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Deliberacéo n.° QQ /CD/2010

O sistema de avaliacdo de medicamentos exige uma criteriosa avaliagdo técnico-cientifica
dos medicamentos que, principalmente quando se trate de novos medicamentos, implica
profundo escrutinio técnico-cientifico, uma vez que estdo em causa especiais preocupagodes

de protecgdo da saude publica.

E por isso que, de ha varios anos a esta parte, se tem procurado dotar a autoridade nacional
competente para avaliagdo de medicamentos de uma comissao consultiva a que aquela
possa recorrer para, tendo em conta a evolugdo do conhecimento cientifico em matéria de
medicamentos, principalmente nas vertentes de qualidade, seguranca e eficdcia, obter uma
avaliacdo técnico-cientifica compativel com os elevados padrdes de proteccdo da satude
publica exigidos. Foi assim que ao longo dos anos foram sendo sucessivamente criadas a
Comiss3o Técnica dos Novos Medicamentos, a Comissdo Técnica de Medicamentos e, por

ultimo, a Comissdo de Avaliagdo de Medicamentos.

Pesem, embora, as diversas alteragbes legislativas que o sistema de avaliagdo de
medicamentos tem sofrido nos Ultimos anos, o certo é que o modelo de funcionamento da
Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos remonta em grande medida ao modelo de
funcionamento da Comissdo Técnica de Medicamentos instituido em 1996 pela Portaria n.°
72/96, de 7 de Marco, com as ligeiras modificagdes introduzidas pela Portaria n.°
1028/2004, de 9 de Agosto. Este modelo redundava na sujeicdo a apreciagdo da Comissdo
tanto dos processos de novos medicamentos efectivamente carecidos de avaliagdo por um
painel alargado de peritos como dos processos de medicamentos que, sob a perspectiva

avaliativa, nenhuma novidade apresentam.

Importa agora adoptar uma nova dindmica de funcionamento da Comissdo de Avaliagdo de
Medicamentos que, sem perder de vista a necessidade de garantir os elevados padrdes de
protecgdo da salde publica, gere ganhos de eficiéncia em termos de meios envolvidos e de
prazos de execugdo, mediante a concentragdo da sua actividade nos processos
efectivamente carecidos da sua intervengdo, mediante uma selecgdo criteriosa baseada no

risco.

A seleccdo dos processos a submeter & Comissdo de Avaliagdo de Medicamentos, serd

efectuada conjuntamente pelos dirigentes da Direcgdo de Avaliacdo de Medicamentos e pela

direccdo da Comissdo de Avaliagdo de Medicamentos, em reunides que terdo lugar :
periodicamente. &/
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Atenta a importancia da discussdo dos pareceres no plendrio da CAM e a preocupacdo de
qualidade dos pareceres, consagra-se, por um lado, a obrigatoriedade de comparéncia e a
possibilidade de exoneragdo no caso de ndo comparéncia reiterada, e, por outro, a
possibilidade de defini¢do pelo Conselho Directivo do INFARMED, L.P., das condigbes a que

ficam sujeitos os membros da CAM na emissdo de pareceres.

Assim, nos termos e ao abrigo do n.° 4 do artigo 7.° da lei organica do INFARMED, I. P.,
aprovada pelo Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26 de Julho, o Conselho Directivo delibera:

1 - Aprovar o Regulamento de Funcionamento da Comisséo de Avaliagdo de Medicamentos

anexa a presente deliberagdo e que dela faz parte integrante.

2 - O Regulamento ora aprovado entra em vigor no primeiro dia do més seguinte ao da

publicacdo do despacho que aprova a remuneracdo da mesma Comissao.

3 - Os membros da Comissdo de Avaliagdo de Medicamentos nomeados ao abrigo da
Portaria n.© 72/96, de 7 de Margo, cessam fungbes na data da entrada em vigor do

Regulamento ora aprovado.

4 - Os membros da Comissdo de Avaliagdo de Medicamentos a que se refere o Regulamento

ora aprovado iniciam fungGes na data da entrada em vigor do mesmo Regulamento.

Lisboa,

16 MAR. 2010

O Conselho Directivo

j OV

| .1lcploo.
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ANEXO

REGULAMENTO DA COMISSAO DE AVALIAGAO
DE MEDICAMENTOS
Artigo 1.°
Definicdo e composicdo

1 - A Comissdo de Avaliacio de Medicamentos (CAM), é um érgdo consultivo do INFARMED-
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I. P. (INFARMED, I. P.).

