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Conferéncia realizada no dia 16 de janeiro, envolvendo as forcas policiais, que permitiu a interacdo e troca de ideias entre os varios
parceiros no combate a comercializacao ilegal de medicamentos.

No ambito do projeto europeu Fakeshare

Conferéencias do Infarmed
contra riscos de comercializacao
de medicamentos na internet

Infarmed organizou, no dia 16 de

janeiro, a segunda conferéncia na-
cional para parceiros na cooperacao do
combate a comercializacdo de medica-
mentos ilegais através da internet, esta-
belecida pelo projeto europeu Faskshare,
em que Portugal, através do Infarmed,
estd integrado desde meados de 2013.
Este projeto europeu tem como prin-
cipal objetivo a protecdo da saide dos
cidaddos contra os riscos associados a
comercializacdo ilegal de medicamentos
na internet.

Dedicada a divulgacdo de acgdes de
protecdo da satde dos cidaddos contra
o0s riscos associados a essa pratica ilegal
de comercializacdo, esta iniciativa desti-
nou-se a autoridades e forgas policiais, e
surge no ambito da organizacdo de con-
feréncias nacionais a realizar nos diver-
sos paises participantes, previstas neste
projeto europeu de cooperacdo entre os
Estados membros.

Presidida por Hélder Mota Filipe,
vice-presidente do Infarmed, a conferén-
cia analisou, nomeadamente, “Os riscos
da falsificacdo” (por Jodo Martins, res-
ponsavel pela Direcdao de Avaliacdo de
Medicamentos), “O projeto e a platafor-
ma web” (por Dinah Duarte, diretora da
Unidade de Avaliacdo Cientifica), “Co-

operacdo entre a Autoridade Tributaria
e Aduaneira e o Infarmed no controlo
da importacdo de produtos falsificados”
(por Vasco Bettencourt, da Direcao de
Inspecdo e Licenciamentos), “Estraté-
gia de comunicacdo com consumidores
e parceiros” (por Susana Medeiros, téc-
nica de comunicagées do Fakeshare),
“Suplementos alimentares com medica-
mentos: Medidas contra a adulteragao”
(por Graca Mariano, diretora de Servicos
do Departamento de Riscos Alimentares e
Laboratérios da ASAE) e “Estratégia da

0 primeiro objetivo da conferéncia foi a apresentacao do projeto europeu Fakeshare a
nivel nacional.

Ageéncia Italiana do Medicamento (AIFA)
face aos medicamentos falsificados” (por
Domenico Di Giorgio, da AIFA).

Para além de representantes do Infar-
med e da Agéncia Italiana do Medica-
mento, esta conferéncia nacional teve a
participacao da Autoridade Tributéria e
Aduaneira, ASAE, GNR, Inspecdo-Geral
das Atividades em Saude, PSP e PJ.

Subordinada ao tema “Fakeshare:
Parceiros no combate a comercializagcao
ilegal de medicamentos na internet”, e
destinada as associagoes de consumidores
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Os riscos da
falsificagdo

Jodo Martins, responsavel pela Direcdo de Avaliacio de Medicamentos (DAM),

apresentou os riscos da falsificacao.

e parceiros, a primeira conferéncia nacio-
nal, organizada no dia 14 de novembro,
também nas instalacdes do Infarmed, teve
como principal objetivo a divulgacao do
projeto a nivel nacional, nomeadamente
no que respeita a atividades e ferramentas
desenvolvidas e a desenvolver.

Um problema global,
uma solucdo conjunta

Revelando-se extremamente produti-
va para todos os participantes, a primei-
ra conferéncia contribuiu para um maior
esclarecimento com vista a fazer face a
crescente ameaca dos medicamentos
falsificados e ao seu impacto na saude
publica. Por outro lado, constituiu tam-
bém uma oportunidade para se conhecer
a acdo coordenada entre entidades in-
ternacionais, como a Agéncia Europeia

e

Hélder Mota Filipe, vice-presidente do Infarmed, que presidiu aos trabalhos, acompa-
nhado pelos responsaveis da divulgacao do projeto europeu em Portugal.

de Medicamentos, e a cooperacdo en-
tre diversas entidades portuguesas, no-
meadamente o Infarmed e a Autoridade
Tributaria e Aduaneira, no que respeita
ao controlo da importacdo de medica-
mentos falsificados e alertas de falsifi-
cagao.

A importancia do papel da comuni-
cacdo — através da qual tantas vezes 0s
cidaddos tomam consciéncia dos peri-
gos a que podem estar expostos quan-
do adquirem medicamentos através da
internet — mereceu igualmente lugar de
relevo entre os temas discutidos.

Com efeito, trata-se de um problema
grave, com caracteristicas globais, que
requer colaboracgdo e trabalho conjunto
entre todos os intervenientes da cadeia
de abastecimento do medicamento para
evitar o crescimento da falsificagéo.

Editorial

Ao iniciar 2015 ndo poderia deixar de
fazer algumas referéncias, se bem que
breves, ao ano que acaba de terminar. No
ambito da missdo e das competéncias do
Infarmed, 2014 marcou a instituigdo e,
com efeito, é justo menciona-lo.

A conclusdo mais relevante a refe-
rir, ndo obstante as dificuldades com
que o pais se defronta, é que foi possi-
vel continuar a assegurar, quer o acesso
dos cidaddos aos medicamentos, quer
a inovacdo terapéutica. Reforcando a
opinido do senhor Ministro da Satide,
na entrevista ao 6rgao oficial da insti-
tuicdo a que presido — e pessoalmen-
te agradeco -, “todos devemos ter em
consideracao um designio maior, que é
o0 de garantir o acesso a medicamentos
seguros, de qualidade, eficazes e a pre-
¢os comportaveis, reduzindo o esforgo
financeiro dos cidaddos, particularmen-
te na crise por que a maior parte de nos
ja passou”.

No mesmo contexto, assinale-se a
criacdo do Sistema Nacional de Avalia-
¢do de Tecnologias de Sauide (Sinats).
Desenvolvido ao longo de 2014, sera
uma ferramenta essencial para garantir
0 acesso a verdadeira inovagao e contri-
buir, de forma decisiva, para a sustenta-
bilidade do Servigo Nacional de Satde.

Igualmente relevante, no ambito das
atividades do Infarmed em 2014, é o tra-
balho levado a cabo ao nivel dos dispo-
sitivos médicos, visando a codificacao
de todas as classes previstas, correspon-
dente a 211 mil produtos, com priorida-
de para os grupos de dispositivos que
representam maior risco de utilizacdo e
maior impacte financeiro para o SNS.

A conclusdao do Formulario Nacio-
nal de Medicamentos e a sua aprovacao
pela Comissao Nacional de Farméacia
e Terapéutica, a constituicdio do Fun-
do para a Investigagdo em Satde, a pla-
taforma eletrénica de suporte a Rede
Nacional de Estudos Clinicos e os re-
sultados da acao inspetiva sdo, entre ou-
tros, aspetos positivos que ndo poderia
deixar de sublinhar.

A terminar, uma palavra de particu-
lar apreco para a industria farmacéutica
portuguesa que, connosco, respondeu
ao plano de cooperagdo para doagdo de
medicamentos a Sdo Tomé e Principe.
Oxal4, tao cedo quanto possivel, como
aconteceu com a Guiné-Bissau, faca-
mos chegar os medicamentos a quem
tanto deles necessita.

Eurico Castro Alves
eurico.castroalves@infarmed.pt
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Paulo Macedo, ministro da Saude

“Defender o SNS é garantir
a sua manutencao
para as geracoes futuras”

“Tenho a consciéncia de que

o nosso modelo do SNS (...)

so6 podera subsistir se for
sustentavel com os recursos
que a sociedade esteja disposta
a atribuir-lhe", afirma, em
entrevista ao “Infarmed
Noticias", o ministro da Saude.
Nesse sentido, sublinha Paulo
Macedo, “temos a obrigacao
de assumir com total clareza
as medidas necessarias e o
compromisso de uma gestao
integrada, geradora de valor,
assente na participacao ativa
de todos”. E conclui: “Defender
a sustentabilidade do SNS

é garantir a sua existéncia

e manutencao, tal como o
conhecemos, para as geracoes
futuras”.

