, mas que atendendo a que se trata de um processo ainda moroso,
€ necessario desde ja reforgar, mesmo que a titulo transitorio, a area da avaliagao das tecnologias
de saude, ao nivel das unidades funcionais de nivel 2, sem prejuizo da reorganizagao estrutural
que se encontra em curso.

Neste contexto e sem prejuizo de altera¢des de ordem global e estrutural na organizagéo interna
do INFARMED,I. P. que se preveem realizar mediante alteragao da Portaria n.° 267/2012, de 31 de
agosto, entende-se, desde ja necessario e no ambito das competéncias gestionarias conferidas ao
Conselho Diretivo de criagao ou modificagdo das unidades flexiveis, instituir a Unidade de Gestao
da Avaliacdo e Acesso de Medicamentos.

Assim:

O Conselho Diretivo do INFARMED, I. P., ao abrigo do n.° 2 do artigo 1.° dos Estatutos do
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P., aprovados pela
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Portaria n.° 267/2012, de 31 de agosto, alterada pela Portaria n.° 306/2015, de 23 de setembro,
delibera, o seguinte:

1 — Criar, na dependéncia da Diregao de Avaliagao de Tecnologias de Saude (DATS), a Uni-
dade de Gestao da Avaliagédo e Acesso de Medicamentos (UAM) a qual compete:

a) Assegurar as atribuicdes do INFARMED, I. P., em matéria de comparticipacao de tecnolo-
gias de saude pelo Servigo Nacional de Saude, designadamente através da analise e promogao
de estudos de avaliacao econdmica para apoio a decisdo de comparticipacao;

b) Assegurar as atividades do INFARMED, |. P., em matéria da avaliagao prévia de tecnologias
de saude;

c) Assegurar a articulagdo com as comissdes técnicas do INFARMED, I. P. com competéncias
na area das tecnologias de saude, bem como assegurar o respetivo secretariado executivo.

2 — E revogado a alinea b) do n.° 1 e o n.° 3 do artigo 10.° do Regulamento Interno do
INFARMED,I. P., aprovado em Anexo a Deliberacao n.° 1783/2013, de 3 de outubro, alterado pela
Deliberagao n.° 1991/2015, de 7 de outubro, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 215,
de 3 de novembro de 2015, pela Deliberagao n.° 276/2019, de 31 de janeiro de 2019, publicada no
Diario da Republica, 2.2 série, n.° 51/2019, de 13 de margo de 2019 e alterado e republicado pela
Deliberacao n.° 421/2020, de 27 de fevereiro, publicada no Diario da Republica 2.2 série n.° 66/2020,
de 2 de abril de 2020.

3 — A presente deliberacao produz efeitos a partir de 15 de setembro de 2021.

2 de setembro de 2021. — O Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED, I. P., Rui dos
Santos Ivo.
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