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0 ministro da Satde, Paulo Macedo, no uso da palavra na sessao comemorativa do Dia Mundial

da Saude, a que presidiu.

L

Infarmed acolhe Dia Mundial da Salde
Seguranca dos alimentos,

responsabilidade compartilhada

seguranca dos alimentos é uma
uestdo transversal e de responsa-

bilidade compartilhada” — lembrou Pau-
lo Macedo na sessdo comemorativa do
Dia Mundial da Satde, realizada no Au-
ditério do Infarmed no dia 7 de abril, este
ano sob o tema “Alimentos seguros, me-
lhor saide”. No entender do ministro da
Saude, a seguranca dos alimentos exige,
quer a participagao dos sectores de saude
e de outros como a agricultura, comércio,
meio ambiente e turismo, quer o apoio
das organizagoes internacionais que ope-
ram nestas areas.

Com a producdo alimentar cada vez
mais globalizada e com a livre circulacdao
de alimentos por todo o mundo, explica
0 governante, tornam-se mais provaveis

— ™™,

Ramalho Eanes e Manuela Eanes com o ministro da Saude.

as oportunidades para que alimentos se-
jam expostos ao risco de contaminagdo
por bactérias, virus, parasitas ou substan-
cias quimicas.

“Todos sabemos que um produto ali-
mentar pode possuir na sua composi¢ao
ingredientes provenientes de varias par-
tes do globo”, diz o ministro, compre-
endendo-se assim que um problema de
contaminagdo de alimentos ocorrido a
nivel local possa tornar-se rapidamente
numa emergéncia internacional.

Cerca de 350 mil mortes
causadas por alimentos

Na sua intervengao, Paulo Macedo cita
as estimativas da OMS, segundo as quais
podem ter ocorrido atualmente mais de

580 milhdes de casos envolven-
do 22 doencas distintas transmiti-
das por alimentos, quer provocadas
por virus, bactérias, quer ainda por
protozoarios, com um saldo apro-
ximado de 350 mil mortes associa-
das. “Infelizmente mais de 40 por
cento dos casos de doencas gas-
trointestinais agudas causadas por
alimentos contaminados”, observa,
“verificaram-se em criangas com
menos de cinco anos”.

Para evitar estas situagcOes de
emergéncia, segundo o ministro
da Saude, “sdo necessarios siste-
mas de seguranca alimentar robus-
tos, envolvendo necessariamente
o setor da saude, laboratdrios do
Estado, sistemas de fiscalizacdo e
fronteiras, a economia e a agricul-
tura, através de uma acdo publica
eficiente e concertada para garantir
uma comunicagdo rapida e eficaz
em situacOes de emergéncia de se-
guranca alimentar e assim proteger
os cidaddos contra as ameagas de
contaminagdo quimica ou micro-
biolégica de alimentos™.

Depois de lembrar que em Por-
tugal foram dados passos significa-
tivos nesta area com o aparecimento da
ASAE, Paulo Macedo sublinha também
que o setor da saude desenvolve respos-
tas a este nivel, quer através do PortFIR
— Plataforma Portuguesa de Informacao
Alimentar (levado a cabo pelo Instituto Ri-
cardo Jorge, visando a implementacdo de
redes portuguesas de partilha de conheci-
mento em seguranca alimentar e nutri¢do),
quer do Programa SPARE — Sistema de
Planeamento e Avaliacdo de Refei¢Ges Es-
colares (desenvolvido pela DGS em cola-
boracdo com o Ministério da Educacéo e
Universidades).