INFARMED NOTICIAS - O Go-
verno assinou recentemente mais um
acordo com a industria farmacéutica,
ciente de que a defesa da sustentabili-
dade do Servico Nacional de Satde é
tarefa que cabe a todos os intervenien-
tes no setor. Que importancia atribui,
senhor Ministro, a este compromisso,
particularmente na situacdo de difi-
culdades que o pais atravessa?

PAULO MACEDO - Uma importan-
cia significativa. Gostaria, porém, de co-
mecar por dar énfase ao facto de o acordo
com a industria farmacéutica para o ano
2015 ter sido fechado e assinado no tem-
po adequado, isto €, antes da aprovacao do
Orcamento do Estado para o ano seguin-
te. Foi a primeira vez que tal aconteceu.
Tenho a consciéncia de que o nosso mo-
delo do Servico Nacional de Satide — uni-
versal, geral e tendencialmente gratuito,

com financiamento solidario — s6 podera
subsistir se for sustentavel com os recur-
sos que a sociedade esteja disposta a atri-
buir-lhe. Nesse sentido, e o acordo com
a industria farmacéutica insere-se neste
contexto, temos a obrigacdo de assumir
com total clareza as medidas necessérias e
0 compromisso de uma gestdo integrada,
geradora de valor, assente na participagdo
ativa de todos: inddtstria, corporacdes e
outros parceiros. Defender a sustentabili-
dade do Servico Nacional de Satide é ga-
rantir a sua manutengao para as geragoes
futuras. Na drea do medicamento tem sido
esta a filosofia das medidas implementa-
das, sempre tomadas para garantir o aces-
so, alterando estruturalmente a politica do
medicamento, sem esquecer as principais
prioridades nacionais.

IN — O senhor Ministro tem reco-
nhecido neste contexto a pressdao que
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Paulo Macedo,
ministro da Saude

os agentes econdomicos — particular-
mente agentes envolvidos no circuito
do medicamento — vém suportando no
dificil percurso que o pais vive.

PM - E verdade, e inquestionavel. No
entanto, todos devemos ter em conside-
racdo um designio maior, que € o de ga-
rantir o acesso a medicamentos seguros,
de qualidade, eficazes, e a pregos com-
portéaveis, reduzindo o esforgo financeiro
dos cidaddos, particularmente na maior
crise por que a maior parte de nos ja pas-
sou. E, neste designio, todos tém sido
chamados a contribuir e a fazer parte da
solucdo, colocando os interesses do cida-
dao no centro do debate.

— Que testemunho da, senhor Mi-
nistro, dessa contribuicao?

PM - Independentemente da defesa
assertiva dos respetivos interesses, tem
sido esse o espirito que temos encontra-



do junto dos agentes do setor, particu-
larmente os representantes da industria
farmacéutica. Tal realidade foi ja mate-
rializada através de diversos compro-
missos assumidos entre a Apifarma e o
Ministério da Saude, no ambito do con-
trolo da despesa com medicamentos e
da entrada da inovacdo. Seria impossi-
vel ndo reconhecer o importante contri-
buto que a inddstria farmacéutica tem
realizado neste dominio, bem como no
cumprimento dos objetivos estruturais
assumidos no ambito do ajustamento.
IN — Gostaria de sublinhar algum dos
aspetos mais relevantes do acordo?
PM - Entre outros pontos, valera a
pena sublinhar que a assinatura des-
te acordo com a industria farmacéuti-
ca constitui um instrumento que prevé
o valor da despesa publica com medi-
camentos e limita o crescimento dessa
despesa, atualmente em dois mil mi-
lhdes de euros por ano. Por outro lado,
reflete um esforgo significativo da in-
ddstria farmacéutica na importancia de
uma politica do medicamento enqua-
dravel numa légica de sustentabilidade
orcamental e financeira do nosso Ser-
vico Nacional de Sadde, com garantia
de equidade e de elevados padrdes de
acesso dos cidaddos as melhores tera-
péuticas e a produtos inovadores. Este
esforco acompanha o que outros seto-
res, como a Energia, as PPP ou a Banca,
fizeram no sentido de recuperar a satide
das financgas do pais no seu todo.
Destaco ainda que o acordo com a in-
ddstria permite manter a entrada da ino-

vacdo e a obtencdo de baixos precos
para os cidaddos pela via da indexagao.

Mais informacao
e de melhor qualidade

IN — O Governo tem sido objeto de
criticas sobre a politica seguida no
ambito da Saude, acusado de querer
acabar com este modelo do SNS. Que
reparo, senhor Ministro, essas criticas
lhe merecem?

PM - Entendemos que o SNS permitiu
atingir bons indicadores de satide que, na
sua auséncia, nao existiriam e que sdo
fundamentais para uma populacdo mais
saudavel e com maior esperanca de vida.
Exatamente no sentido inverso as criticas
que se ouvem, contratamos mais médi-
cos, reforcou-se o estatuto dos hospitais
retirando-os da faléncia técnica, que era
a situacdo em que a maioria se encon-
trava, produziu-se mais informacao e de
melhor qualidade, aprovou-se a legisla-
¢do sobre conflitos de interesses e com-
batemos a fraude. Temos hoje um SNS
mais forte do que em 2010, sem qualquer
duivida.

IN - No discurso que proferiu na
apresentacao do novo sistema de avalia-
cao de tecnologias de satide (SiNATS),
o senhor Ministro referiu tratar-se de
uma reforma estrutural. O que espera
essencialmente deste sistema? Qual a
sua importancia para o SNS?

PM - O principal objetivo do sistema
é promover ganhos em satde garantin-
do o acesso aos cidaddos das tecnolo-
gias de saide, medicamentos ou outras,

com o melhor perfil de custo-efetividade
para cada situagao. Para isso é necessario
que o sistema separe o que é verdadei-
ra inovacao, pela qual sabemos que de-
veremos pagar um valor adequado, das
tecnologias que sendo novas nao tragam
mais-valia aos cidaddos e que, por isso,
devem, no minimo, contribuir para a sus-
tentabilidade do sistema.

Por outro lado, o valor que cada tec-
nologia tem deve ser acompanhado ao
longo do seu ciclo de vida, uma vez que
vao sendo disponibilizadas com o tempo,
outras alternativas. Esta é uma mudan-
ca paradigmatica. Antes o financiamen-
to publico era quase eterno, mesmo que
se considerasse que algumas tecnologias
poderiam ja ser obsoletas; agora preten-
de-se que, em determinado momento, se
avalie o valor e o perfil de custo-efeti-
vidade de todas as alternativas disponi-
veis.

Além disso, inicia-se um trabalho fun-
damental de implementacdo de um sis-
tema de recolha de informacao sobre
os resultados em contexto real, isto é,
recolhidos de doentes reais (e ndo em
ambiente de ensaios clinicos) para moni-
torizar o real valor que esta inovacao de
facto oferece a sociedade.

Queria referir ainda que este sistema
introduz melhorias na atual avaliacdo de
medicamentos, passa a incorporar pela
primeira vez os dispositivos médicos e
fica preparado para incluir as restantes
tecnologias de saude.

O SiNATS ndo é um projeto para o SNS;
é uma reforma e um processo a implemen-

“(...) todos tém
sido chamados
a contribuir e a
fazer parte da

solucao, colocando
0s interesses do
cidadao no centro
do debate.”
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tar no SNS que permitird oferecer efi-
ciéncia e promover a melhor utilizacdo
das tecnologias, garantindo, assim, ganhos
em saudde aos cidaddos.

Garantir a inovacao
e as melhores condicoes

IN — O acesso dos cidaddos a me-
dicamentos, nomeadamente inovado-
res, é uma das preocupacoes do seu
ministério. Considera, senhor Minis-
tro, que o SNS tem conseguido garan-
tir, de forma realista e adequada, a
introducdo e o acesso a medicamen-
tos inovadores?

