iInfarmed NoTICIAs

Maria do Céu Machado:

“Todas as politicas
tem impacto na saude"

fundamental que

haja um servigo co-
ordenador, seja a nivel
do Ministério da Sadde,
seja dos outros ministé-
rios, pois é convic¢ao
actual de que todas as
politicas tém impacto
na sadde” — afirma a
Alta Comisséria da
Satde, Maria do Céu
Machado. pag. 6

Campanha de sensibilizacao

Nao compre medicamentos
em sites desconhecidos

Infarmed langou uma campanhade
sensibilizagio para consciencializar
os cidaddos dos perigos que correm ao
comprarem medicamentos pela internet

em sites nAo licenciados. Mais de metade
desses medicamentos sdo contrafeitos.
A campanha iniciou-se a 1 de Julho e
prolonga-se até 11 de Agosto.  pag. 3

Avaliacao econémica

Infarmed esclarece parceiros

ma das mais

concorridas
sessOes informati-
vas do Infarmed foi
dedicada a avaliagio
de pedidos de com-
participacio de medi-
camentos em ambu-
latério e pedidos de
avaliagio prévia para
utilizaco hospitalar.
Assistiram cerca de
260 participantes, a
maior parte represen-
tantes de titulares de

AIM. oég. 4

O Conselho Directivo do Infarmed conclui
agora trés anos de trabalho, a que, de uma
forma sucinta, gostaria de fazer referéncia.
A primeira grande preocupacdo, que tem
constituido um esforco permanente, foi paraa
redugdo dos prazos de avaliagdo de processos
de autorizacdo e companticipacdo. Melhordmos
o desempenho, ndo obstante a obrigacdo para
areducdo doniimero de colaboradores, a que
nos 1iltimos dois anos temos procurado por
todos os meios dar resposta.
Na concretizagdo da politica do medicamento
destacaria a venda de MNSRM fora das
farmdcias, as regras de avaliacdo de novos
medicamentos de uso exclusivo hospitalar,
a regulamentacdo sobre a instalacdo de far-
mdcias de dispensa ao piiblico nos hospitais
do SNS e a preparacdo da legislacdo sobre a
dispensa de medicamentos por unidose.
O processo de reestruturacdo decorrente do
PRACE, que deverd estar concluido em 2008,
constitui uma oportunidade para o aumento
da nossa eficiéncia interna.
Reforcou-se também a drea da seguranca
dos medicamentos através de accdes que
introduziram maior robustey ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, melhor
interligacdo com o Sistema Europeu, mais
informagdo e transparéncia.
Noambito do Sistema Europeude Avaliagdo de
Medicamentos e Produtos de Saride conseguiu-
se umaintervengdo activana coordenacdo de
vdrias iniciativas no contexto da Presidéncia
Portuguesa, em que a promogdo da Inovagéo
Farmacéutica ocupou particular destaque.
Estd a ser desenvolvido um novo modelo
comunicacional, com vista a uma maior
transparéncia no didlogo com os parceiros,
que Tegista ja um aumento dos fndices de
satisfacdo dos nossos clientes.
Ainiciativaconjunta PharmaPortugal e diversos
encontros internacionais entre o Infarmed e
agéncias congéneres, nomeadamente a brasi-
letra, tém vindo a consolidar uma politica de
cooperagdo, comresultados visveis no ambito
da promogdo da internacionalizagdo.
O Infarmed, certo de que 0 aumento da uti-
lizagdo de medicamentos genéricos beneficia
o cidaddo e o Servico Nacional de Saride,
(continua na pégina 12)
O presidente do Conselho Directivo
Vasco A.J. Maria
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Cooperacao

Infarmed e Anvisa estreitam

relacionamento

ma delegaciio da Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria do Brasil
(ANVISA), que contou com a presenga
do seu director-presidente, Dirceu Raposo
de Mello, deslocou-se a Lisboa para
participar, nos dias 23 e 24 de Junho,
numa reunido no Infarmed.

Esta reunifio de alto nivel surge na
sequéncia do intensificar de contactos
entre Portugal e Brasil que se vem regis-
tando desde 2004 com o estabelecimento
do “diglogo regulamentar”. O didlogo
regulamentar é um dos instrumentos
essenciais desta pareceria por resultar de
uma manifestacio de vontade e interesse
mutuo no estabelecimento de lagos mais
estreitos entre as duas agéncias com vista
a fortalecer capacidades institucionais,
ultrapassar diferencas e facilitar a apro-
ximagAo dos dois sistemas regulamen-
tares, melhorar a qualidade, a eficicia e
a seguranca dos produtos que circulam
entre ambos os lados do Atlantico e a
promogo da competitividade dos sectores
farmacéuticos de Portugal e Brasil.

Nesta reunifio, que contou com a
presenca do Conselho Directivo do
Infarmed e dos directores das areas dos
medicamentos, inspec¢io, dispositivos
médicos, cosméticos e informacio e
comunicagio, foram discutidas e pro-
gramadas actividades essenciais ao de-
senvolvimento e fortalecimento desta
parceria que, sob a forma de plano de

1%]
kg
kS

o
20
©

13

£
8
g
N
S

S

o

£
<

o
3
N

.
g
2

acc¢do a médio/longo prazo, contribuirdo
para modelar o perfil das relacdes entre
as duas congéneres regulamentares num
futuro préximo.

Para além das questdes relacionadas
com a avaliac@o de biodisponibilidade e
bioequivaléncia (BD/BE), inspec¢des de
boas praticas de fabrico e ensaios clini-
cos, foram também exploradas algumas
possibilidades de actuac¢@o nas dreas
dos dispositivos médicos, cosméticos,
informagfo e comunicacio, onde uma
maior colaboracio e troca de informagio
poderio facilitar a intervencdo das duas

- e —
Conjunto de técnicos e dirigentes do Infarmed e da Anvisa que participaram na reunido de Lisboa.

Dirceu Raposo de
Mello, director-pre-
sidente da Agéncia
Nacional de
Vigilancia Sanitéria
do Brasil (Anvisa),
e Vasco Maria,
presidente do
Concelho Directivo
do Infarmed.

agéncias nestes dominios.

Foi ainda assinalada uma nova drea
de trabalho conjunto, a contrafacgdo
[falsificacdo de medicamentos. E consi-
derada de elevada prioridade, quer pelo
Infarmed quer pela Anvisa, por se tratar
de um fenémeno de carécter global que
deve ser combatido com todos os meios
disponiveis. Infarmed e Anvisa aliam-se
para fazer face a este problema, assumin-
do o compromisso de definir formas de
articulagio para melhor enfrentar esta
situagdo.