Afirmando que a cadeia de abasteci-
mento alimentar tem de estar preparada
para dar respostas coletivas, Paulo Ma-
cedo reconhece igualmente a importancia

Amorim e Nuno Anu

Maria de Belém, ex-ministra da Saude, agraciada com a Medalha
de Servicos Distintos, ao ser cumprimentada pelo diretor-geral
da Saude, Francisco George.




do papel do consumidor neste contexto,
desde o momento da compra dos alimen-
tos, ao seu transporte, confecdo e arma-
zenamento. “Ndo podemos ignorar”, diz
0 ministro, “que a maioria das contami-
nacgoes alimentares se verifica dentro de
casa.” E acrescenta: “O consumidor in-
formado, seguindo um conjunto de regras
que vao desde a lavagem das maos ao uso
devido do frio, a separacdo de alimentos
crus e cozinhados ou a utilizacdo de tem-
peraturas acima dos 70°C na confecdo dos
alimentos, pode reduzir substancialmente
o risco de contaminagao.”

A semelhanca de evocacdes anterio-
res do Dia Mundial de Saude, também
este ano foi atribuido o Prémio Nacio-
nal de Sauide, contemplando desta vez o

Jorge Soares, coordenador do programa “Gulbenkian Inovar
em Saude”...

Professor José Cunha Vaz que, desta ma-
neira, se junta a Albino Aroso, Fernando
Padua, Mariana Diniz de Sousa, Carlos
Silveira, Daniel Serrdo, Linhares Furta-
do, Odete Ferreira e Levi Guerra.

Na ocasido foram também distinguidas
diversas personalidades por “Servicos
Distintos”, que o ministro Paulo Macedo
igualmente felicitou:

“Dirijo a todos os profissionais home-
nageados uma palavra de profundo reco-
nhecimento pelo empenho e dedicagio
a causa publica e a Satide, bem como os
valores de Servigo Ptblico que ampla-
mente souberam relevar. O nosso reco-
nhecimento é, claramente, extensivel as
equipas e instituicGes em que se incorpo-
ram. S3o Homens e Mulheres cuja his-
toria e percurso constituem
estimulos para o bem-fazer
a toda a sociedade, especial-
mente as geracdes mais no-
vas. Sendo diferentes, tém
em comum a exceléncia dos
seus trabalhos. Com os vos-
sos exemplos podemos de-
senvolver novas energias
para alcancar as metas a que
o Pais se propde, nomeada-
mente no Plano Nacional de
Sauide.”

No ambito desta sessdo
comemorativa, 0 ministro
Paulo Macedo nao quis dei-
xar de referir alguns aspetos
que, no dominio da Satde,
marcaram este tempo desde
7 de abril do ano anterior até
agora:

“O Pais, mesmo em crise,
ao contrario do que muitos
antecipavam, continuou a
apresentar evolucao favora-
vel de indicadores marcan-
tes. Nao foi s6 a mortalidade
infantil que desceu para 2,8
por mil nascimentos vivos,
mas também, pela primeira
vez desde que ha registos, a
taxa de incidéncia da tuber-
culose ultrapassou, com su-
cesso, a barreira dos 20 por
100 mil. A dltima estimativa
da Direcdo-Geral da Satide é
de 18,7 por 100 mil habitan-
tes. E também a SIDA mos-
tra sinais de reducdo, com
menos casos novos do que
em anos anteriores.”

E conclui: “Enfrentdmos

Editorial

O destaque dedicado pelo Infarmed
aos genéricos na presente edi¢do da
sua publicacdo oficial tem o impor-
tante significado de reconhecer a
realidade que estes medicamentos re-
presentam hoje, quer para o Pais, quer
para os cidaddos, quer para a industria
nacional deste setor.

De facto, a evolucdo dos genéricos
em Portugal, que em 2000 represen-
tavam cerca de 0,4 por cento do mer-
cado e hoje correspondem a 46% da
totalidade dos medicamentos utiliza-
dos no SNS e a 63,5% no mercado
concorrencial, é surpreendente. Nin-
guém poderia imaginar ha 15 anos o
caminho que este setor do mercado
foi consolidadamente percorrendo.

Nao podendo por-se hoje em cau-
sa a qualidade dos genéricos — batalha
que a industria nacional definitiva-
mente venceu —, COm a sua crescente
utilizacdo ganha o Servico Nacional
de Satde, ganham os seus utentes,
beneficiam as empresas e progride o
Pais.