PM - Sem diavida. Neste contexto,
porém, gostaria de distinguir duas com-
ponentes. Uma, que tem a ver com 0s
prazos de introdugéo; outra, com o aces-
so a inovagao.

Por vezes fala-se de alguns atrasos na
avaliagdo e negociagdo para permitir a
introducdo de inovacdo no SNS. Estes
prazos, sublinhe-se, sdo absolutamente
fundamentais para garantir, por um lado,
a verdadeira inovacdo e, por outro, que
sdo negociadas as melhores condicdes
para o SNS. Mas garantir as melhores
condicdes em Portugal depende, quase
sempre, da conclusdo de negocia¢des em
paises de maior dimensio. E importante
nao esquecer, neste caso, que a garantia
das melhores condigdes é uma forma de
continuar a assegurar que o SNS podera
funcionar segundo principios de univer-
salidade e generalidade.

IN — E enquanto o problema da in-
troducdo de um medicamento se ndo

resolve, de que forma pode garantir-se
0 acesso a esse medicamento?

PM - O acesso, mesmo enquanto de-
correm estas negociacoes, ndo esta em
causa. Nunca esteve em causa, alias. De
facto, durante o processo, se um doente
necessitar de um determinado medica-
mento, por ndo ter alternativa, o hospital
pode solicitar ao Infarmed o acesso atra-
vés dos mecanismos de autorizacao exce-
cional. Estas autorizacdes tém permitido
acesso em varias areas, nomeadamente na
Oncologia e Hepatite C, aos doentes que
necessitem comprovadamente destes me-
dicamentos.

Neste ambito, gostaria de mencionar
que 2014 foi um ano marcante na apro-
vacao de inovacgao para o SNS. De acordo
com os dados do Infarmed, foram apro-
vadas 23 novas substancias ativas ou in-
dicacGes para introducdo no mercado
hospitalar e 22 no mercado de ambulat6-
rio. No mercado hospitalar, desde que se
iniciou a avaliacdo destes farmacos, em
2007, a média de aprovacdo era de cer-
ca de 10 por ano. Podemos assim afirmar
que, mesmo com as dificuldades que Por-
tugal atravessa, tem sido possivel intro-
duzir inovacdo, consolidar o acesso dos
cidaddos aos medicamentos e garantir a
sustentabilidade do SNS.

IN - O acesso a novos medicamentos,
particularmente para a hepatite C, tem
sido fonte de polémica. Para quando,
senhor Ministro, o acesso a estes medi-
camentos?

PM — Em primeiro lugar, como ja re-
feri, o acesso a estes novos medicamen-

tos esta a ser concedido de acordo com as
normas estabelecidas pela Comissdao Na-
cional de Farmécia e Terapéutica, mesmo
enquanto se mantém as negociagdes. Por
outro lado, as negociacoes tém permitido
fortes redugdes relativamente as condi-
¢Oes inicialmente propostas ao SNS. Passo
a exemplificar, de acordo com a informa-
¢do fornecida ao Ministério da Satide: du-
rante o ano de 2014 foram autorizados 408
tratamentos, dos quais 153 com um medi-
camento que se encontra comparticipado,
0 boceprevir, e 255 tratamentos com far-
macos em avaliagdo, como o sofosbuvir,
o simeprevir e o daclastavir, e outros, nas
suas varias combinacdes, quer através de
autorizacdes excecionais, quer através de
ensaios clinicos atraidos para Portugal, ou
mesmo mediante um programa de acesso
precoce a medicamentos sem custos para o
SNS, recentemente aprovado.

N&o nos podemos esquecer que a pano-
ramica de tratamentos para a hepatite C
tem sofrido uma forte evolugao e que se es-
peram, nos préximos tempos, novos medi-
camentos e NOVoS esquemas terapéuticos,
que, de acordo com a informagdo cientifi-
ca de que dispomos, permitirdo tratar mais
doentes e ainda em melhores condigdes
para o sistema.

Nos tiltimos anos, como foi referido pelos
principais hospitais portugueses, tem sido
feito um forte esforco de investimento em
tratamentos inovadores, nomeadamente 0s
da hepatite C, mas o valor a pagar tem sido,
neste caso, insustentavel, um preco que reti-
ra capacidade de tratar todos os seus doentes
e que, por isso, ndo é aceitavel.

"(...) se um doente
necessitar de

um determinado
medicamento, por
nao ter alternativa,
0 hospital

pode solicitar
ao Infarmed o
acesso atraves

dos mecanismos
de autorizacao
excecional.”



Momento em que era assinada a operacionalizacdo do plano de cooperacdo para a doacao de

medicamentos a Sdo Tomé e Principe.

Hospital Central em situacao de rutura

Quatro entidades portuguesas
organizam plano de doacao
de medicamentos a Sao Tomeé

uatro entidades portuguesas vao
Qoperacionalizar um plano de coope-
racao para a doacdo de medicamentos e
material hospitalar a Sio Tomé e Princi-
pe. Nesse sentido foi assinado, no dia 15
de janeiro, um protocolo entre essas en-
tidades e o governo sdo-tomense, repre-
sentado pela Embaixada de Sdo Tomé
em Portugal, através do seu embaixador,
Luis Guilherme de Oliveira Viegas.

As entidades portuguesas que assinaram
o referido protocolo sdo o Infarmed (Auto-
ridade Nacional do Medicamento e Produ-
tos de Satide, I.P), a Associacao Portuguesa
da Industria Farmacéutica (Apifarma), a
Associacdo Portuguesa de Medicamentos
Genéricos e Biossimilares (Apogen) e o
Grupo Rangel (através da Rangel Interna-
cional Aérea e Maritima, S.A).

A iniciativa surgiu no seguimento de o
Ministério da Satde de Sdo Tomé e Princi-
pe ter verificado que o Hospital Central Dr.
Ayres de Menezes entrara em situacao de
rutura de medicamentos e material hospita-
lar a partir de 30 de dezembro, ndo dispon-
do o governo de capacidade financeira para
suprir as caréncias farmacologicas.

De acordo com os termos do protoco-
lo, as partes envolvidas manifestam a sua
disponibilidade para promover a doacao
de medicamentos e produtos de saude,
bem como o transporte e armazenamen-
to necessarios em Portugal continental,
no mais curto prazo possivel.

Assim, no ambito das suas atribui¢ées
e competéncias, ao Infarmed, que esteve

representado pelo seu presidente, Eurico
Castro Alves, cabera a emissdo das au-
torizagGes legalmente previstas para que
as restantes entidades envolvidas possam
proceder a doagdo.

A Apifarma e a Apogen, representadas
na assinatura do protocolo pelos respeti-
vos presidentes, Almeida Lopes e Carlos
Lilaia, diligenciarao junto dos seus asso-
ciados para que estes, se assim o deseja-
rem, procedam a doacdo de medicamentos
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e/ou produtos de saude para
S&o Tomé e Prinipe.

Ao Grupo Rangel ficou
atribuida a recolha, junto dos
laboratérios doadores, dos
medicamentos e produtos de
saide oferecidos, bem como
0 Sseu armazenamento e a en-
trega ao transitario indicado
pelo governo sdo-tomense,
que, por sua vez, procedera
ao seu envio para o pais.

O governo de Sao Tomé e
Principe, por seu lado, com-
promete-se, nomeadamen-
te, a suportar todos os custos
com o transporte, maritimo
ou aéreo, dos medicamentos e
produtos de satide doados; as-
segurar que o transporte de medicamentos
e produtos de satide cumpre com as normas
de seguranga, higiene e qualidade em vigor
em Portugal e na Unido Europeia; garan-
tir que o transporte em Sdo Tomé, desde
o ponto de desalfandegamento até ao Hos-
pital Central Dr. Ayres de Menezes, bem
Como o seu armazenamento nesta unidade
hospitalar, seguirdo todas as normas de se-
guranca, higiene e qualidade em vigor em
Portugal e na Unido Europeia.

Sdo Tomé e Principe garantira ainda
que os medicamentos e produtos de sat-
de doados serdo usados exclusivamente
no contexto do seu Ministério da Satde,
ndo podendo, sob qualquer pretexto, ser
distribuidos e/ou comercializados por or-
ganizacGes privadas e/ou fora da alcada
do governo.