Indistria preocupada

Destaque ainda para a realizacio de
uma sessdo aberta a indstria farmacéutica
portuguesa e brasileira, que contou com a
presenca do vice-presidente para os assun-
tos politicos da Alanac (Associagio dos
Laboratérios Farmacéuticos Nacionais do
Brasil) e representantes da Apifarma bem
como do Projecto PharmaPortugal.

Os representantes da inddstria far-
macéutica manifestaram perante os
presidentes da Anvisa e do Infarmed
as suas preocupagdes relativamente 2
entrada e circulac@o dos seus produtos
nos dois mercados, recebendo por parte
dos dois responséveis presentes a garantia
de que as questdes que tém vindo a ser
assinaladas serdo objecto de anilise e
tentativa de resolucfo.




acontecimento

Campanha de sensibilizacao

Infarmed alerta parariscos da compra
de medicamentos pela internet...

Infarmed apresentou no dia 30 de

Junho, em conferéncia de imprensa,
uma campanha de sensibilizacio através da
qual pretende consciencializar os cidaddos
para os perigos decorrentes da compra de
medicamentos pela internet em sites ndo
autorizados. Mais de 50 por cento dos
medicamentos adquiridos pela internet,
fora dos circuitos legais, sdo contrafeitos.
A campanha, que se iniciou em 1 de
Julho e terminaa 11 de Agosto, decorrera
fundamentalmente entre os utilizadores
da internet (ambiente Web) através dos
principais motores de busca (Google e
Sapo) e sites de informacdo on line do
canal Sapo.

A compra de medicamentos pela inter-
net em sites n3o autorizados € um sério risco
para a satde dos consumidores, contendo
diversos perigos, como o vice-presidente
do Infarmed, Hélder Filipe, explicou aos
jornalistas no momento da apresentagio
da campanha de sensibilizagio. Mesmo
que o site tenha uma aparéncia credivel,
isso ndo significa que esteja autorizado
e que retina as garantias de seguranga,
qualidade e eficicia dos medicamen-
tos. Os medicamentos podem ter a sua
composi¢io alterada, estar fora do prazo
ou ter sido transportados sem quaisquer
precaucdes. Como consequéncia, podem
ndo fazer o efeito pretendido ou causar
efeitos secunddrios inesperados. Por outro

Fotos: Mério Amorim/Infarmed Noticias

lado, na compra de medicamentos pela
internet em sites ndo autorizados ndo hd
intervengdo de um profissional de saide
que conheca a histdria clinica ou a exis-
téncia de outras doengas, 0 que aumenta
o risco de quem os toma. Além disso, o
medicamento encomendado pode nfo
chegar a ser enviado ou ficar retido na
alfandega, e alguns sites nfo garantem a
confidencialidade dos dados pessoais.
Na mesma circunstancia, o vice-presi-
dente do Infarmed referiu-se a contrafacgdo
como um problema global, que s6 é possivel
combater de maneira global através de
todos os agentes envolvidos: autoridades

..& cria condicoes

s farm4cias e os locais de venda de
medicamentos ndo sujeitos a receita
médica ja podem dispensar medicamentos
ao domicilio e através da internet. Esta
possibilidade, prevista pelo Decreto-lei
n.2307/2007, de 31 de Agosto, foi objecto
de divulgacio a comunicacdo social e de
uma sessdo informativa aos parceiros do
Infarmed no dia 15 de Abril. Na mesma
circunstancia foi também apresentado
publicamente o “Livro de Reclamacdes
Electrénico”. Trata-se de um portal dispo-
nivel nosite do Infarmed onde é possivel a
qualquer utente registar a sua reclamagio
sobre a prestacio de uma farmécia.
A dispensa de medicamentos ao do-
micilio, por parte das farmdcias e dos

locais de venda de MNRSM, depende

para sites seguros

da comunicagio prévia ao Infarmed do
endereco do site da farmécia ou local
de venda de MNSRM onde podem ser
feitas encomendas de medicamentos,
disponibilizando o Infarmed no seu
site a lista dos enderecos dos sites da
internet comunicados. A sessdo de
apresentagio dos portais contou com a
presenca de cerca de 200 participantes,
sendo a maioria provenientes de far-
madcias de oficina e locais de venda de
MNSRM. Também estiveram presentes
representantes da Direccio Regional
do Planeamento e Sadde Pdblica da
Regido Auténoma da Madeira, Ordem dos
Farmacéuticos, UDIFAR — Cooperativa
de Distribuicdo Farmacéutica e Revista
Farmdcia Distribuigfo.

Momento em que ovice-presidente do Infarmed,
Hélder Filipe,acompanhado por Ménica Galo
(Direcgdo de Informacdo, Comunicacdo e
Assuntos Externos)) e Leandro Ponte (Direcgéo
de Inspeccdo e Licenciamento), apresentava a
comunicagdo sociala campanha de sensibilizagao

sobre os perigos da compra de medicamentos
pela internet em sitios ndo autorizados.

reguladoras, fabricantes, profissionais de
saide, policias e alfindegas, magistrados
e consumidores. A luz dos dados mais
recentes, de 2006, nas fronteiras da Unio
Europeia foram apreendidos mais de 2,7
milhdes de unidades de medicamentos,
o que se traduz num aumento de 380 por
cento em relacio ao ano anterior. Do total
de medicamentos no mercado dos pafses
desenvolvidos, estima-se que 1 por cento
sejam falsos, enquanto em paises africanos,
asidticos ou da América Latina esse valor
possa situar-se entre 10 e 30 por cento.

O combate a contrafac¢io s6 pode
ser minimizado por duas formas, para
além dos aspectos legais e da inspec¢io
corrente das autoridades competentes:
criar alternativas seguras (o Infarmed j4
criou condi¢des para a aplicagio legal da
dispensa de medicamentos ao domicilio
e via internet) e informar o publico so-
bre os perigos que corre em o ndo fazer
de forma segura. Além de se pretender
alertar os cidaddos para os perigos da
compra de medicamentos pela internet,
fora dos canais licenciados, a campanha
de sensibilizacdo tem outros objectivos:
informar as pessoas sobre as novas formas
legais para encomendar medicamentos pela
internet e proteger a satide publica.
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Avaliacao econémica

Infarmed esclarece parceiros

o dia 19 de Junho decorreu no

Infarmed uma das suas “Manhas
Informativas” mais concorridas do primei-
ro semestre. Os temas em andlise foram
“Avaliagio de pedidos de comparticipa-
cdo de medicamentos em ambulatério”
e “Pedidos de avaliacdo prévia para
utilizacdo hospitalar”. A sessdo contou
com a presenga de cerca de 260 partici-
pantes, em representacio de titulares de
Autorizagio de Introdugiio no Mercado
(a maioria), da Associagiio Portuguesa da
Industria Farmacéutica e da Associa¢do
Nacional de Farmécias.