Sendo iguais em qualidade aos res-
tantes medicamentos, 0s genéricos
tém a vantagem de ser mais baratos,
proporcionando importantes poupan-
cas para o SNS e maior acessibilidade
aos cidaddaos, mormente em época de
crise como a que vivemos.

Nao obstante o crescimento acen-
tuado da utilizacao de genéricos que
se verifica, o presidente da Apogen,
na entrevista que hoje destacamos,
deixa-nos um pouco mais de ambi-
¢do: “Portugal deve progredir ainda
mais para atingir as quotas de merca-
do de outros paises europeus, como
os nordicos e a Alemanha”. Estamos
no bom caminho, Dr. Paulo Lilaia, e o
Infarmed tudo fard, hoje como ontem,
para que ele seja percorrido, fazendo
jus ao meritério trabalho de todos os
meus antecessores.

A concluir, uma palavra de aprego
para os profissionais de satude, par-
ticularmente os médicos, a quem se
deve, porque 0s prescrevem, gran-
de parte do sucesso dos genéricos
em Portugal. Estou certo de que, eles
como noés, vao continuar a fazer o ca-
minho nesse mesmo sentido.

... e Gomes Esteves, ex-presidente da Apifarma, no momento
em que eram agraciados por Servigos Distintos prestados a
Saude.

muitos problemas, é verda-
de. Resolvemos muitos de-
les, é também verdade.”

Eurico Castro Alves
eurico.castroalves@infarmed.pt
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Paulo Lilaia, presidente da Associacao Portuguesa de Genericos

A utilizacao de genéricos
é fundamental para financiar
medicamentos inovadores

“A utilizacao de genéricos é
fundamental para a poupanca do
Estado com medicamentos, para a
sustentabilidade e preservacao do
Servico Nacional de Saude e para
permitir ao pais o financiamento

de medicamentos verdadeiramente
inovadores", afirma ao “Infarmed
Noticias" Paulo Lilaia, presidente da
Associacdo Portuguesa de Genéricos.
A Apogen defende por isso, acentua
Lilaia, “a realizacao de novas
campanhas de divulgacao como
meio de incentivar a sua utilizacao e
contrariar a tendéncia de estagnacao
que ultimamente se observa”

INFARMED NOTICIAS - A evo-
lucao dos genéricos em Portugal, que
em 2000 representavam cerca de 0,4
por cento do mercado e hoje corres-
pondem a 46 por cento da totalidade
dos medicamentos utilizados no SNS, é
surpreendente, poucos acreditando ha
15 anos no sucesso que hoje se verifica.
Quer dar-nos a sua visao sobre o cami-
nho percorrido?

PAULO LILAIA — No inicio da déca-
da de 2000, a utilizacdo de genéricos era
realmente quase nula em Portugal, e para
muitos essa realidade manter-se-ia por
muitos anos, mesmo quando muitos pai-
ses ja tinham compreendido que o desen-
volvimento deste setor seria fundamental
para a sobrevivéncia e manutencdo dos
seus sistemas de saude.

O aumento significativo da quota de
mercado, tanto em volume como em
valor, deu-se especialmente a partir de
2002. O desenvolvimento do merca-
do deveu-se em grande parte a introdu-
cdo de legislacdo especifica, que criou
um ambiente adequado para a sua maior
utilizacdo. O empenho do Ministério da
Saide e, em particular, do Infarmed —
sempre empenhados numa divulgacao
cientifica objetiva e credivel — foi funda-
mental para a credibilizacdo e desenvol-

vimento da utilizacdo dos medicamentos
genéricos.