Foto: Mério Amorim / Infarmed Noticias
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Da direita para a esquerda: Almeida Lopes, presidente da Apifarma, Eurico Castro Alves,
presidente do Infarmed, Luis Viegas, embaixador de Sao Tomé e Principe em Portugal,
Carlos Lilaia, presidente da Apogen, Anténio Neves, representante legal do Grupo
Rangel e Hélder Mota Filipe, vice-presidente do Infarmed.

//
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Momento em que, ha dois anos, era apresentado o Banco de Medicamentos. Na foto, da esquerda para
a direita: Paula Dias de Almeida, vogal do CD do Infarmed; Manuel Lemos, presidente da Unido das
Misericdrdias; Almeida Lopes, presidente da Apifarma, Marco Antonio Costa, secretario de Estado da
Seguranca Social, e Eurico Castro Alves, presidente do Infarmed.

Em dois anos

Banco de Medicamentos
recebe 214 mil embalagens

Dois anos volvidos sobre a sua
criacdo, no passado dia 1 de de-
zembro de 2012, o “Banco de Medica-
mentos”, portal gerido pelo Infarmed,
conta ja com a adesdo de 39 empre-
sas da industria farmacéutica e 83
Institui¢oes Particulares de Solidarie-
dade Social (IPSS).

Na data em que se assinalava o se-
gundo aniversario sobre a entrada
em funcionamento da iniciativa, a in-
distria farmacéutica ja tinha doado
214 857 embalagens, no valor estima-
do de 1 833 317 euros. Do universo

de ofertas disponibilizadas durante es-
tes dois anos, as instituicGes de soli-
dariedade social encomendaram um
total de 100 400 embalagens de me-
dicamentos, das quais ja foram entre-
gues 80 341, com um valor estimado
de 499 448 euros.

O Banco de Medicamentos estd inse-
rido no Programa de Emergéncia Social,
criado pelo Ministério da Solidariedade e
Seguranca Social. Tem como objetivo a
transacdo de medicamentos autorizados
no mercado portugués entre a industria
farmacéutica e institui¢oes de solidarieda-

de social, promovendo o
acesso dos mais idosos
e necessitados a saude e
ao medicamento.

Esta iniciativa pos-
sibilita a distribuicdo
gratuita de medica-
mentos que nunca en-
traram no circuito
comercial, alivian-
do as dificuldades no
acesso dos mais idosos
aos cuidados de satde
através da disponibili-
zagdo das capacidades
ja existentes nos inter-
venientes do circuito
do medicamento e nas
institui¢Oes sociais.

Este programa per-
mite as empresas da
industria farmacéuti-
ca doar a instituicoes
sociais  medicamen-
tos e produtos de satide com prazo
de validade ndo inferior a seis meses,
de forma a poderem ser utilizados em
perfeitas condi¢des de qualidade e se-
guranca por utentes das IPSS.

A plataforma do Banco de Medica-
mentos possibilita o registo de doagao,
assim como a encomenda de medica-
mentos e de produtos de saide (cos-
méticos e de higiene corporal), estes
dltimos desde 6 de janeiro de 2014.

As empresas da industria farma-
céuticas inserem no portal “Banco de
Medicamentos” as informacgdes dos
medicamentos que pretendem dispo-
nibilizar, referenciando as respetivas
quantidades, lote e prazo de validade,
o0s quais, depois de encomendados pe-
las IPSS, sdo entregues através do cir-
cuito do medicamento.

Foto: Mario Amorim / Infarmed Noticias

Ate final de janeiro de 2015

Quase 600 tratamentos
autorizados para hepatite C
com novos farmacos

Até final de janeiro de 2015, foram
autorizados para os hospitais por-
tugueses 570 tratamentos com 0S NOVOS
farmacos para doentes com hepatite C.
Destes tratamentos, 94 correspondem a
autorizagoes excecionais (AE) com es-
quemas posoldgicos contendo sofosbuvir

ou suas combinacdes e 315 com um es-
quema posolégico com medicamento
inovador alternativo, através de ensaios
clinicos ou de esquemas de acesso sem
custos para o Servigco Nacional de Saude.
Adicionalmente, 162 doentes estdo auto-
rizados para tratamento com Boceprevir.

De notar que o panorama do tratamen-
to da Hepatite C crénica conheceu uma
evolucgdo significativa com a disponibi-
lizagdo recente de novos farmacos, todos
eles com elevadas taxas de tratamento.

Para além dos diversos medicamentos
que possuem ja autorizacdo de introdu-
¢do no mercado, espera-se que surjam,
nos préximos meses, novos medicamen-
tos e esquemas terapéuticos.

No que respeita especificamente as
AE, ao Infarmed compete autorizar os
pedidos solicitados pelos hospitais de
acordo com os critérios estabelecidos
pela Comissdo Nacional de Farmacia e
Terapéutica (CNFT).



Congresso das Comunicacoes

Presidente da Republica
elogia aplicacao do Infarmed
para acesso a medicamentos

A aplicacdo do Infarmed para facilitar
0 acesso do cidaddo a informacdo sobre
medicamentos — “eMedicamento Poupe
na Receita” — foi uma das aplicagdes
nacionais que marcou presenga no
24.° Congresso das Comunicagoes e
ali mereceu os elogios do Presidente
da Republica. Esta foi uma das sete
aplicagdes que integrou a lista final
a concurso, escolhida entre 457 no-
meadas por um juri internacional.

No seguimento dessa sele¢do, a
aplicacdo do Infarmed foi apresen-
tada no udltimo Congresso das Co-
municagoes, realizado nos dias 19 e
20 de novembro no Centro Cultural
de Belém, no ambito de uma area de
exposicoes dedicada as aplicagdes
para dispositivos moéveis made in
Portugal, designada WSA Lounge, a
concurso no World Summit Awards
2014, Dubai (WSA).

Os cerca de mil participantes
Nno encontro — que mereceu a pre-
senca do Presidente da Republica,

Cavaco Silva — tiveram a oportunidade
de conhecer as sete aplicacGes moveis,
as vantagens e inovagOes que cada uma

Presenca do Infarmed no 24.° Congresso das
Comunicacoes.

apresentou dentro da sua area de utiliza-
¢do, bem como as empresas e organiza-
¢Oes responsaveis pela sua gestao.

Entre os comentarios e a aceitagcdo
que a aplicagdo do Infarmed teve de va-
rias entidades, especialistas da area das
tecnologias de informacgdo e académi-
cos, regista-se a observacdo do Presi-
dente da Republica, que teceu elogios a
iniciativa do Infarmed e realcou as van-
tagens que a mesma apresenta para o
cidaddo no dmbito de uma escolha e de-
cisdo mais informadas.

Lancada no inicio de 2014, pri-
meiro para dispositivos I0S e
posteriormente para Androide, a
principal caracteristica da aplica-
¢do do Infarmed é a identificagdo,
através da leitura do cédigo de bar-
ras disponivel na embalagem do
medicamento ou na receita (fazen-
do uso da camara do dispositivo),
de medicamentos similares mais
baratos do que os prescritos.

A consulta do folheto informati-
Vo, a ativagdo de alarmes para cada
toma e a localizagdo da farmacia
mais proxima sdo outras das prin-
cipais funcionalidades disponiveis.
A aplicagdo “eMedicamento Poupe
na Receita” pode ser descarrega-
da gratuitamente das lojas App da
Apple e Google, para dispositivos
IOS e Androide respetivamente.

Foto: Rui Fragoso /

Infarmed retine Conselho Consultivo

Infarmed realizou, no dia 19 de no-
vembro, a reunido ordindria do seu
Conselho Consultivo, onde estiveram pre-
sentes, nomeadamente, representantes de

ordens profissionais, dos doentes e consu-
midores, de empresas farmacéuticas, far-
macias, distribuidores de medicamentos,
dispositivos médicos e produtos de satide.