2 - A CAM é composta pelas seguintes categorias de membros:

a) Avaliadores externos e internos ao INFARMED, I. P., com qualificagbes, experiéncia e
formacgdo especializada predominantemente nas dareas das ciéncias médicas e

farmacéuticas;

b) Personalidades de reconhecido mérito com qualificagdes, experiéncia e formagao

especializada predominantemente nas areas das ciéncias médicas e farmacéuticas;

c) Personalidades propostas pela indlstria farmacéutica, pelas associagbes profissionais
de médicos e farmacéuticos e pelas associacdes de consumidores, com qualificagdes,
experiéncia e formagdo especializada predominantemente nas areas da qualidade,

seguranca e eficacia do medicamento;

d) Os representantes nacionais no CHMP (Comité Permanente dos Medicamentos para

Uso Humano);

e) Membros por ineréncia, que sdo colaboradores internos do INFARMED, I. P., com
qualificagbes, experiéncia e formagdo especializada predominantemente nas areas
das ciéncias médicas e farmacéuticas, a designar pela Direccdo de Avaliagdo de
Medicamentos, pela Direcgdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, pela Direcgdo de

Inspecgdo e Licenciamento e pela Direcgdo de Avaliagdo Econdmica e Observacdo do

Mercado, bem como os dirigentes da Direccdo de Avaliacdo de Medicamentos. 0/
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Artigo 2.°
Competéncia

A CAM compete genericamente, sempre que solicitada, emitir pareceres em matérias
relacionadas com medicamentos, designadamente no dominio da avaliagdo da qualidade,
eficdcia e seguranca, bem como sobre quaisquer outros assuntos de caracter técnico-

cientifico, que Ihe sejam submetidos pelo Conselho Directivo do INFARMED, I. P.
Artigo 3.°
Direccdo

1 - A CAM funciona sob a direccdo de um presidente, coadjuvado por dois vice-presidentes, a

designar pelo Conselho Directivo do INFARMED, I. P., de entre os seus membros.
2 - O mandato dos membros da Direccdo é de trés anos, renovavel.
Artigo 4.°
Competéncias do Presidente

1 - Sem prejuizo das competéncias que |lhe possam ser delegadas pela direcgdo, compete ao
Presidente da CAM:

a) Representar a direccdo da CAM e responder perante o Conselho Directivo do
INFARMED, I. P., sobre o andamento dos trabalhos e sobre o desenvolvimento das

suas actividades;
b) Convocar e presidir as reunides plenarias da CAM;
c) Dirigir os trabalhos da CAM;
d) Designar os coordenadores das subcomissdes previstas no artigo 9.9;

e) Apresentar o relatorio anual de actividades da CAM, a submeter ao Conselho
Directivo do INFARMED, I. P., até ao dia 15 de Janeiro do ano subsequente.

2 - O presidente é substituido nas suas faltas e impedimentos por um dos vice-presidentes,

por si designado. &/
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3 - No caso de auséncia de todos os membros da Direcgdo, podera o Conselho Directivo do
INFARMED, I.P., designar um dos membros da CAM para presidir a reunido concreta que

deva realizar-se.
Artigo 5.°
Funcionamento

1 - A CAM funciona em reunides plenarias e, no dmbito das subcomissbes, em reunides

sectoriais, sempre que a especificidade da matéria em analise o justifique.
2 - A CAM delibera por maioria simples de votos dos presentes em cada reunido.
3 - Os membros por ineréncia ndo tém direito a voto.
Artigo 6.°
Reunides do plenario

1 - O plenario da CAM relune ordinariamente duas vezes por més, a excepgdo dos meses de

Agosto e Dezembro em que reunira apenas uma vez.

2 - O plenario da CAM pode reunir extraordinariamente, por iniciativa da direcgdo da CAM ou

mediante solicitagdo expressa do Conselho Directivo do INFARMED, I.P.

3 - A ndo deliberacdo sobre um assunto especifico, em duas reunides sucessivas da CAM,

permite a sua avocagdo pelo INFARMED, I.P.
4 - De cada reunido é lavrada acta.
Artigo 7.°
Convocatodria

1 - As datas das reunides ordinarias da CAM sdo planeadas anualmente pela direccdo da

CAM, sem prejuizo de posteriores alteragdes.

