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Resolucio do Conselho de Ministros n.® 133/2002, de 25 de Setembro

Aprova medidas nas areas prioritarias para a industria farmacéutica em
Portugal, procedendo a revisdao da Resolucao do Conselho de Ministros
n.° 75/2001, de 28 de Junho

A satide ¢ um bem e um direito dos cidaddos, constituindo um investimento nas pessoas e um poderoso factor de reforgo da
coesao e do desenvolvimento econdémico e social.

Ao Estado cabe o duplo papel de enquadrador do servigo publico de saude e de regulador da participagdo dos sectores
sociais e privados, através de mecanismos de regulagdo economica.

Na politica de satiide a prosseguir, o objectivo fundamental ¢ o de servir os destinatarios do sistema, isto ¢, os doentes ¢ os
cidaddos em geral.

No ambito do medicamento, a politica do Governo assume o caracter estratégico da industria farmacéutica, enquanto factor
de desenvolvimento econdmico, de contributo fundamental para a inovagdo e desenvolvimento do medicamento e para a
consequente melhoria das condi¢des de saude publica.

Por outro lado, o Programa para a Competitividade e o Crescimento da Economia, aprovado pela Resolugdo do Conselho
de Ministros n.° 103/2002, de 26 de Julho, integra um conjunto de instrumentos ¢ medidas dirigidas ao aumento sustentado da
produtividade e da competitividade que tém particular adequagdo a industria farmacéutica.

Com efeito, os programas de apoio a investigacdo e desenvolvimento aplicados e de criagdo de novas empresas de
tecnologia avangada encontram neste sector um campo privilegiado de aplicagdo.

Ao nivel da Unido Europeia, importa também considerar o referencial decorrente do processo de revisdo da legislagao
farmacéutica comunitaria e o recente relatorio produzido pelo Grupo de Alto Nivel G10 sobre inovagéo e acesso ao medicamento,
incluindo as recomendagdes relativas ao desempenho da industria farmacéutica em relagdo aos indicadores da competitividade
industrial, a criagdo de uma rede europeia de exceléncia em investigagdo fundamental e clinica, a condugéo de ensaios clinicos a
escala europeia, criando uma base de dados de ensaios clinicos e resultados de investigacdo, a implementacdo de incentivos a
investigacdo e de apoio ao desenvolvimento e comercializacdo de medicamentos o0rfaos e pediatricos, ao desenvolvimento de uma
estratégia de biotecnologia e a optimizagdo da recolha e tratamento de dados sobre farmacovigilancia.

O caracter estratégico da industria farmacéutica foi ja reconhecido pela Resolugdo do Conselho de Ministros n.° 75/2001,
publicada no Diario da Republica, 1.* série-B, n.° 148, de 28 de Junho de 2001, sendo no entanto oportuno, no ambito da politica do
medicamento, concretizar e operacionalizar os aspectos e objectivos ai referidos por forma a facilitar a consecugdo das metas entdo
estabelecidas.

Neste contexto, reconhece-se a necessidade de instituir, no ambito do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento
(INFARMED), um interlocutor especifico para a indtstria farmacéutica, com o objectivo de promover o apoio e aconselhamento em
areas  especificas, nomeadamente na dos medicamentos  genéricos, desenvolvimento de  estudos de
biodisponibilidade/bioequivaléncia, ensaios clinicos e utilizagdo de ferramentas electronicas de comunicagido, nomeadamente no que
se refere a submissdo de pedidos de autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamentos e a detecgdo e recolha de informagao
sobre reacgdes adversas de medicamentos no ambito da farmacovigilancia.

Entende-se, no entanto, que este género de iniciativas deve ser participado pelos representantes dos destinatarios, pelo que
se cria 0 Conselho Consultivo para o Desenvolvimento Estratégico do Sector do Medicamento, que reiine entidades publicas e
privadas do sector, com a finalidade de congregar os varios esfor¢os em torno do interesse estratégico para Portugal da promogao da
produtividade e competitividade da industria farmacéutica como condi¢do necessaria ao sucesso da politica do medicamento,
cabendo-lhe propor e acompanhar as medidas necessarias, designadamente as iniciativas empresariais que apostem nas componentes
mais sofisticadas da cadeia de valor, como sejam as ligadas a inovagdo, a investigagdo e desenvolvimento e as novas tecnologias.

Assim:

Nos termos da alinea g) do artigo 199.° da Constitui¢do, o Conselho de Ministros resolve:

1 - Promover uma actuagdo integrada do Governo, no contexto do Quadro
Comunitario de Apoio III, de que se destacam as seguintes vertentes:

a) Promover a inovagdo e o desenvolvimento tecnolégico, incrementando a
valorizacdo crescente da articulagdo das empresas com agentes catalisadores
da investigagdo e da inovagao;

b) Assegurar a divulgacdo dos resultados da utilizagdo pela industria
farmacéutica dos programas de incentivos a inovagdo, a investigacdo e
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desenvolvimento e a criagdo de empresas de base tecnoldgica, incentivando a
aposta no risco e na inovagao;

c) Apostar na internacionalizacdo de forma selectiva, coordenada e objectivada,
apoiada nos conceitos de cluster e de cooperag@o entre empresas;

d) Apoiar estratégias de ganhos de dimensdo e de escala das empresas
portuguesas;

e) Mobilizar todos os recursos nacionais, designadamente laboratérios e centros
de inovagdo e desenvolvimento, publicos e privados, para a prossecucdo dos
programas de investigacdo, desenvolvimento e inovacdo orientados para os
objectivos prioritarios;

f) Reorientar para intervencdes estratégicas as organizagdes ou iniciativas ja
existentes relacionadas com a inovagdo, coordenadas em parceria com o sector
empresarial;