Reunido do Conselho Consultivo do Infarmed, onde foi apresentado, entre outras
matérias, o Plano de Atividades da instituicdo para 2015.

farmed Noticias

Presidida pelo vice-presidente do
Infarmed, Hélder Mota Filipe, a sessdo
de trabalhos incluiu a apresentacdao do
Plano de Atividades para 2015 e do rela-
tério de resultados do Gabinete de Ges-
tdo de Acesso ao Medicamento, bem
como diversas informagoes consideradas
neste contexto relevantes.

Entre esses pontos, as entidades pre-
sentes foram informadas da estreita re-
lacdo com os Paises de Lingua Oficial
Portuguesa decorrente do Férum das
Agéncias Reguladoras do Medicamen-
to do Espaco Lus6fono (Farmed), assim
como da nova legislacdo europeia nas
mais diversas areas de atuagdo, com des-
taque para a Diretiva dos Medicamentos
Falsificados, que devera abranger todos
os intervenientes no circuito do medica-
mento, desde o fabricante a farmaécia.

Arecente alteracdo a organizacdo interna
do Infarmed, para englobar, nomeadamen-
te, funcGes relacionadas com o Sistema de
Avaliacdo de Tecnologias de Saude (Si-
NATS), foi outro dos aspetos em analise.



0 ministro Paulo Macedo e o secretarlo de Estado da Saude, Manuel Telxelra no momento em que o presidente do Infarmed Eurico
Castro Alves, procedia a apresentacao publica do SiNATS.

Balanco das principais atividades do Infarmed em 2014
Assegurado acesso dos cidadaos
a medicamentos e inovacao terapéutica

m 2014 foi possivel continuar a

assegurar equidade e aumentar o
acesso dos cidaddos aos medicamentos
e a inovacdo terapéutica, ndo obstante as
dificuldades com que o pais se defronta.
Esta é a grande conclusdo a tirar do
breve balanco relativo as principais
atividades desenvolvidas pelo Infarmed
no ultimo ano, no ambito da sua missdo e
competéncias.

Com efeito, ao longo de 2014 registou-
-se a dispensa de mais medicamentos
que no ano anterior, com a utilizacdo
prevista de 2 milhdes de embalagens, o
que equivale a um aumento em 1,5 por
cento face a 2013, a precos mais baixos,
reduzindo ao mesmo tempo a despesa do
Estado e o custo para os cidadaos.

Os encargos do Servico Nacional
de Satde no mercado de ambulatorio,
incluindo subsistemas, mantém-se em
linha com os do ano passado,
cifrando-se em cerca de 1 160,6
milhdes de euros.

Por outro lado, verificou-se
também uma redugdo do esfor-
¢o dos cidaddos com medica-
mentos, estimando-se que 0s
seus encargos sejam de 696 mi-
Ihdes de euros, o que represen-
ta uma reducdo de sete milhdes
face a 2013, dando continuidade
a poupanca verificada nos ulti-
mos anos.

A comercializagdo de medicamen-
tos genéricos face ao ano anterior au-
mentou para uma quota de 46,3% de
unidades dispensadas, em conformida-
de com uma das metas prioritarias para
2014, contribuindo em grande medida
para estes resultados. A utilizacdo des-
tes medicamentos no periodo de janei-
ro-setembro permitiu uma poupanca de
112 milhdes de euros, estimando-se que
essa poupanca atinja 150 milhdes até ao
final do ano.

Ao nivel do mercado hospitalar, man-
tem-se a curva decrescente verificada em
2012 e em 2013, consolidando a inver-
sdo da tendéncia de crescimento verifi-
cada na tltima década. Neste mercado
prevé-se uma despesa de 969 milhdes
de euros, o que representa para 0 SNS
uma reducao de 5,8 milhdes face a 2013
(valores sem a contribuicdo da industria

SI

Sistema Nacional de Avaliacdo de

Tecnologias de Saude

farmacéutica resultante dos acordos ce-
lebrados com o Governo).

O investimento e 0 acesso a inovagao
terapéutica foram incrementados, poden-
do afirmar-se que 2014 tera sido o melhor
ano de sempre na aprovacgao de medica-
mentos inovadores, seja em novas subs-
tancias ativas, seja em novas indica¢des
para substancias ja existentes. Assentan-
do em pressupostos rigorosos, através da
comparticipacdo em ambulatério ou da
avaliacdo prévia hospitalar, o SNS con-
tinuou a disponibilizar aos cidaddos o
acesso a medicamentos inovadores. Em
2014 foram aprovadas 22 substancias
ativas para utilizacdo em meio hospita-
lar, representando um aumento de 215
por cento face a 2013, e 22 substancias
ativas na area da comparticipacdo. No
periodo compreendido entre janeiro e
setembro de 2014, a inovagdo ja repre-

sentava para o SNS um investi-

'1‘7 mento de 142 milh&es de euros,
GOVERNO DE MINISTERIO DA SAUDE l " () 1 r lm 11 m11h~ in—
PORTUGAL 2 Lgiwzl;n valor acima dos 119 Oes

vestidos pelo SNS em todo o ano
de 2013.

Garantir o acesso
a verdadeira inovacio

Por outro lado, a criagdo de um
inovador e amplamente partici-
pado Sistema Nacional de Ava-
liacdo de Tecnologias de Satude
(SiNATS) permitird promover o

Fotos: Nuno Anunciagéo / Infarmed Noticias




desenvolvimento de inovacgao relevante,
bem como contribuir para maximizar os
ganhos em satdde e a qualidade de vida
dos cidadaos. Este sistema, desenvolvi-
do em 2014, sera uma ferramenta essen-
cial para garantir o acesso a verdadeira
inovacdo, a sustentabilidade do SNS, a
utilizacao eficiente dos recursos ptiblicos
em satde, a monitorizacdo da utilizacao
e da efetividade das tecnologias, a redu-
¢do dos desperdicios e ineficiéncias, bem
como a promocdo do acesso equitativo
as tecnologias.

Em matéria de dispositivos médicos, foi
desenvolvido um ambicioso trabalho que
visa a codificagdo de todas as classes pre-
vistas, correspondente a 211 mil disposi-
tivos, em que se incluem todos os novos
dispositivos médicos que entraram no mer-
cado. Através da atribuicdo de um cddigo
unico, denominado de CDM - Cédigo de
Dispositivos Médico, cada dispositivo é
caracterizado e agrupado consoante as suas
caracteristicas técnicas e finalidades médi-
cas. Este processo tem sido desenvolvido
priorizando os grupos de dispositivos que
representam, por um lado, maior risco as-
sociado a utilizacdo e, por outro, maior im-
pacto financeiro para o SNS.

No decorrer do ultimo ano, foi prio-
ritaria a atualizacdo constante relativa
a codificacdo de dispositivos médicos
disponiveis no mercado, a recolha sis-
tematica da informagdo reportada pelos
hospitais e o refor¢o do processo de mo-
nitorizacdo e de analise dos dados.

0 Infarmed realizou

no ultimo ano

1358 inspecoes,

das quais resultaram
91 processos

de contraordenacao
e 11 participagoes

a Policia Judiciaria.

A elaboragdo do Formulario Nacional
de Medicamentos foi concluida e aprova-
da pela Comissdo Nacional de Farméacia
e Terapéutica. Esta Comissdo elaborou
os varios modulos do Formulério, en-
contrando-se em curso a revisdo final dos
documentos aprovados, para publicacao
no sitio eletrénico do Infarmed, em ja-
neiro de 2015.

Um milhao de euros
para a investigacao

O Fundo para a Investigacdo em Sati-
de, com uma dotacdo de 1 milhdo de
euros, foi constituido, estando em condi-
¢Oes de iniciar a sua atividade em janei-
ro de 2015. A data deste breve balanco,
dezembro de 2014, encontravam-se em
preparagdo 0S CONCUrSOS a promover
pelo Fundo, em colaboracdo com a Fun-
dacdo para a Ciéncia e Tecnologia, I.P.,
bem como a defini¢do das areas cientifi-

cas de investigacao a subsidiar pelo Fun-
do em 2015.