2 - A convocatoria das reunides deve ser enviada para todos os membros da CAM com 3 dias

uteis de antecedéncia, preferencialmente por via electrénica, acompanhada da respectiva

&,.

ordem de trabalhos, bem como dos documentos adequados.

Artigo 8.°
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Ordem de Trabalhos

O presidente da CAM elabora a ordem de trabalhos das reunides de acordo com o seguinte

formato:
a) Aprovagdo da ordem de trabalhos;
b) Aprovagdo da acta anterior;

c) Verificagdo de situagdes de conflitos de interesse, tendo em conta os assuntos a

analisar na reunido;
d) Periodo inicial de informagdes gerais;

e) Informagdo sobre o resultado de discussdes de grupos cientificos nacionais,

europeus e internacionais;
f) Discussdo de pareceres e de questdes presentes a reunido.
Artigo 9.°
Subcomissdes especializadas e grupos de trabalho

1 - Na dependéncia da CAM poderdo ser constituidas subcomissdes especializadas ou grupos
de trabalho coordenados pela direcgdo da CAM, que actuardo no ambito das respectivas

competéncias.

2 - Compete as subcomissdes e aos grupos de trabalho a emissdo de pareceres sobre
questdes que lhes sejam especificamente colocadas, nomeadamente questdes relativas a
evolugdo do conhecimento cientifico e ainda ao acompanhamento das concluses

decorrentes das reunides de grupos de trabalho nacionais, europeus ou internacionais.

3 - Os grupos de trabalho sdo criados pontualmente para andlise de temas especificos, com

mandato, composicdo e duragdo expressamente definidos.

4 - As subcomissdes e os grupos de trabalho, funcionam em reunides sectoriais, sempre que

a especificidade da matéria em analise o justifique.

5 - A criagdo, composicdo, periodicidade de reunido e competéncias especificas, bem como
os coordenadores, das subcomissées e dos grupos de trabalho s3o aprovados pelo Conselho
Directivo do INFARMED, 1.P., mediante proposta da direccdo da CAM.
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6 - Aos coordenadores das subcomissdes especializadas e dos grupos de trabalho compete,
designadamente, convocar e dirigir as respectivas reunides e remeter ao plenario as

questdes que carecam de apreciagdo e discussdo de ambito mais amplo.
Artigo 10.°
Peritos convidados

Sempre que se revele necessario para a emissdo de pareceres especializados em
determinadas dreas especificas, a direccdo da CAM podera propor ao Conselho Directivo do
INFARMED, I.P., o convite de peritos ndo pertencentes & Comissdo para a execugdo dessa

tarefa ou para participagdo pontual no plenario da CAM.
Artigo 11.°
Nomeacao e mandato

1 - Os membros da CAM sdo nomeados por despacho do Ministro da Saude, mediante
proposta do Conselho Directivo do INFARMED, I. P.

2 - Nos casos dos membros propostos pela industria farmacéutica, pelas associagbes
profissionais de médicos e farmacéuticos e pelas associagdes de consumidores, a proposta a
elaborar nos termos do numero anterior é precedida da audigdo das entidades

representadas.

3 - Os membros da CAM ndo pertencentes ao Ministério da Sadde nem as entidades referidas
na parte final do nimero anterior, sdo nomeados por despacho conjunto do Ministro da
Saude e do respectivo ministro da tutela, sob proposta do Conselho Directivo do INFARMED,
I. P.

4 - O mandato dos membros da CAM tem a duracdo de trés anos, renovavel, podendo cessar
a todo o tempo.

Artigo 12.°
Obrigacdes gerais inerentes as funcées de membro da CAM

1 - Os membros da CAM tém o dever de comparecer assiduamente as reunites da
Comissdo, das subcomissdes e dos grupos de trabalho, bem como de participar nas
discussdes e, se aplicavel, nas votagbes. a’/
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2 - A reiterada ndo comparéncia as reunides referidas no nimero anterior, constitui

fundamento de cessacdo do mandato do membro da CAM.

3 - E considerada falta a reunido a auséncia do membro da CAM nos 30 minutos iniciais ou

finais da reunido, bem como a auséncia durante a reunido por um periodo acumulado de 60

minutos.