O:s esclarecimentos sobre “Avalia¢do
de pedidos de comparticipagdo de me-
dicamentos em ambulatério” incluiram
trés apresentagdes subordinadas a “O
processo e procedimento de avaliagdo”,
“Particularidades dos medicamentos
genéricos” e “Avaliacio econémica para
comparticipacdo”, respectivamente a
cargo de Susana Santos, Ana Jerénimo e
Bruno Costa, da Direc¢do de Economia
do Medicamento e Produtos de Sadde
(DEMPS) do Infarmed.

Na primeira intervencfo foram aborda-
dos os pardmetros essenciais & avaliaco.
Procurou clarificar-se o enquadramento
legal, a instrugfo do pedido (salientando
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a importancia da correcta submissdo dos
elementos indispensaveis para a validagio
e celeridade de avaliacdo do processo),
bem como as vdrias etapas do procedi-
mento, englobando as especificidades
da avaliacdo farmacéutica, clinica (se
aplicavel) e econémica.

Sobre as particularidades relativas aos
genéricos, esclareceram-se, nomeada-
mente, aspectos do impacto da avaliacio
destes processos no contexto da totalida-

Vasco Maria,que presidiu a sessao de
abertura, ladeado (a sua direita) porIsaura
Vieira e Ana Jerdnimo, e (a sua esquerda)
por Sandra Rodrigues e Bruno Cabral, da
Direccédo de Economia do Medicamento
e Produtos de Salde.

de dos pedidos de comparticipacio, da
instrugo do pedido e do procedimento
de avaliago.

A grande expansio e crescimento
do mercado de genéricos originaram
um significativo aumento do niimero de
pedidos de comparticipago nos tltimos
anos. O grande volume de processos
submetidos, aliado a uma relativamente
baixa complexidade de avaliacfo, tornam
evidente a necessidade de simplificacio de

Aspectodoaudi-
toriodoInfarmed

nomomentoem
que a sessdo
informativa
decorria.

Fotos: Mario Amorim/Infarmed Noticias



procedimentos, como forma de melhorar
aeficiéncia. Nesse sentido estd a ser criado
um novo requerimento para pedidos de
comparticipa¢io exclusivo para genéricos,
semelhante ao actualmente utilizado, mas
adequado as caracteristicas destes medi-
camentos. Foram também explicitados
os principais critérios de avaliagdo dos
pedidos de comparticipacdo respectivos,
e esclarecidos os problemas mais comuns
que, a serem evitados, podem agilizar os
procedimentos.

Relativamente a avaliagio econdmica,
que decorre ap6s a avaliagdo clinica do
processo de comparticipagdo, foram
evidenciados os dois instrumentos fun-
damentais na determina¢io do valor
econdémico de um medicamento: a anglise
comparativa de pregos (para determinacgdo
da vantagem econémica) e o estudo de
avaliacio econdmica (sempre que haja
necessidade de valorizar a vantagem tera-
péutica). Em seguida, deram-se exemplos
de avalia¢des econémicas enquadrdveis
em cada uma das alineas especificas do
regime de comparticipacdo do Estado
no preco dos medicamentos. Por fim,
foi feita uma breve introduc@o aos estu-
dos de avaliagdo econémica, utilizados
quando estdo em causa medicamentos
inovadores que vém preencher uma la-
cuna terapéutica, tendo sido salientado
o papel das orientacdes metodoldgicas
para a sua elaborago, que servem de
guia a autores e avaliadores.

Maior racionalidade
no uso dos medicamentos

No ambito da “Avaliagio prévia para
utiliza¢o hospitalar” foram apresenta-
das, também por técnicas da DEMPS,
duas intervencdes. Uma, por Sandra
Rodrigues, alusiva a “O processo e pro-
cedimentos”; outra, a cargo de Rosério
Trindade, que abordou “A avaliacio
econdmica e a monitorizagdo da decisdo
de autorizagio”.

A avaliacio prévia para utilizacdo
hospitalar, instituida pelo Decreto-Lei
n.2 195/2006, em vigor desde 22 de
Janeiro 2007, visou contribuir para uma
maior racionalidade na utilizagdo de
medicamentos a nivel hospitalar, bem
como na gestdo dos recursos ptblicos.
Nesse sentido, os medicamentos abran-
gidos sdo avaliados quanto ao seu valor
terapéutico acrescentado (VT.A.) e a
sua vantagem econdmica.

Na primeira apresentaciio desta se-
gunda parte foram abordados o enqua-
dramento legal, a instruc¢do do pedido
e o procedimento de avaliacio.

Por fim, foram apresentados o enqua-
dramento sécio-econdmico, a submissio
de estudos de avaliacio econémica e
de impacto orcamental, bem como os
resultados da avaliagdo e monitorizagdo
da decisdo. A monitorizagio da decisdo
de autorizagdo compete ao Infarmed e
aos hospitais do SNS.

Para a concretizagdo destas novas
competéncias do Infarmed relativas a
avaliaco hospitalar foi constituida uma
equipa de trabalho que inclui colabora-
dores internos e avaliadores externos,
nomeadamente economistas e médicos

especialistas das 4reas de oncologia,
infecciologia, medicina interna, neuro-
logia, clinica geral, farmacologia clinica
e reumatologia, entre outras.

Na prossecucdo de uma politica de
transparéncia e de servigo ao cliente
externo por parte do Infarmed, estd
disponivel na sua pdgina electrénica
(www.infarmed.pt) informacio sobre
os assuntos abordados nesta sessdo
informativa, nomeadamente legislagdo
e documentos aplicdveis, bem como
os curricula vitee dos avaliadores en-
volvidos.