Em matéria de ensaios clinicos, no
sentido de dar cumprimento ao dispos-
to na Lei da Investigacdo Clinica, o In-
farmed esta a desenvolver a plataforma
eletrénica que suporta a Rede Nacional
de Estudos Clinicos. Estdo atualmente
em curso trés fases do projeto, lancadas
a 30 de Outubro. A entrada em producao
desta plataforma, prevista para o segun-
do trimestre de 2015, potenciara o desen-
volvimento e aumentara a transparéncia
sobre a investigacdo clinica em Portugal,
nomeadamente pela promocdo de inte-
racdo entre os diferentes parceiros nesta
area e pela divulgacdo de informacao so-
bre a mesma aos profissionais de saude e
ao publico em geral.

A Plataforma de ComunicacGes —
Transparéncia e Publicidade regis-
tou 3553 novas entidades em 2014,
num total de 7449 entidades (desde
15/02/2013). Foram declarados nesta
plataforma patrocinios concedidos no
valor de 60742 277,02 euros, com desta-
que para as empresas farmacéuticas.

Relativamente a agdo inspetiva, reali-
zaram-se no ultimo ano 1358 inspec¢aes,
a farmdcias, distribuidores de medica-
mentos, fabricantes de medicamentos, ti-
tulares de AIM, entidades do circuito dos
produtos cosméticos, entre outros, das
quais resultaram 91 processos de contra-
ordenacao instaurados e 11 participagdes
a Policia Judiciaria.

Acord
NGas

——

o entre 05 Ministérios‘dasr
e da Saudee a Industria

FarmaceuhA

Assinatura do acordo entre o Governo e a Associacdo Portuguesa da Indistria Farmacéutica

Sustentabilidade do SNS

Governo assina

acordo com Apifarma

s Ministérios das Finangas e da
Satde e a Industria Farmacéutica
assinaram um acordo com vista a con-
tribuir para a sustentabilidade do Servi-

¢o Nacional de Satide (SNS) e garantir

0 acesso ao medicamento em 2015.
Este acordo regula os termos e as con-

dicdes em que as Financgas, a Sadde e

a Industria Farmacéutica se comprome-
tem para atingir, em 2015, os objetivos
orcamentais de despesa publica com
medicamentos em ambulatério, incluin-
do subsistemas, e hospitalar do SNS.

A luz deste compromisso, a Indis-
tria Farmacéutica, num esfor¢co adi-
cional de cooperacdo com o Estado
portugués, aceita colaborar numa re-
ducao da despesa publica com medica-
mentos, no ano de 2015, mediante uma
contribuicdao no valor de 180 milhdes
de euros.

O acordo coloca em evidéncia a
importancia de continuar a garantir
uma convergéncia de esforcos entre
as instituicoes publicas e os agentes
econémicos, de modo a que o com-
promisso nacional de reducdo da des-
pesa publica permita a manutengao
de elevados padrdes de acessibilidade
dos doentes as melhores terapéuticas,
bem como a prestacdo, tendencial-
mente gratuita, de cuidados de saide
aos cidadaos.
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San Salvador
Agéncias ibero-americamas
falam do presente e do futuro

Aiede de Autoridades de Medica-
entos dos Estados Ibero-ameri-
canos (EAMI), da qual o Infarmed faz
parte, reuniram-se em San Salvador de
22 a 24 de outubro.

Subordinada ao tema “Estado atual e
visdo de futuro da regulacdo dos medi-
camentos — acesso e disponibilidade”,
a reunido analisou, de uma forma geral,
os temas relacionados com os desafios
que se colocam as agéncias para garantir
0 acesso e disponibilidade dos medica-
mentos aos seus cidadaos.

Nesse contexto foram apresentados
alguns modelos organizativos e boas
praticas a seguir por outros paises.

Portugal, através do Infarmed, mem-
bro do secretariado permanente da Rede
de Autoridades de Medicamentos dos
Estados Ibero-americanos, representado
pelo seu vice-presidente, Hélder Mota
Filipe, interveio, nomeadamente, no am-
bito dos medicamentos biossimilares.

A partilha de informacdo na ibero- amé-
rica sobre medicamentos falsificados e a
farmacovigilancia foram outros temas de-
batidos pelas delegacGes presentes.

No encontro foi aprovado um plano es-
tratégico de quatro anos para consolidar
e tornar mais eficiente o trabalho realiza-
do pelos membros desta rede de paises
no setor do medicamento, o que facilita-
rd a aceitacdo formal do EAMI como rede
ibero-americana nesta é4rea, permitindo
aceder aos programas, projetos e iniciati-
vas da cooperacao ibero-americana.

oto: Nuno Anunciacéo / Infarmed Noticia

Participantes na primeira reunido realizada na Euro

de autoridades competentes na
esfera da regulacdo de medicamentos a base de plantas.

Medicamentos a basg de plantas
Infarmed reune agtoridades
de vinte e dois paises

Infarmed organizou, nas suas instala-

¢oes, em Lisboa, de 2 a 4 de dezem-
bro, o sétimo encontro da International
Regulatory Cooperation for Herbal Me-
dicines (IRCH). Foi a primeira reunido da
rede de autoridades competentes respon-
saveis pela regulacdo dos medicamentos a
base de plantas realizada na Europa.

Para além do Infarmed, da Agéncia
Europeia de Medicamentos e da OMS,
estiveram presentes representantes de au-
toridades competentes da Arabia Saudita,
Arménia, ASEAN, Brasil, Canada, China,
China Hong Kong SAR, Cuba, Hungria,
india, Indonésia, Italia, Malasia, México,
Oma3, Peru, Republica da Coreia, Reino
Unido, Singapura e Tanzania.

Além das atividades desenvolvidas
pela IRCH, a reunido de Lisboa discu-
tiu, quer as formas de prosseguir e de-
senvolver os problemas encontrados
pelos varios grupos de trabalho, quer
os caminhos a trilhar para implemen-

tar as recomendacdes da 16.* reunido
da ICDRA (International Conference of
Drug Regulatory Authorities).

Esta rede é extremamente importante
para facilitar e fortalecer a cooperagdo en-
tre os membros através da partilha de ex-
periéncias, informagdes e conhecimentos
relacionados com os diferentes enquadra-
mentos regulamentares.

Por outro lado, a IRCH é também
essencial para a adocdo de estratégias con-
certadas de promocao da satide publica e
combate a venda e utilizagdo de produtos
que frequentemente apresentam problemas
de qualidade e seguranca.

Criada em 2006 no ambito da OMS e in-
tegrada por 25 membros efetivos (represen-
tantes de autoridades competentes de 22
paises e trés organismos regionais), a IRCH
tem por missdo proteger e promover a satide
publica através da melhoria da regulamen-
tacdo aplicavel aos medicamentos a base de
plantas.

Agéncia de Pequim visita Infarmed

ma delegacdo da agéncia do me-

dicamento de Pequim (BJDA -
Beijing Food and Drug Administration),
que detém a jurisdicdo sobre o medica-
mento, produtos de satde e alimentos
no distrito da capital chinesa, visitou o
Infarmed no dia 19 de janeiro.

O interesse da deslocacdo dos repre-
sentantes da agéncia do medicamento de
Pequim — que foram recebidos por Paula
Dias de Almeida, membro do Conselho
Diretivo, e responsaveis pelas direcoes
das areas do medicamento, inspecao, pro-
dutos de satide e laboratério — centrou-se

no modelo organizativo do Infarmed e as
nas suas funcoes reguladoras, bem como
nas competéncias e procedimentos asso-
ciados a cada uma delas.

No seguimento da apresentacdo do
Infarmed e do sistema do medicamento
portugués, a delegacdo chinesa mostrou-
se interessada nos procedimentos asso-
ciados ao licenciamento e inspecdo do
setor regulado, e nos sistemas de alerta e
retirada do mercado de medicamentos.

A éarea laboratorial mereceu particular
atencdo, nomeadamente no que se refere
ao plano de comprovacdo da qualidade

dos medicamentos e produtos de sauide.

A delegacdo chinesa reiterou o interesse
de manter e reforcar esta ligacdo institu-
cional.
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Delegacdo chinesa e colaboradores do Infarmed

que acompanharam a visita.