4 - Os membros da CAM a quem seja solicitada a emissdo, ou supervisdo, de pareceres
devem exercer essa actividade segundo os mais elevados padrbes de qualidade, a luz do
conhecimento cientifico em cada momento, e de acordo com as condigdes e prazos a definir

por acordo entre o INFARMED, I.P., e aqueles membros.
Artigo 13.°
Incompatibilidades e impedimentos

1 - Os membros da CAM ndo podem ter interesses, financeiros ou outros, em qualquer
entidade sujeita as atribuicdes do INFARMED, I.P., e que sejam susceptiveis de afectar a sua

imparcialidade e independéncia.

2 - Os membros da CAM ndo podem participar na discussdo e votagdo de qualquer assunto
da agenda da respectiva reunido relativamente ao qual possa existir qualquer conflito de

interesse directo ou indirecto.
Artigo 14.°
Registo e verificacdo de interesses

1 - Para efeitos do disposto no artigo anterior, os membros da CAM devem manter no
INFARMED, I. P. um registo de interesses actualizado anualmente ou sempre que se

justifique.

2 - As declaragdes de interesses obedecem ao modelo que consta do Anexo I ao presente
Regulamento, que dele faz parte integrante, e sdo publicadas na pagina electrénica do
INFARMED, I. P.

3 - No inicio de cada reunido, o presidente da CAM ou o coordenador da subcomissdo, ou
grupo de trabalho, deve verificar o registo de interesses e inquirir sobre isso os membros
presentes, de modo a identificar qualquer conflito de interesses relativamente aos assuntos
que fazem parte da ordem de trabalhos. &/
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4 — Para efeitos do disposto no numero anterior considera-se existir um conflito de
interesses sempre que se verifique qualquer causa qualificada como tal pelo artigo 30.° da
Lei n.° 12-A/2008, de 27 de Fevereiro.

5 - A abstencdo de participar na discussdo e votagédo, por virtude de conflito de interesses,

nos termos dos nimeros anteriores, é registada em acta.
Artigo 15.°
Deveres de sigilo e custodia

1 - Os membros da CAM est3o obrigados a guardar absoluto sigilo de todos os elementos
apresentados ao INFARMED, I.P., & Comissdo Europeia, a Agéncia Europeia de Medicamentos
ou a autoridade competente de outro Estado membro ou que ao INFARMED, I.P., tenham
sido transmitidos pela mesma Agéncia ou pela autoridade competente de outro Estado

membro, de que, por ocasido do exercicio das suas fungdes, tomem conhecimento.

2 - Os membros da CAM s3o responsaveis pela adequada custodia e devolugdo atempada de
todo e qualquer processo de medicamento, incluindo os respectivos Drug Master Files, que

Ihes sejam confiados para o exercicio das suas fungdes.

3 - Para os efeitos dos numeros anteriores, os membros da CAM devem subscrever uma
declaragdo segundo o modelo que constitui o Anexo II ao presente Regulamento, que dele

faz parte integrante.
Artigo 16.°
Remuneracao

Os membros da CAM que ndo sejam trabalhadores do INFARMED, I. P., sdo remunerados

nos termos a fixar por diploma dos Ministros das Financas e da Salde.
Artigo 17.°
Secretario executivo

1 - A gestdo administrativa da CAM é assegurada pelo secretdrio executivo, a quem compete
apoiar a direcgdo da CAM,

2 - Compete ainda ao secretdrio executivo assegurar o apoio as reunides do plenario da

CAM, das subcomissdes e dos grupos de trabalho.
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3 - O secretario executivo é nomeado pelo Conselho Directivo do INFARMED, I. P.
Artigo 18.°
Plataforma informatica de divulgacéo e de troca de informacéo

1 - A CAM dispord de uma plataforma informatica que constituird o veiculo de

disponibilizacdo e intercdmbio de informagdo entre todos os seus membros.

2 - Os pareceres, bem como as actas das reunides, obedecem aos formatos definidos pelo

INFARMED, I.P.

3 - As condicBes e niveis de acesso a plataforma informatica a que se refere o n.% 1 sdo

definidos pelo INFARMED, I1.P.

e
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Anexo I i
ao Regulamento aprovado pela Deliberagdo n.° “’' /CD/2010

DECLARAGAO PUBLICA DE INTERESSES

Eu, (Titulo) (Nome)
Declaro por minha honra que os Unicos interesses, directos e indirectos, que tenho na industria farmacéutica
sio os abaixo listados:

(Assinalar todos os campos relevantes e especificar a empresa e produto em caso de interesses declarados. Se
necessario utilizar folhas adicionais devidamente datadas e assinadas.).