Instituto retine
Conselho Consultivo

Conselho Consultivo do Infarmed

realizou, no dia 18 de Abril, a sua
primeira reunifio em 2008. Foi também
a primeira vez que este 6rgdo se reuniu
com a nova estrutura, resultante do
Decreto-Lei 269/2007.
Das alteracdes de estrutura ressaltam-se os
novos membros do Conselho Consultivo,
designadamente a Autoridade Central
dos Sistemas de Satde, a Autoridade da
Concorréncia, a Autoridade de Seguranca
Alimentar e Econémica, a Ordem dos
Médicos Dentistas e Representantes das
Associagdes de Doentes. A Associagio
Portuguesa das Empresas Quimicas,
que anteriormente detinha um estatuto
de observador, faz-se agora representar
como membro do Conselho Consultivo
do Infarmed.
Os assuntos postos a considera¢do dos
membros visaram os resultados das ac-
tividades ordindrias e extraordindrias e,
ainda, de iniciativas do Infarmed.
Foram apresentadas as conclusdes da
Presidéncia Portuguesa da Unifo Europeia
no ambito das competéncias do Infarmed,
que mereceram elogios por parte dos mem-
bros face aos resultados alcangados.
A realiza¢@o de um inquérito de satisfa-
¢0 aos clientes externos constituiu uma
das iniciativas do Infarmed concluida
durante os primeiros meses do ano de
2008. Revela a importancia atribuida a
opinido dos parceiros e, por outro lado,
as dreas de potencial melhoria interna. O
resultado final do estudo apresenta uma
apreciaco global muito positiva, desta-
cando-se a capacidade técnica na anilise
dos processos, a utilidade da informagao
divulgada e a facilidade de tramitacio
dos processos derivada da possibilidade

Eduardo Mesquita, do Sector de Planeamento e
Controlo de Gestdo, no momento em que apre-
sentava ao Conselho Consultivo as principais
actividades desenvolvidasem2007 e adesenvolver
em 2008, no quadro das perspectivas definidas no
Plano de Actividades para o ano em curso.

da sua submiss@o on line

Como procedimento habitual, o Infarmed
apresentou e colocou em discussdo
no Conselho Consultivo o Relatério
de Actividades de 2007 e o Plano de
Actividades para 2008 no sentido de
permitir o esclarecimento de didvidas
e o registo de sugestdes e comentarios
a actividade do Infarmed por parte dos
membros.

Nesse contexto, foi salientado o incre-
mento que o Infarmed vai dar 2 vigilancia
p6s-comercializagio através do aumento
das ac¢des inspectivas e de comprovagio
da qualidade de medicamentos e produ-
tos de satide e da vigilancia do perfil de
seguranga dos medicamentos.

A segunda reunio semestral do Conselho
Consultivo do Infarmed ficou agendada
para Novembro.
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Alta Comissaria da Saude:

“Todas as politicas
tem impacto na saiude”

g

“E fundamental que haja um
servico coordenador, seja a
nivel do Ministério da Saude,
seja dos outros ministérios,
pois é conviccao actual de
que todas as politicas tém

impacto na saude” - afirma
a Alta Comissaria da Saude,

Maria do Céu Machado.
Na entrevista concedida
ao “Infarmed Noticias”,
que a seguir publicamos,
Maria do Céu Machado

passa em revista, um ano

e meio depois da sua

tomada de posse, algumas
das mais importantes areas

a seu cargo.

nfarmed Noticias — As atribui¢des

do Alto Comissariado da Satude
(ACS) estendem-se a uma boa parte
da drea da Satdde em Portugal, in-
cluindo o planeamento estratégico,
o desenvolvimento de programas de
saude, a coordenagdo das relacdes
internacionais e a implementacao do
Plano Nacional de Satde. A um ano e
meio de mandato, como avalia o refor¢o
das responsabilidades que a nova lei
organica veio trazer ao ACS!?

MARIA DO CEU MACHADO
— O Alto Comissariado da Sadde tem
agora uma missdo que quase parece
impossivel de cumprir na globalidade.
No entanto, é fundamental que haja
um servigo coordenador, seja a nivel
do Ministério da Satde, seja dos outros
ministérios, pois é convic¢do actual
que todas as politicas tém impacto
na satde.
IN — Quer identificar-nos quais os
principais desafios da institui¢io para
as suas areas de actuagio?

M.C.M. — Pretende obter-se ganhos
em satde. Para isso, a intervencfo estra-
tégica deve estar centrada no cidadio,

envolver a familia, a comunidade, os
profissionais, os servicos de saide e
os parceiros sociais. Esta visdo é o fio
condutor do Plano Nacional de Sadde
2004-2010 que o ACS tem como res-
ponsabilidade promover, monitorizar
e avaliar.

Comegamos agora a pensar no pro-
ximo Plano, para o periodo 2011-2016,
para o qual pretendemos uma partici-
pacio alargada, bem como mais forca
na avaliacdo do impacto na satide e nas
desigualdades em satide, nomeadamente
no acesso aos cuidados.

Consideramos fundamental o de-
senvolvimento do PNS a dois niveis: o
central, através de programas nacionais,
e o local, através de estratégias locais
de sadde.

Privilegiamos também a capacitacio
do cidadio em campanhas, construcio
de sites, financiamento de projectos
inovadores e apoio a investigacio. Temos
parcerias com algumas universidades,
escolas superiores e IPSS, procurando
o envolvimento empenhado de orga-
nizag¢des da sociedade civil.

IN — Ao exercer a coordenagio nacio-

nal para as doengas cardiovasculares,
oncoldgicas, infec¢io VIH/SIDA e
satide mental, o ACS esta na melhor
situagdo para tracar a realidade destas
doengas em Portugal. Que testemunho

“(...) a intervencgdo
estratégica deve estar
centrada no cidadao,
envolver a familia,

a comunidade, os
profissionais, os
servicos de saude e os
parceiros sociais. Esta
visdo é o fio condutor
do Plano Nacional

de Saiide 2004-2010
que o ACS tem como
responsabilidade
promover, monitorizar
e avaliar.”
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pode dar dessa realidade e que metas
tem definidas para essas areas?

M.C.M. — Sdo dreas prioritdrias,
onde é necessdrio obter mais ganhos em
satde, porque constituem as principais
causas de mortalidade e morbilidade
em Portugal.

As quatro Coordenacdes Nacionais
procuram desenvolver, nas respec-
tivas dreas, ac¢des que promovam a
prevencio, as boas praticas clinicas e
terapéuticas (recomendagdes clinicas),
a melhoria do conhecimento epide-
mioldgico e estatistico e a organiza¢do
dos cuidados.

As Vias Verdes (VV) do EAM e
AVC sio actualmente a principal ac-
¢do da Coordenacio Nacional para as
Doengas Cardiovasculares, de forma
a diminuir a mortalidade pré hospi-
talar por aquelas patologias. Tendo
sido constatado que cerca de 70% das
mortes por AVC e 80% das mortes por
enfarte ocorriam antes da chegada ao
hospital, foi lancada uma campanha de
sensibilizacdo publica para capacitar os
cidaddos para o reconhecimento dos
sinais e sintomas associados a estas
doencas e activacdo da V'V, através do
112. E o ACS financiou, em parceria
com as ARS e 0 INEM, o equipamento
necessario ao diagndstico e tratamento
destas situacdes.