Na ultima década o mercado de gené-
ricos cresceu de forma muito acentuada,
atingindo hoje, como refere, 46 por cento
do mercado. Portugal deve, porém, pro-
gredir ainda mais para atingir as quotas
de mercado de outros paises europeus,
como os noérdicos e a Alemanha. De fac-
to, ainda ha um caminho a percorrer para
que se atinja a quota de mercado de 60
por cento, preconizada no Memorandum
de Entendimento com a Troika.

IN — O objetivo principal das me-
didas de politica levadas a cabo para
uma maior utilizacao de genéricos, em
que a partir de 2000 os sucessivos go-
vernos se empenharam — e no qual o

Fotos: Mério Amorim / Infarmed Noticias

Paulo Lilaia,
presidente da Apogen

-

Infarmed teve um papel sempre pre-

ponderante -, era proporcionar aos
cidadaos medicamentos iguais em
qualidade e nos efeitos e mais acessi-
veis no preco. Que avaliacdo faz des-
ta realidade? Que testemunho da do
trabalho que o Infarmed tem levado a
cabo neste dominio?

PL — O Infarmed teve um papel fun-
damental no crescimento do mercado de
genéricos através da implementacdo de
medidas que tiveram um impacto muito
importante para a sua maior utilizacao.
De entre elas cito, por exemplo, a majo-
racdo de 10 por cento na comparticipa-
¢do, introduzida em 2000; a criacdo dos
precos de referéncia, em 2002; a com-
participacao a 100 por cento no regime




especial, em 2009, bem como as varias
campanhas de divulgacdo e de educacao
do grande ptiblico e dos profissionais de
saude, levadas a cabo pelo Infarmed. Es-
tas dltimas em especial, contribuiram de
forma decisiva para a credibilizacdo dos
medicamentos genéricos, nomeadamen-
te no que respeita a qualidade, eficacia e
seguranca.

A Apogen considera que seria positivo
que novas campanhas de divulgacdo fos-
sem realizadas, como meio de incentivar
a sua utilizacdo e contrariar a tendéncia
de estagnacdo que ultimamente se ob-
serva. A utilizacdo de genéricos é funda-
mental para a poupanca do Estado com
medicamentos, para a sustentabilidade e
preservacdo do SNS e para permitir ao
pais o financiamento de medicamentos
verdadeiramente inovadores.

IN — Se a evolucao da utilizacdao de
genéricos em Portugal tem sido um su-
cesso — como a nivel nacional e inter-
nacional se reconhece -, aos médicos,
que os prescrevem, em grande parte se
deve. Que importancia atribui a ade-
sao crescente dos médicos a prescricao
de genéricos?

PL — Atribuo uma importancia decisi-
va. Os médicos tém sido fundamentais
para uma maior utilizacdo de genéricos.
Alias, ndo s6 os médicos; os varios pro-
fissionais de satde estdo hoje muito mais
receptivos aos genéricos, conscientes
de que sdo medicamentos de qualidade
e equivalentes terapéuticos aos medica-
mentos de referéncia, a um preco inferior
e, por isso, mais acessiveis para o Esta-
do e para os utentes, o que é duplamente
importante numa fase de grandes limita-
¢Oes econémicas.

IN - O problema que mais dificul-
tou, ao longo destes anos, o avanco da
utilizacao de genéricos era, segundo se
invocava, a eventual falta de qualida-
de, que ha muitos anos se ndo coloca.
Quer falar-nos da qualidade dos gené-
ricos que se produzem em Portugal?
Que contributo tém dado neste con-
texto as empresas nacionais?

PL — Os medicamentos genéricos sdo
medicamentos com a mesma substan-
cia ativa que o medicamento originador,
cujos direitos de propriedade industrial
(relativos as respetivas substancias ati-
vas ou ao processo de fabrico) caduca-
ram; sdo aprovados pelo Infarmed, tal
como os medicamentos de referéncia;
sdo sujeitos a estudos de bioequivalén-
cia e biodisponibilidade, que garantem
ter o mesmo efeito biolégico no doente
sem existir qualquer diferenca significa-
tiva do seu efeito terapéutico.