Tabela 1
Actualmente | Hé mais de 1 a-’ H& mais de 5
Actividade em empresa relativa a um medicamento especifico / grupo de ; SUlRea1E mas h& menos | anos
medicamentos e transacto de 5 anos
Assalariado O i o y o O
Consultor’ O B : l:] E}
Investigador Principal® O im} “vaial o
Membro de comité consultivo ou equivalente O D O O
Investigador (:néo principal) no desenvolvimento de um O : ‘ E} O
medicamento y
Periodo de actividade Empresa Medicamentos Indicagao terapéutica
Listar os produtos
pelos quais era o
principal responséavel
Assalariado
Periodo de actividade Empresa Medicamentos Indicagdo terapéutica
Listar os produtos para
cujo desenvolvimento
foi consultor

1 Um Consultor ¢ um perito que cobra uma taxa (pessoal, institucional ou ambas) pela prestagdo de aconselhamento ou servigos numa
determinada area.

2 Um Investigador Principal € o investigador responsavel pela coordenagio dos investigadores nos diferentes centros participantes num ensaio
multicéntrico.

3 Um Investigador € o investigador envolvido num ensaio clinico num centro especifico. Um Investigador pode ser quer o responsavel pela
equipa do ensaio clinico (responsavel pela condugio do ensaio naquele centro, incluindo a designagio e supervisio da equipa) ou um membro

da equipa.

ASSINAIUNA: ... s
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Consultor
Periodo de actividade | Empresa Area de actividade | Indicagio terapdutica
Iprodutos ;
Membro de
comité
consultivo ou
equivalente
Periodo de actividade Empresa Medicamentos Indicagdo terapéutica
Investigador
Principal
Periodo de actividade | Empresa ' Medicamentos | Indicagdo terapdutica

Investigador
(ndo principal)
Detenho interesses financeiros numa empresa farmacéutica de: NAO SiM Empresa

“ Mais de 50,000 Euro ou equivalente

(fundos de investimento excluidos) O O
. Menos de 50,000 Euro ou equivalente
(fundos de investimento excluidos) O O
NAO SIM Empresa e nome do medicamento

Sou detentor de uma patente sobre um medicamento O O
A organizagao onde trabalho recebe bolsas ou outros financiamentos
de uma empresa farmacéutica (eu pessoalmente nio tenho ganhos)’ O 0

Comprometo-me a actualizar a presente declaragido de interesses sempre que estes sofram qualquer alteragio.

Excluindo quaisquer taxas pagas pela indistria farmacéutica por trabalho de avaliagio levado a cabo pelo INFARMED.

ASSINAIUA: oo

D ata: s

-
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Anexo II 4
ao Regulamento aprovado pela Deliberacao n.° 7L /CD/2010

TERMO DE RESPONSABILIDADE
E
DECLARACAO DE CONFIDENCIALIDADE

(NDMBY  «vamensnisisinn s Tt 0 AR s , (estado civil) ........ , natural da
freguesia de .o , concelho de ... ., contribuinte fiscal n.0
........................ , residente em ......cccocvvvieereeieseneinenns, (€6dIgO POSEAI) Loiiimiiis ey
portador do Bilhete de Identidade/Cartdo do Cidaddo n.© emitido em

, por _estando vinculado ao INFARMED-Autoridade Nacional

do Medicamento e Produtos de Salde, I.P., mediante contrato (de trabalho em fungdes
publicas ou de prestagdo de Servigos PeriCiais) ... ; e
exercendo, ao abrigo desse contrato, as fungdes de (avaliador ou supervisor) ................
de processos de medicamentos, declara, nomeadamente para efeitos do disposto
nos n.% 1 e 2 do artigo 188.2 do Decreto-Lei n.? 176/2006, de 30 de Agosto,
guardar absoluto sigilo de toda a informagdo de que tenha conhecimento no
ambito das suas fungoes.

Mais declara responsabilizar-se pela adequada custdodia e devolugdo de toda e
qualquer documentagdo que lhe tenha sido disponibilizada para o exercicio das suas

fungdes, obrigando-se ainda a devolvé-la, garantindo a sua integridade.

Lisboa, de de 2010

O Declarante

(Assinatura conforme Bilhete de Identidade/Cartdo do Cidaddo, com a indicacdo manuscrita do namero,

local e data de emissdo do mesmo documento)
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