Os rastreios nacionais sistemdticos
nos cancros da mama, colo do ttero e
célon e recto sdo uma das principais
prioridades da Coordenacdo Nacional
para as Doencas Oncoldgicas, sendo
ainda uma preocupacio a possibilidade
de obtencdo de consulta e cirurgia em
tempo ttil nos casos positivos.

Na drea da Sida, a aposta é na pre-
vengao, ndo s6 nos grupos vulnerdveis,
como na populagio em geral.

A Coordenacdo Nacional para a

Satide Mental tem liderado um processo
de reforma que visa a desinstituciona-
lizacdo dos doentes e reintegracio na
comunidade, em articulacio com a Rede
Nacional dos Cuidados Continuados
Integrados.
IN — Como vé o papel do Infarmed,
enquanto Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde, no
contexto dessa mesma realidade?

M.C.M. — O Infarmed ¢é parceiro
importante em todas as dreas, na exe-
cucio e na avaliagdo do PNS e integra
a Comissdo de Acompanhamento, que
retine regularmente e discute todas as

politicas com impacto na sadde.
IN — Uma das dreas em que o ACS

viu refor¢ada a sua competéncia foi
a das relacdes internacionais e comu-
nitdrias e a coopera¢io internacional.
Que objectivos tem o ACS definidos
para esta drea a médio e longo prazo,
e que prioridades especificas para a
cooperag¢ao com os paises de expressao
portuguesa?

M.C.M. — As atribui¢des do ACS
na area internacional incluem os
Assuntos Europeus, Multilaterais e
Cooperacio.

Quanto aos Assuntos Europeus,
o ACS tem a responsabilidade de
acompanhar e participar activamente
nas politicas relativas a satde pablica
e outras dreas afins e coordena as
acgdes necessdrias a transposicio das
politicas e regulamentacSes europeias
para a lei portuguesa.

Quanto as Multilaterais, tem papel
activo junto de diversas organiza-
¢Oes, nomeadamente a Organizacio

“O Infarmed é parceiro importante em todas
as dreas, na execucdo e na avaliacdo do PNS
e integra a Comissdo de Acompanhamento,
que retine regularmente e discute todas

as politicas com impacto na saude.”

Mundial da Sadde, com a qual se
assinou recentemente um protocolo
de colaboragio.

Na cooperagio bilateral, Cabo Verde,

Angola e Guiné s3o os pafses com
os quais Portugal tem desenvolvido
programas especificos no ambito dos
Objectivos de Desenvolvimento do
Milénio. Tem havido grande refor¢o
na relagdo com o Brasil, parceiro pri-
vilegiado na CPLP.
IN - O ano de 2007 foi intenso na
preparacio e execucio da Presidéncia
Portuguesa da UE. O que ficou dessa
experiéncia?

M.C.M. — Uma sensacio conforta-
vel de missdo cumprida. Portugal teve
visibilidade, protagonismo e obteve
consenso em dreas importantes como
Estratégias de Satde para a Europa e
Imigracdes e Satde. Pela minha parte,
aprendi imenso com todos os interve-
nientes, portugueses e europeus.

Fotos: Mdrio Amorim/Infarmed Noticias



Novas terapias: os desafios da inovacao

onclusoes da Conferencia Anua

Infarmed realizou, no dia 29 de Maio,

a sua conferéncia anual, este ano su-
bordinada ao tema “Novas Terapéuticas:
Os Desafios da Inovagio”.

Cerca de 550 profissionais do sector
discutiram, na Culturgest, em Lisboa,
os desafios relacionados com os ensaios
clinicos, a contrafac¢io de medicamentos
e o desenvolvimento de novas terapias.
O secretdrio de Estado Adjunto e da
Satdde, Francisco Ramos, presidiu a
ceriménia de abertura. As principais
conclusdes da Conferéncia Anual do
Infarmed foram as seguintes:

e Foi unanimemente reconhecido que
a chave para vencer os desafios da
inovacdo passa pela colaboracio e
cooperagdo de todos os parceiros -
inddstria farmacéutica, Ministério
da Satide, Infarmed, hospitais, cen-
tros de investigagdo, universidades,
profissionais de satde e utentes
- agilizando processos com vista a
criagdo de mais inovago.

e Foi assumido que o Infarmed deve
alargar as competéncias neste domi-
nio, actuando como parceiro na I&D
através do aconselhamento cientifico
e de uma intervengdo activa nas
etapas iniciais de desenvolvimento
dos medicamentos.

e Foram identificados os seguintes
elementos para fomentar a inova-

NoVaS Toags.
ety d:@pé’t///(ag .

¢do: o investimento na investigagao
“fundamental”, a supressio das bar-
reiras conceptuais entre diferentes
dreas de investigacdo, o fomento
da cooperagdo entre investigacio
clinica e investigacio basica, e a
revisdo dos sistemas tradicionais
de financiamento da inovagdo, fo-
mentando sobretudo as parcerias
publico-privadas entre universidades
e inddstria farmacéutica.

® Na tentativa de combater a deslocali-
zagio da realizagfo de ensaios clinicos
para fora da Europa, foi identificada
a necessidade de tornar a realizacio
destes estudos mais atractiva no
espago europeu e, particularmente,
em Portugal.

e Apesar de, a nivel hospitalar, a
realizagfio de ensaios clinicos poder
constituir uma fonte importante de
conhecimento e receita, foi reconhe-
cido que as institui¢des enfrentam
dificuldades, como o excesso de
burocracia e de contratualiza¢do
financeira, que comprometem a
competitividade nacional, devendo
ser criados mecanismos de incentivo
aos hospitais e profissionais de satde
para a realizacdo da Investigacdo
clinica.

® A regulamentagio europeia em
matéria de ensaios clinicos visa
harmonizar os requisitos técnicos e
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Sessdode abertura,nomomentoemque o
secretario de Estado Adjunto e da Sadde,
Francisco Ramos, usava da palavra.
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cientificos com vista a salvaguardar
a seguranga e os direitos dos partici-
pantes, assegurar e contribuir para
uma investigagio clinica de elevada
qualidade e para a celeridade de
acesso aos medicamentos inovadores,
revevelando-se fundamental a parti-
lha de informag@o a escala europeia
para assegurar estes objectivos.
® No plano ético considerou-se impor-
Panorédmica
do auditério da
Culturgest no
momentoemque

a Conferéncia
decorria.