g) Divulgar as competéncias nacionais no ambito da ciéncia e tecnologia e das
capacidades empresariais junto dos paises de expressao oficial portuguesa, por
forma a estabelecer e reforcar programas de cooperagdo cientifica, tecnologica
e empresarial com aqueles paises;

h) Adoptar medidas de simplificagdo administrativa com vista a redugdo dos
prazos de decis@o pela Administragdo, no quadro de desburocratizagdo visado
no Programa do Governo;

i) Adoptar um regime especifico de isencao parcial ou total de taxas de avaliacdo
dos processos de medicamentos que, pelas suas caracteristicas, revistam
reduzido interesse comercial mas que sejam de elevado interesse em termos de
saude publica, centrado nas vertentes da autorizacdo de introdu¢do no mercado
de medicamentos e do fabrico de medicamentos em Portugal;

j) Preparar um quadro normativo que privilegie a investigacdo clinica de
qualidade, nomeadamente através da incorporacdo de valor, do
desenvolvimento técnico-cientifico e da capacidade de decisdo existentes no
Pais;

1) Estudar e propor eventuais alteragdes ao sistema publico de aquisi¢ao de
medicamentos, conciliando os interesses do Estado, dos cidaddos e da
industria farmacéutica.

2 - Criar, na dependéncia do INFARMED, um interlocutor com o objectivo de
promover o apoio e aconselhamento em areas especificas, nomeadamente na dos
medicamentos genéricos, desenvolvimento de estudos de
biodisponibilidade/bioequivaléncia, ensaios clinicos e utilizacdo de ferramentas
electronicas de comunicagdo, cabendo ao conselho de administracdo deste Instituto
estabelecer e publicar as respectivas regras de funcionamento.

3 - Criar o Conselho Consultivo para o Desenvolvimento Estratégico do Sector do
Medicamento, adiante designado por CCDESM.

3.1 - O CCDESM tem, nomeadamente, as seguintes atribuigdes:

a) Estudar e propor medidas e programas tendentes a execucdo da presente
resolucdo do Conselho de Ministros, nomeadamente na assun¢do de uma
politica do medicamento baseada na qualidade, seguranca e valida¢do da
racionalidade cientifica e econdmica;
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b) Propor o refor¢o das actividades de investigacdo e desenvolvimento no sector
do medicamento, nomeadamente em matéria de investigagdo, desde a fase pré-
clinica a fase de ensaios clinicos, fomentando, em particular, formas de
cooperagdo entre as empresas nacionais e estrangeiras € o sistema cientifico e
tecnologico nacional que visem, designadamente, o refor¢o do contetido
tecnologico da industria nacional e a concretizacdo de objectivos da politica de
saude publica;

c) Estudar formas de financiamento dos programas e medidas tecnologicas a
implementar com impacte no sector do medicamento, a nivel nacional e
internacional.

3.2 - O exercicio das atribuigoes referidas no niumero anterior serd desenvolvido
em articulacdo com os organismos que disponham de elementos a integrar os 6rgaos do
CCDESM.

3.3 - O CCDESM ¢ composto pelos seguintes elementos, que serdo designados
pelas entidades que representam, pelo periodo de trés anos:

a) Trés representantes do Ministério da Saude, sendo dois do INFARMED, um
dos quais presidird, e o terceiro do Gabinete de Gestdo do Programa
Operacional da Saude XXI;

b) Trés representantes do Ministério da Economia, sendo dois das 4areas da
induastria e do comércio e concorréncia ¢ o terceiro o gestor do Programa
Operacional da Economia;

c) Trés representantes do Ministério da Ciéncia e do Ensino Superior, um dos
quais ligado a Fundacdo para a Ciéncia e Tecnologia, outro a Agéncia de
Inovacdo e o terceiro o gestor do Programa Operacional da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao;

d) Um representante do Ministério das Finangas;
e) Trés representantes da Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica;

f) Trés personalidades de reconhecido mérito nesta area de actividade designadas
pelo Ministro da Saude.

34 - E criado, no ambito do CCDESM, um grupo de trabalho para
acompanhamento da evolugdo e desenvolvimento da induastria farmacéutica, integrando
um representante de cada uma das entidades que compdem o CCDESM, sendo
presidido por um dos representantes do Ministério da Economia.

3.5 - O CCDESM aprovara, no inicio da sua actividade, o seu regulamento de
funcionamento, o qual devera, designadamente, versar sobre a sua articulagdo com o
grupo de trabalho referido no nimero anterior.

3.6 - O CCDESM submetera aos Ministros da Economia, da Saude e da Ciéncia e
do Ensino Superior, no prazo de 90 dias a contar da data de publicacdo desta resolugéo,
o plano de accdo estratégico a médio prazo concretizado para o ano 2003.

3.7 - O CCDESM apresentara trimestralmente aos Ministros das Finangas, da
Economia, da Saude e da Ciéncia e do Ensino Superior relatorios de progresso das suas
actividades.

3.8 - O exercicio de fungdes no CCDESM nido confere aos seus elementos
qualquer tipo de remuneracio.
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3.9 - O apoio logistico necessario para o funcionamento do CCDESM sera
assegurado pelo INFARMED.
4 - Incumbir os Ministros da Economia, da Saude e¢ da Ciéncia e do Ensino

Superior de aprovar e promover as medidas necessarias a execugdo das politicas ora
definidas, em articulacdo com outros ministérios envolvidos, se for caso disso.

Presidéncia do Conselho de Ministros, 25 de Setembro de 2002. - O Primeiro-
Ministro, José Manuel Durdo Barroso.
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