Formalizacdo da assinatura do protocolo de colaboracdo entre o Infarmed e a Agéncia
Portuguesa do Ambiente, com a presenca dos secretarios de Estado da Satde e do Ambiente.

Risco ambiental do medicamento

Infarmed e APA
assinam compromisso

Infarmed e a Agéncia Portuguesa do
Ambiente (APA) assinaram um pro-
tocolo que estabelece, entre ambas as ins-
tituicdes, as regras de colaboracdo e de
cooperagdo quanto a partilha, disponibiliza-

¢do e atualizacdo de informagao especializa-
da sobre o risco ambiental do medicamento
e sua ocorréncia no meio hidrico.

O compromisso, assinado no dia 13 de
novembro, abrange igualmente o enqua-

dramento da responsabilidade pela gestdo
dos residuos de embalagens dos titulares
de autorizacao de introducdo no merca-
do de medicamentos de uso humano, cuja
avaliacdo do risco ambiental ja faz parte
dos procedimentos adotados ou de outras
autorizacdes que permitam a comerciali-
zacao de medicamentos.

O presente protocolo, redigido de acor-
do com os objetivos estabelecidos pelos
VI e VII Programas Quadro em Matéria
de Ambiente da Unido Europeia, coloca
em evidéncia a importancia da articulacao
entre o Ambiente e a Satide como concei-
tos visivelmente interligados na socieda-
de contemporanea, em que a sua protegao
se impde como essencial para a sustenta-
bilidade do seu desenvolvimento.

A iniciativa contou com a presenca do
secretario de Estado da Satude, Manuel
Teixeira, e do secretario de Estado do
Ambiente, Paulo Lemos, bem como dos
responsaveis pelas entidades que estabe-
lecem o protocolo, Eurico Castro Alves e
Nuno Sanchez Lacasta, presidentes do In-
farmed e da Agéncia Portuguesa do Am-
biente, respetivamente.

DIARIO
DAREPUBLICA

Medicamentos e produtos de saude

Legislacao publicada

de 1 de outubro
a 31 de dezembro

Lei n.° 77/2015, de 11 de novembro de 2104 (I série) — Procede
a vigésima primeira alteracdo ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de
janeiro, que aprova o regime juridico aplicavel ao trafico e consumo
de estupefacientes e substancias psicotropicas, aditando a substancia
alfa-fenilacetoacetonitrilo a tabela anexa v.

Portaria n.° 222/2014, de 4 de novembro (I série) — Define o regime
de precos e comparticipagdes a que ficam sujeitos os reagentes (tiras-
teste) para determinacao de glicemia, cetonemia e cetontiria e as
agulhas, seringas e lancetas destinadas a pessoas com diabetes.
Portaria n.° 231-A/2014, de 12 de novembro (I série, 1.°
suplemento) — Estabelece os paises de referéncia a considerar em
2015 para a autorizacdo dos precos dos novos medicamentos, bem
como para efeitos de revisdo anual de precos dos medicamentos do
mercado hospitalar e do mercado de ambulatdrio.

Despacho n.° 12284/2014, de 6 de outubro (II série) — Determina e
atualiza o montante do beneficio a partir do qual é exigivel arespetiva
comunicacdo ao Infarmed. Revoga o Despacho n.° 4138/2013, de
20 de margo.

Despachon.®12674/2014, de 16 de outubro (I série)—O pagamento
das comparticipacoes do Estado na compra de medicamentos
dispensados a beneficiarios, dos sistemas de assisténcia na doenca
da Guarda Nacional Republicana (GNR) e da Policia de Seguranca
Publica (PSP), é encargo do SNS, em 2014.
Despachon.’12830/2014, de 21 de outubro (I série)—Subdelegacao
de competéncias do presidente do conselho diretivo do Infarmed, L.P,
relativas a Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informagao.
Despacho n.° 12831/2014, de 21 de outubro (II série) —
Subdelegacgdo de competéncias do Presidente do Conselho Diretivo
do Infarmed, I.P,, relativas ao Gabinete Juridico e de Contencioso.
Despacho n.° 12976/2014, de 24 de outubro (II série) — Determina
que a comparticipacdo as farmécias, por parte dos sistemas de
assisténcia na doenca da Guarda Nacional Republicana e da Policia
de Seguranca Ptiblica, é assumida pelo Servico Nacional de Satide.
Despacho n.° 12984/2014, de 25 de outubro (II série) —
Constituicdo do Grupo de Trabalho «Combate as irregularidades
praticadas nas areas do Medicamento e dos Meios Complementares
de Diagnostico e Terapéutica».
Despacho n.° 13062/2014, de 28 de outubro (II série) — Autoriza
a cessacao do mandato como membro da Comissdo de Avaliacao de
Medicamentos da Dr.* Elsa de Fatima Sequeira Mourato Costa.
Despacho n.° 13429/2014, de 5 de novembro (II série) — Sub-
delegacdo de competéncias do presidente do conselho diretivo do
Infarmed, I.P., relativa ao Gabinete Juridico e de Contencioso.
Despacho n.° 13483/2014, de 6 de novembro de 2014 (II série)
— Subdelegacao de competéncias do vice-presidente do conselho
diretivo do Infarmed, I.P, relativa a Equipa da Publicidade.
Despacho n.° 13523/2014, de 7 de novembro (II série) —
Subdelegacao de competéncias do vice-presidente do Conselho Diretivo
do Infarmed, L.P, relativa a Direcdo de Comprovacdo da Qualidade.
Despacho n.° 15107/2014, de 12 de dezembro (II série)
— Subdelegacdo de competéncias relativa a Unidade de
Contabilidade.




Entre 2000 e 2013

Infarmed analisa consumo
de anticoagulantes no SNS

Cladudia Furtado e Ana Silva

Gabinete de Informagdo e Planeamento Estratégico

Q- prevencdo das doencas do sistema
irculatério, em particular das doen-

cas cerebrovasculares, é uma prioridade
do sistema de satde portugués. Apesar
de nas ultimas décadas se ter observa-
do uma reducao da taxa de mortalidade,
as doencas do sistema circulatério per-
manecem a principal causa de morte em
Portugal.

Tendo em consideracdo que a maio-
ria dos eventos cerebrovasculares esta
associada ao tromboembolismo venoso,
arterial ou cardiaco, a utilizacdo de me-
dicamentos anticoagulantes assume uma
particular importancia nesta estratégia de
prevencao.

Atualmente € relevante a analise a uti-
lizacdo dos anticoagulantes decorrente
da introducdo de novos medicamentos
no mercado, como o Rivaroxabano, Api-
xabano e Dabigatrano com indicagdo
para a prevencdao do Acidente Vascular
Cerebral e embolismo sistémico em do-
entes adultos com fibrilhacdo auricular
ndo-valvular e prevencdo do tromboem-
bolismo venoso. Os dois primeiros sao
inibidores diretos do fator Xa e o tercei-
ro é um inibidor direto da trombina.

Os novos anticoagulantes, em com-
paracdo com a Varfarina, ndo requerem
uma monitorizagdo tdo frequente (tes-
tes INR)" . No entanto, como na maio-
ria dos medicamentos no seu inicio de
comercializacdo, existe um menor co-
nhecimento sobre o efeito da utilizacdo
em meio real, pelo que tem sido reco-
mendado uma monitorizagdo intensiva
pos-comercializacdo destes novos anti-
coagulantes™ ™1V,

Pelo potencial de aumento de utiliza-
¢do (motivado pela aprovacdo de nova
indicacéo terapéutica: fibrilagdo auricu-
lar) e de encargos, quer para o SNS quer

para o utente, este estudo pretende ana-
lisar a evolucdo da utilizagdo dos novos
anticoagulantes em Portugal.

Os dados que serviram de base a esta
analise sdo relativos aos medicamentos
anticoagulantes comparticipados, pres-
critos e dispensados a utentes do Servico
Nacional de Satde (SNS). No subgrupo
terapéutico dos anticoagulantes incluem-
se os antivitaminicos K, as heparinas e
0s novos anticoagulantes (Rivaroxabano
e Dabigatrano). O Apixabano foi com-
participado ja no ano de 2014, motivo
pelo qual ndo se encontra incluido nesta
analise.