Fotos: Mério Amorim/INFARMED NOTICIAS




tante que a realizacdo de ensaios

clinicos tenha como objectivo a

promogio de conhecimento social

e cientificamente valido, sendo

fundamental a reflexdo critica
sobre os conflitos de interesses
subjacentes a realizacdo destes
estudos.

® Na perspectiva da Inddstria, a
redefinicdo do conceito de inovagdo
passa pelo reposicionamento do
valor dos ensaios clinicos na [&D
de medicamentos; neste sentido,
ao paradigma de demonstragio da
eficdcia e seguranga importa acres-
centar a demonstracdo de mais-
valias clinicas e econdémicas.

¢ Na 6ptica dos doentes, a comu-
nicaco do risco aos participantes
em ensaios clinicos é um factor
critico, assumindo o consentimento
informado um papel central.

e O acesso a medicamentos ainda
néo disponiveis no mercado, e em
especial a medicamentos 6rfdos,
foi entendido como uma drea a
melhorar a nivel europeu e, em
particular, em Portugal.

e A contrafac¢do é um problema
global crescente, e tem vindo a
alargar-se a vérios grupos de me-
dicamentos, incluindo os medi-
camentos life saving, e 2 cadeia
legal de distribuigdo.

¢ Com vistaa combater a introdu¢do
de medicamentos contrafeitos na
cadeia de distribuicio legal, foi
destacada a importincia de se

reforcar a cooperacio nacional
e internacional entre todos os
intervenientes neste sector.

e Foi destacada a importancia da

realizacio de campanha de sen-
sibilizacdo, junto dos profissio-
nais de sadde e utentes, sobre
o fenémeno de contrafac¢do de
medicamentos.

e Foi sublinhado que as novas te-

rapias génica, celular e de enge-
nharia de tecidos poderdo dar
um contributo significativo para
a existéncia de novas alternativas
terapéuticas inovadoras.

¢ Admitiu-se ser necessdrio uma

maior consciencializagdo da com-
plexidade das novas terapias e do
seu impacte no contexto hospi-
talar, devendo investir-se numa
maior preparagdo dos profissio-
nais hospitalares e numa melhor
articulagdo com as autoridades
regulamentares.

e No Ambito das novas terapias

considerou-se ser incontornavel
abordar os desafios que se colocam
no desenvolvimento de medica-
mentos para populagcdes especificas,
como ¢ a pedidtrica.

¢ O recente regulamento sobre me-

dicamentos pedidtricos constitui
um poderoso instrumento com
elevado impacte no modo como
estes medicamentos sdo desenvol-
vidos, elevando as exigéncias no
decurso da investigacdo e criando
incentivos que a fomentem.

“Prémio de Boas
Praticas em Saude”

Segundo lugar para projecto
do Cédigo Hospitalar

O projecto do Cédigo Hospitalar Nacional
do Medicamento (CHNM) ganhou o
segundo lugar do Prémio Boas Praticas
em Satide, no encontro sobre “Equidade,
Efectividade e Eficiéncia em saide”,
promovido pela Associagdo Portuguesa
para o Desenvolvimento Hospitalar
(APDH) e pela Administragdo Central
do Sistema de Satide (ACSS) em parceria
com a Direc¢@io Geral de Saide (DGS),
que decorreu entre 16 e 17 de Junho, no
auditério dos Hospitais da Universidade
de Coimbra. Concorreram a este prémio
60 trabalhos, que foram avaliados através
daficha de projecto e da entrevista reali-
zada a cada uma das equipas responséveis
pelos projectos a concurso. Deste grupo
foram seleccionados 15 trabalhos para a
apresentacdo oral e 45 para apresentagfo
em poster.

Este encontro teve por objectivo incenti-
var a promogio de boas praticas na drea
dos cuidados de satide, numa perspectiva
de ganhos em equidade, efectividade e
eficiéncia, através da apresentacdo dos 15
projectos candidatos, e, em simultaneo,
entregar o Prémio de Boas Praticas que
pretende distinguir o trabalho de profis-
sionais de satide que tenham contribuido
para a melhoria da prestacio de servicos,
nas areas referidas.

O CHNM foi inicialmente desenvolvido
pelo Infarmed em parceria com a ACSS e
os Hospitais da Universidade de Coimbra,
mas este grupo de trabalho foi alargado,
passando a incluir o Centro Hospitalar de
Coimbra, Centro Hospitalar da Covada
Beira, Hospital do Barlavento Algarvio,
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental,
IPO Lisboa, Hospital S. Jodo e Hospital
de Santo Anténio.

Actualmente o CHNM encontra-se ins-
talado em todos os hospitais do SNS.
De acordo com os comentadores do
encontro, a criagio de uma codificacdo
uniforme de medicamentos apresenta
mais-valias na drea da eficiéncia e efecti-
vidade dos servigos de satide por permitir
o desenvolvimento de um sistema de
informag@o efectivo sobre o medica-
mento, de um sistema de monitorizacdo
de consumos em meio hospitalar, bem
como a troca de informac@o entre a as
varias institui¢des do SNS.

Para mais informagdes sobre 0 CHNM
por favor consultar a pigina do Infarmed
(www.infarmed.pt).
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Reestruturagao das novas Direccoes do Infarmed

Processo concluido
ate Setembro

processo de reestruturagdo das

Direc¢des do Infarmed estard
previsivelmente concluido até final de
Setembro. Esta foi umas das novidades
que emergiram do encontro realizado
com todos os colaboradores do Infarmed
no passado dia 24 de Junho.

No 4mbito da reestruturagio, foram
identificados os cargos dirigentes cujos
processos ja estdo concluidos, os que se
encontram em fase de conclusdo e os
processos prestes a iniciar-se.

Assim, com o0 seu processo de selec¢do
concluido estd a Direc¢io de Avaliagdo
de Medicamentos (DAM), cargo assu-
mido pelo Dr. Jodo Martins, a Direc¢io
de Gestdo do Risco de Medicamentos
(DGRM), da responsabilidade do Dr. Jdlio
Carvalhal, a Direc¢@o de Produtos de
Satide (DPS), para que foi nomeada a Dr.2
Judite Neves, a Direc¢io de Comprovagio
de Qualidade (DCQ), assumida pela
Dr.2 Maria Jodo Portela, o Gabinete
de Aconselhamento Regulamentar e
Cientifico (GARC), dirigido pela Dr.2
Isabel Abreu, e 0 Organismo Notificado
(ON), a cargo do Dr. Miguel Antunes.

Na DAM e DPS estio j4 igualmente
providas dos respectivos responséveis as
subunidades orgAnicas dependentes.

