:: DESTAQUE

A Agéncia Europeia do Medicamento langou no ano 2000
um projecto que visava a criagdo de uma base de dados
que englobasse todos os medicamentos disponiveis na
Unido Europeia (UE).

O objectivo era facilitar o acesso, de todos os cidaddos
europeus, a informagdo sobre os medicamentos disponiveis
na Unido Europeia, quer de uso humano quer de uso
veterinario.

Neste momento, este projecto é uma realidade e a versao
actual do EudraPharm esta disponivel em todas as linguas
da UE e inclui informagdo sobre os medicamentos
aprovados por procedimento centralizado, bem como todos
os medicamentos de uso humano aprovados por outros
procedimentos em Portugal.

Apesar de ja estar disponivel, este é um projecto ainda em
implementagdo. Ao longo do tempo, actualizagdes regulares
tendo vindo a conferir cada vez mais funcionalidades e
caracteristicas ao projecto.

Esta base de dados estd  disponivel em
www.eudrapharm.eu e o grupo de trabalho encarregue pela
sua implementacdo é coordenado pelo Infarmed.

EudraPharm

IO inco o EutePram
o

 pmmticrar e 1 Psa et

[ e Eudhan - Esapi ewiens

o noon g

© eudrapharm

dp infarmed

Ministério da Saude

EudraPharm

Mais e melhor informacéo sobre
medicamentos

#23/MAIO 10

ACESSO A INFORMACAO

Quando concluido, o EudraPharm serd uma base de
dados agregadora de toda a informacdo existente
nos diferentes paises europeus sobre medicamentos,
tanto de uso humano como veterinario.

Este projecto tem como objectivo possibilitar o
acesso de todos os cidaddos, via internet, a
informagdo sobre os medicamentos, disponiveis na
Unido Europeia ndo sé no seu pais como nos demais
paises.

Entre outras funcionalidades, qualquer utilizador do
EudraPharm podera consultar os Resumos das
Caracteristicas dos Medicamentos, os seus Folhetos
Informativos ou ainda os esclarecimentos sobre a
composicdo dos medicamentos. No futuro, o
EudraPharm também ird disponibilizar informacéao
sobre os precos dos medicamentos.

Para além dos aspectos da transparéncia e de
partilha de conhecimento, a grande valéncia do
EudraPharm ¢é centralizar, num U(nico sitio da
Internet, diversos conteldos sobre os medicamentos
que poderdo ser Uteis aos pacientes, as associagoes
de doentes, aos profissionais de salde humana e
veterinaria e aos principais agentes de producdo,
comercializagdo e regulagdao de medicamentos na
UE.

Neste momento o sitio da Internet do EudraPharm
regista uma média de 9000 visitas por més.

O desenvolvimento e implementagdao do projecto
EudraPharm estdo a cargo de um grupo de trabalho
composto por todas as agéncias europeias e é
coordenado pelo Infarmed.

O grupo de trabalho EudraPharm relne especialistas
informaticos e farmacéuticos de todas as agéncias do
medicamento da UE e dos paises da Area Econdmica
Europeia (Islandia, Listenstain e Noruega), reunindo
habitualmente quatro vezes por ano, em Londres.

Ao todo este grupo de trabalho, enquadra a
participacdo de 27 paises e cerca de 50 autoridades
competentes de regulacao de medicamentos de uso
humano e uso veterinario.
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FUNCIONA
Funcionalidades Actuais

Actualmente o EudraPharm tem as  seguintes
funcionalidades:

EudraNet

e Informacdo sobre medicamentos aprovados por
Procedimento Centralizado, bem como 0s
medicamentos veterinarios disponiveis em Inglaterra e
0s medicamentos de uso humano em Portugal.

e Documentos relativos aos medicamentos aprovados por
Procedimento  Centralizado. Desses  documentos
constam o:

o Resumo das Caracteristicas do Medicamento;
o Folheto Informativo;
© EU Telematics Projects o Informagao sobre Rotulagem.
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e Pesquisa - procurar um medicamento através de um
conjunto especifico de informacao.

A IMPORTANCIA DA TELEMATICA e Lista de medicamentos de A a Z - informagdo detalhada
de medicamentos, ordenada alfabeticamente por Nome

de Medicamento.

A telematica pode ser definida como a area do . .
conhecimento humano que retne a adequada e Pesquisa Avancada - procurar medicamentos
combinacdo das novas tecnologias (electrénica, pesquisando categorias especificas de informacao.
informatica e telecomunicacGes) tendo em vista

uma melhor geracdo, tratamento e transmissdo da O EudraPharm estd a ser implementado por etapas.
informagdo. Consequentemente, novas funcionalidades serao

. - disponibilizadas no futuro.
Os projectos enquadrados pela estratéegia de

Telematica da EU, nascem da necessidade de se - -
cumprir os objectivos estratégicos da Comissdo Funcionalidades Futtlras . ;o .
Europeia (CE), da Agéncia Europeia do No . fut.uro, estarao disponiveis as seguintes
Medicamentos (EMA) e das  autoridades funcionalidades:

competentes de cada Estado membro (em Portugal,
o Infarmed) visando a implementacdao de sistemas
de partilha e de acesso a informacdo na area do
medicamento.

e Pesquisa por categorias de informacao do
medicamento.

e Registo no EudraPharm, de modo a especificar

i AleT @ SreEEiE, e 4 e Al e preferéncias e receber notificagcdes por e-mail.
I

seguintes sistemas: e Visualizar avisos e indicagbes diversas bem como
informacdo referente a elementos da base de dados

YCIENG LTS Europeia de Ensaios Clinicos (EudraCT).

No ambito da Farmacovigilancia.
e Visualizar informacdao sobre medicamentos adaptada

EudraCT - . . L
o . . r isi nti i nibilizam

No Ambito dos Ensaios Clinicos aos requisitos das entidades que disponibiliza 0s
dados.

EudraGMP . )

No ambito da Certificagdo de Boas Praticas de *Informagdo  sobre o  preco dos  diferentes

Fabrico medicamentos.

ESubmission Linguas

No ambito das submissdes electronicas O EudraPharm esta disponivel nas seguintes linguas:

Bulgaro, Espanhol, Checo, Dinamarqués, Alemao, Estonio,
Grego, Inglés, Francés, Islandés, Italiano, Letonio,
Litudno, Hungaro, Maltés, Holandés, Noruegués, Polaco,
Portugués, Romeno, Eslovaco, Esloveno, Finlandés, Sueco.