Evolucao da utilizacao...

Os dados de utilizagdo dos novos an-
ticoagulantes orais no SNS tiveram ini-
cio em 2010, com a comparticipacao do
Rivaroxabano e do Dabigatrano, para a
profilaxia do tromboembolismo venoso
em doentes adultos que foram submeti-
dos a artroplastia electiva total da anca
ou a artroplastia eletiva total do joelho.

Como se pode observar no Gréfico 1,
em 2011 ocorreu um aumento acentua-
do da utilizagdo do Dabigatrano. Este
aumento pode ser explicado pelo alarga-
mento das indicacdes terapéuticas para
o Dabigatrano (aprovacdo de utilizacao
também para a fibrilhacdo auricular ndo-
valvular),uma vez que a populacgdo alvo
para o tratamento da fibrilhacdo auricu-
lar é muito superior a populacdo sujeita
a artroplastia.

De referir que a utilizacdo da Varfarina
também apresentou uma tendéncia de cres-
cimento ao longo do periodo em anélise.

O aumento generalizado da utilizacado
deste grupo de medicamentos pode de-
ver-se a um aumento de conhecimento
da importancia do tratamento com anti-
coagulantes na fibrilhagdo auricular mas
também ao aumento na incidéncia e pre-
valéncia das doencas cardiovasculares.

... € da despesa

Os encargos do SNS com o subgrupo
terapéutico dos anticoagulantes passaram

Grafico 1
Evolucdo da utilizacdo de anticoagulantes (DHD)
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Grafico 2
Evolucao dos encargos do SNS com anticoagulantes
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de 2,2 milhdes de euros, no ano 2000,
para 26,9 milhdes de euros em 2013, dos
quais 16,8 milhdes de euros foram com
anticoagulantes orais (a aprovacao da
indicacdo destes medicamentos na fibri-
lhagdo auricular ndo valvular é uma das
possiveis explicacbes para 0 aumento
acentuado de utilizacdo e consequente-
mente dos encargos).

Em 2013 os encargos do SNS com a
utilizacdo do Dabigatrano (12,9 milhdes

de euros) foram cerca de sete vezes su-
periores aos da Varfarina (1,7 milhdes de
euros), embora a utilizacdo da Varfarina
continue a ser superior a utilizacdo do
Dabigatrano.

Padrao de utilizacao
por local de prescrigao

Para avaliar a distribuicdo da adocao
dos novos anticoagulantes desagregou-se a
analise por local de origem de prescricdo.

No caso do Dabigatrano, verifica-
-se que foram os médicos que pres-
creveram nos cuidados privados os
que adotaram mais rapidamente este
medicamento na pratica clinica. No
final de 2013 a prescricdo de Dabi-
gatrano correspondia a quase 50 por
cento do total de anticoagulantes pres-
critos nos cuidados privados. Esta al-
teracdo no padrdo de utilizacdo foi
também observada pelos médicos dos
centros de saude, embora com uma
magnitude inferior.

Conclusao

Tendo em consideracdo a prevaléncia
crescente de doencas tromboembdlicas,
é esperado um aumento da utilizagdo
destes medicamentos.

Antecipando este aumento de utili-
zacdo o Infarmed pretende continuar a
monitorizar as reacdes adversas, os re-
sultados em sauide, assim como a evolu-
¢do dos encargos dos utentes e do SNS.

Por outro lado, é importante a existén-
cia de recomendacdes para a utilizagdo
destes medicamentos no SNS, priorizan-
do os doentes que mais beneficiam desta
terapéutica.

O estudo completo encontra-se disponivel
no site do Infarmed em www.infarmed.pt .

Gréfico 3

Quota de utilizagcao do Dabigatrano no total de anticoagulantes
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NOVEMBRO

Chefes das agéncias

reinem-se em Roma...

Sob a Presidéncia Italiana, os chefes das
agéncias europeias de medicamentos
reuniram-se em Roma, nos dias 26 e 27.
O Infarmed esteve representado pelo seu
vice-presidente, Hélder Mota Filipe.

DEZEMBRO

... ¢ Administracao

da EMA em Londres

O Conselho de Administracdo da Agén-
cia Europeia de Medicamentos reuniu-se
em Londres, de 17 a 19. A reunido teve
a participacdo do vice-presidente do
Infarmed.

JANEIRO

Infarmed acolhe

delegacédo de Pequim...

O Infarmed, representado pela vogal do
seu Conselho Diretivo, Paula Dias Al-
meida, recebeu, no dia 19, a visita de
uma delegacdo da Agéncia de Medica-
mentos de Pequim (mais informagdo na
pagina 7).

... e participa em deslocacao

aos Emirados Arabes Unidos
Representado pelo seu vice-presidente,
Helder Mota Filipe, o Infarmed parti-
cipou numa missdo institucional aos
Emirados Arabes Unidos de apoio a in-
dustria nacional, entre os dias 26 e 27.

FEVEREIRO

Agéncias europeias
encontram-se em Riga

Os chefes das agéncias europeias de me-
dicamentos retinem-se em Riga, Letonia,
de 3 a 5. O Infarmed estara representado
pelo seu presidente, Eurico Castro Alves.

MARCO

EMA comemora

20.° aniversario

A Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) assinalara o seu 20.° aniversario,
no dia 18, com a realizacdo, em Londres,
de uma conferéncia subordinada ao tema
“Science, Medicines, Health: Patients at
the heart of future innovation”. O pre-
sidente e o vice-presidente do Infarmed
participardo na efeméride.

COLABORAM NESTA EDICAQ

Ana Paula Martins, Ana Silva,
Cldudia Furtado, Dinah Duarte,
Hugo Grilo, Joana Henriques,
Joana Oliveira, Jodo Martins,

José Carlos Pereira, Maria Jodo Portela,
Mariana Madureira, Rita Bastos,
Rui Fragoso.
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0 presidente do Infarmed, Eurico Castro Alves, ladeado pela vogal do Conselho Diretivo,
Paula Dias Almeida, no momento em que esclarecia publicamente a retirada voluntaria
de medicamentos do mercado, em consonancia com as autoridades europeias.

Por precaucao e em sintonia com a EMA
Infarmed solicita retirada voluntaria
de vinte medicamentos do mercado

Na sequéncia de uma inspecao reali-
zada pela agéncia francesa, foram
identificadas ndo conformidades regu-
lamentares no cumprimento das Boas
Praéticas Clinicas na realizacao de ensaios
de bioequivaléncia, na GVK Biosciences.
A pedido da Comissdo Europeia, o Co-
mité de Medicamentos para o Uso Humano
(CHMP) da Agéncia Europeia de Medica-
mentos (EMA) analisou os medicamentos
estudados neste centro de ensaios. Esta
revisdo encontra-se prevista no sistema
europeu de medicamentos e correspon-
de a um mecanismo de monitorizacdo do
mercado assegurando o cumprimento dos
requisitos regulamentares e cientificos.
Relativamente aos medicamentos que
dispdem de dados suficientes de outras
fontes que comprovam o cumprimento dos
requisitos regulamentares, o CHMP reco-
mendou a sua manuten¢do no mercado.
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Para os restantes medicamentos com
ensaios realizados exclusivamente nesta
empresa, a analise de risco ndo eviden-
ciou existir falta de seguranca ou de
eficacia, pelo que a decisdo final sobre
a manutencdo no mercado serd tomada
pela Comissdo Europeia, tendo em con-
sideracdo a opinido do CHMP.

Apesar de ndo serem conhecidas evi-
déncias que ponham em risco a saude
plblica, e enquanto se aguarda a deci-
sdo final da Comissdo Europeia, com
base no principio da precaugéo, o Infar-
med solicitou, no dia 28 de janeiro, aos
titulares de autorizacdo de introducdo
no mercado a retirada voluntaria dos 20
medicamentos em causa comercializa-
dos em Portugal.

A EMA e o Infarmed continuardo a
acompanhar e a divulgar todas as infor-

macoes relativas a esta matéria.
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