Em curso, e em fase adiantada, estdo
0s concursos para os cargos dirigentes
da Direc¢io de Gestdo de Comunicagio
e Informacio (DGIC), da Direc¢io
de Recursos Humanos, Financeiros e
Patrimoniais (DRHFP) e do Gabinete
de Planeamento e Qualidade GPQ).

Tendo em vista o prazo de conclu-
sdo previsto e anunciado — Setembro
-, 0s processos das restantes direccdes
irdo iniciar-se pontualmente durante
os proximos dois meses. O processo de
reestruturacdo do Infarmed iniciou-se em
Agosto de 2007, com a entrada em vigor
da nova Lei Organica e dos respectivos
Estatutos (e posteriormente com a en-
trada em vigor do Regulamento Interno
em Margo de 2008), que enquadraram
legalmente a sua actividade, permitin-
do uma gestdo ainda mais eficiente do
funcionamento do Instituto, no quadro
das orientacoes definidas pelo Programa
de Reestruturagdo da Administra¢do

Central do Estado (PRACE).

0 vice-presidente do
Infarmed, Hélder Filipe, no
momento em que explicava
aosfuncionarios dainstitui-
¢doafaseemqueseencon-
tra a reestruturacéo.
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Instituto
prepara Siadap

Com o intuito de preparar todos os
colaboradores para o novo Sistema
Integrado de Gestdo e Avaliagio
do Desempenho na Administragio
Pablica (Siadap), o Infarmed realizou
para todos os colaboradores sessdes
de formagio sobre este novo modelo
de avaliagdo.

Consagrado pela Lei n.? 66-B/2007
(28 de Dezembro), o Siadap apli-
ca-se ao desempenho dos servigcos
publicos, dos respectivos dirigen-
tes e demais trabalhadores, numa
concepgio integrada dos sistemas
de gestdo e avaliagdo, permitindo
alinhar, de uma forma coerente, os
desempenhos dos servicos e dos que
neles trabalham.

Aos colaboradores foi dada a opor-
tunidade de conhecer melhor o
novo modelo de avaliag¢do, o qual,
embora mais exigente em termos de
avaliacio da prépria organizagio e
dos seus corpos dirigentes, corrige
algumas imperfeicdes do modelo
anterior. A aplicacdo do novo Siadap
obrigara a todos, individualmente e
enquanto organiza¢io, a um novo
esforco de aprendizagem colectiva,
que serd visivel jd na avalia¢do de

2008.
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euronoticias

Novo regulamento
para alteracoes de AIM

O s Estados membros da UE aprova-
ram, no dia 10 de Junho, o novo
regulamento da Comissdo Europeia
sobre altera¢des aos procedimentos de
Autorizag¢des de Introdugio no Mercado
(AIM), que ird substituir os regulamentos
CE 1084/2003 e CE 1085/2003. O novo
regulamento proposto foi colocado a
votag¢dio numa reunifio conjunta dos
Comités Permanentes de Medicamentos
de Uso Humano e Veterindario, tendo

sido aprovado por larga maioria.

O texto acordado serd agora, por um
periodo de trés meses, escrutinado pelo
Parlamento e Conselho Europeus (até
13 de Setembro), antes de ser adoptado
pela Comissdo Europeia e entrar for-
malmente em vigor. As novas regras
entrardo em vigor um ano apds a entrada
em vigor do novo regulamento, o que
provavelmente acontecerd no ultimo
trimestre de 2009.

Chefes de Agencias
discutem recursos

s chefes de Agéncias de

Medicamentos da UE reuniram-
se, sob Presidéncia Francesa da UE,
nos dias 10 e 11 de Julho em Paris. O
tema principal de discussdo foi a dis-
ponibilidade de recursos nas agéncias
europeias de medicamentos de uso
humano e veterindrio, tendo em conta
uma prioridade da estratégia dos chefes
de Agéncias de Medicamentos: a ope-
racionalidade da Rede Regulamentar
Europeia do Medicamento. Neste con-
texto, foram analisados instrumentos
especificos, como o uso mais eficiente
e a optimizagfo dos recursos humanos

e materiais disponiveis nas agéncias
nacionais, e mecanismos de partilha
de tarefas e actividades.

Entre outras questdes em debate
estiveram também a harmonizagio de
procedimentos na autorizagio de ensaios
clinicos, a discussio de ac¢des especificas
que poderio dar resposta ao problema
da disponibilidade de medicamentos
na Europa e a estratégia das agéncias
europeias no controlo da qualidade de
medicamentos autorizados pelos proce-
dimentos de reconhecimento mdtuo e
descentralizado (mais informacdo em
www.hma.eu ).

Franca

Ministra da Saude
reduz despesa

ministrada Satide francesa, Roselyne
Bachelot-Narquin, identificou as
areas dos medicamentos hospitalares
e dos medicamentos genéricos como
preferéncias para a reducfo do deficit
na sadde. Sugeriu ainda que tal podera
ser obtido através de recomendagdes aos
profissionais de satide para prescreverem
menos ou através da redugio de pregos.
Estimativas apontam para a existéncia
de um deficit de 8,9 mil milhodes de
euros no Ambito de todo o sistema de
seguranca social em 2008, um pouco
acima do orcamento aprovado.
Especificamente sobre a introdugfo
de medicamentos inovadores em hospi-

tais, um relatério recente da Comissao
de Monitoriza¢do da Despesa Social
(CCSS) refere que estes custaram em
2007 cerca de 2,2 mil milhdes de euros,
depois de aumentos na ordem dos 19,2
por cento em 2006 e de 18,5 por cento
em 2007, representando cerca de 40 por
cento do consumo de medicamentos
nos hospitais franceses. A ministra
salientou ainda recentemente a exis-
téncia de grandes discrepancias entre
hospitais no que se refere aos volumes de
prescri¢do de medicamentos a doentes
com doencas semelhantes, tendo sido
langado um exercicio de benchmarking
inter-hospitalar.

Medicamentos a base
de células humanas

Na sequéncia de consulta publica
iniciada em Lisboa num encontro
promovido no Ambito da Presidéncia
Portuguesa da Unifo Europeia, foi agora
concluido o processo de redac¢io da
guideline europeia sobre medicamentos
a base de células humanas, onde se
incluem a terapia celular somética e
a engenharia de tecidos.

Estas novas abordagens terapéuticas
baseiam-se na utilizacio de células
humanas para a correc¢io metabé-
lica, imunolégica ou farmacolégica,
caso do uso de células em terapia
celular somdtica ou, como no caso
da engenharia de tecidos, utilizadas
para a regeneracdo, reparacao ou
renovacdo celular. Tratando-se de
novas substincias activas de natureza
altamente complexa e que levantam
problemas na sua caracterizagio e
controlo, na definicio de modelos
animais relevantes para estudos de
farmacologia e toxicologia e dos in-
dicadores de eficécia, a principal abor-
dagem consiste na maior flexibilidade
conferida ao dossier do medicamento,
reconhecendo a possibilidade que o
desenvolvimento destas substancias seja
equacionada através de uma andlise de
risco que conforma o desenvolvimento
e contribui para o estabelecimento de
um plano de gestdo de risco.
Documento disponivel em http://
www.emea.europa.eu/pdfs/human/

cpwp/41086906enfin.pdf.

Espanha financia
investigacao...

O ministro da Satide espanhol anun-
ciou recentemente o financiamento de
16 milhdes de euros para a investigacdo
independente de medicamentos para
doencas raras e pedidtricos.

«. € V& aumentada
factura de medicamentos

A despesa ptiblica com farmacos atingiu
980 milhdes de euros em Maio deste
ano, equivalendo a um aumento de 3,4
por cento, em comparagio com o mes-
mo més de 2007 —referiu o Ministério
da Satide espanhol. Enquanto em Maio
o custo médio por prescri¢io aumentou
2,9 por cento, as prescricdes a cargo do
Servico nacional de Satde totalizaram
72,7 milhdes em Abril, subindo 0,5 por

cento relativamente a 2007.
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agenda

JUNHO

Medicamentos inovadores
No dia 3 foi apresentada, em
Lisboa, a IMI — Iniciativa sobre
Medicamentos Inovadores.
(Mais informagio nesta p4gina)

EMEA

O Conselho da Administragio da
Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMEA) reuniu-se no dia 12. A
préxima reunifio daquele 6rgdo
serd a 2 Outubro.

Formuldrio Galénico

Nodia 17 foi apresentado, em Lisboa,
o Formuldrio Galénico Portugués,
editado pelo Laboratério de Estudos
Farmacéuticos da ANFE.

Infarmed — Anvisa

A 23 e 24 decorreu, no Infarmed,
uma reunifio entre a Autoridade
Nacional do Medicamento e asua
congénere brasileira, ANVISA
(mais informagio na pag. 2).
Contrafaccdo

No dia 25, o “Didrio Econémico”
organizou em Lisboa, uma con-
feréncia sobre “ Contrafac¢io de
Medicamentos” . O presidente do
Conselho Directivo do Infarmed,
Vasco Maria, esteve presente
como orador, tendo-se debrugado
sobre as accdes da Autoridade do
Medicamento para combater esta
ameaca global crescente.

JULHO

Cooperacdo Portugal-Brasil
Nosdias 7 e 8 de Julho realizou-se,
no Rio de Janeiro, um “Simpdsio
sobre Saude Brasil-Portugal 200
anos (1808-2008)”, para assinalar a
chegada de D. Jodo VI ao Brasil.

Dispositivos Médicos

As Autoridades Competentes sobre
Dispositivos Médicos reuniram-se,
nos dias 3 e 4, em Paris.

Chefes de Agéncias
A 10 e 11 teve lugar em Paris a
reunifo dos chefes de Agéncias

de Medicamentos da UE.

SETEMBRO

Enforcement

A 29 e 30, o grupo de trabalho
sobre enforcement dos chefes das
Agéncias da UE, retine-se em
Paris, no Ambito da Presidéncia

Francesa da UE.

infarmed NOTICIAS
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0 presidente do Infarmed, Vasco Maria, no momento em que usava da
palavra na sessdo de apresentacdo da IMI; ao seu lado, a directora do
GPPQ, Virginea Corréa, e o presidente da Apifarma, Almeida Lopes.

Apifarma, Infarmed e GPPQ apresentam iniciativa europeia

Dois mil milhoes para
investigacao farmaceutica

Apifarma, o Infarmed e o Gabinete

de Promoc@o do 7.2 Programa-Quadro
(GPPQ) de Investigagio e Desenvolvimento
promoveram, no dia 3 de Junho, em Lisboa,
uma sessdo de informagio relativa a Iniciativa
Tecnolégica Conjunta (IMI — Innovative
Medicines Initiative). A IMI tem por objec-
tivo transformar a Europa no lider mundial
da investigacio farmacéutica, numa légica
de beneficio para os doentes, a sociedade e a
economia, através da resolugio dos entraves
que limitam o actual processo de desenvolvi-
mento de novos medicamentos. E uma parceria
publico-privada entre a Comissdo Europeia
e a Inddstria Farmacéutica representada
pela sua Federac@o Europeia (Efpia), para o
apoio a investigacdo biomédica na Europa.
Envolve uma disponibilidade financeira de
cerca de dois mil milhdes de euros.

O programa estimula a criacdo de parcerias
que agreguem competéncias complementares
e de exceléncia a escala europeia, envolven-
do, designadamente, institui¢des de ensino
superior, institutos de IDT&I (investigagdo,
desenvolvimento tecnoldgico e inovagio),
empresas farmacéuticas, associacdes de do-
entes e entidades reguladoras.

A IMI coloca as entidades portuguesas o
desafio da criagdo de uma plataforma capaz de
mobilizar e apoiar os potenciais participantes
portugueses, veicular as suas manifestacdes de

interesse e identificar potenciais parcerias de
sucesso no espaco europeu, a nivel das quais
se possam integrar essas manifestagdes.

A apifarma, o Infarmed e o Health Cluster
Portugal (que agrega universidades, empre-
sas, hospitais e centros de I&D) decidiram
trabalhar em conjunto com o GPPQ, no
intuito de arrancar com a referida plataforma,
de maneira a poder majorar a participacdo
portuguesa na IMI e nas oportunidades que
ela apresenta.

(continuacao da pag. 1)

tem reforcado a promogdo da prescricdo destes
fdrmacos. Asmossas estimativas apontam para que
se atinja uma quota de mercado de 20 por cento
no fmal de 2008. De igual modo merece referéncia
o esforco efectuado no controlo da despesa com
medicamentos nos hospitais do SNS. Estas sdo
duas dreas fundamentais para aumentar aeficiéncia
do Sistema de Savide e, simultaneamente, abrir
caminho d inovagdo.

Iremos continuar atentos aos desafios que se colo-
cam a regulacdo farmacéutica, nomeadamente
as novas vias de inovagdo, a evolucdo do sistema
regulamentar europeu e os aspectos de harmonizagdo
técnica global.

Por fim, é justo sublinhar que estes resultados s6
foram possiveis devido ao esforco e profissionalismo
das pessoas que trabalhamno Infarmed e fazem desta
instituicdo uma agéncia reguladora reconhecida.
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