De facto, quando comparamos os medi-
camentos genéricos com os de referéncia
podemos afirmar que a tnica diferenca
significativa entre eles é o fator preco,
uma vez que sdo disponibilizados a um
preco mais acessivel. E é importante res-
salvar também que os genéricos sdo vi-
tais para garantir o acesso da populacao
aos medicamentos e sdo complementa-
res com os medicamentos inovadores. S6
existem recursos para comprar verdadei-
ra inovacao, de valor terapéutico acres-
centado, se existir uma maior utilizacao
de medicamentos genéricos.

Creio que uma grande parte da popu-
lagdo ja esta hoje consciente de que os
genéricos sao equivalentes terapéuticos
aos medicamentos de referéncia. Natu-
ralmente, a Apogen esta empenhada em
que, cada vez mais, esta mensagem seja
apreendida por toda a sociedade e, nesse
sentido, entende que ainda ha trabalho a
fazer para eliminar as tltimas barreiras a
sua utilizacao.

Um pais de prestigio
na area farmacéutica

IN — A comprovacdo da qualidade
dos genéricos produzidos em Portugal
esta no facto de eles serem exportados
para paises de exigéncia inquestiona-
vel, nomeadamente da Europa (como
os paises nérdicos) e da América
(como os Estados Unidos e 0 Canada).
Quer dar-nos uma ideia da evolucao
da exportacdo dos genéricos produzi-
dos pelas empresas nacionais? Qual o
seu impacto na economia portuguesa?
Quais os principais paises de destino?

PL — A grande maioria dos medica-
mentos produzidos em Portugal sdao me-
dicamentos genéricos ou medicamentos
fora de patente, representando, no seu
conjunto, algumas centenas de milhGes
de euros, com uma parte significativa ex-
portada.

"0 Infarmed teve um
papel fundamental
no crescimento

do mercado de
genericos atraves da

implementacao de
medidas que tiveram
um impacto muito
importante para a
sua maior Utilizagao"

Portugal é um pais de elevado pres-
tigio na area farmacéutica e, por isso,
consegue exportar para muitos destinos,
tais com EUA, vérios paises da América
Central e do Sul, Africa, Médio Oriente e
Asia, e naturalmente para muitos paises
da Unido Europeia.

IN — A exportacao de medicamentos
esta ligada, nao raras vezes, a falhas
no abastecimento das farmacias a ni-
vel do pais. Como vé este problema e
de que forma as empresas tém contri-
buido para a sua solucao?

PL — No geral, esta questdao nao se co-
loca em relacdo aos medicamentos ge-
néricos. Em relacdo aos genéricos o
mercado portugués € altamente com-
petitivo, com muitas empresas presen-
tes e, por isso, com um elevado stock de
seguranca, o que garante um bom abas-
tecimento e a normal cobertura das ne-
cessidades do pais.

IN — De acordo com dados citados
pela Apogen, o preco médio dos gené-
ricos em ambulatorio desceu, desde
2008, cerca de 70 por cento e, a ni-
vel hospitalar, nalguns produtos, cer-
ca de 90 por cento. A luz dos dados de
que dispoe, qual o impacto anual para
o SNS, da utilizacdo de genéricos em
ambulatério e meio hospitalar?

PL — O impacto anual atinge centenas
de milhGes de euros, o que tem sido po-
sitivo para o Estado e utentes, mas tem
criado dificuldades acrescidas para a sus-
tentabilidade financeira da industria:

» no mercado ambulatorio, devido as su-
cessivas descidas de precos (o preco
médio dos genéricos sofreu, desde ja-
neiro de 2007 a outubro de 2014, uma
reducdo de 66,7 por cento, de acordo
com a monitoriza¢do mensal do consu-
mo de medicamentos no ambulatério
do SNS respeitante a outubro e reliza-
da pelo Infarmed;

no mercado hospitalar, porque a entra-
da de alternativas genéricas no mercado
provoca, devido ao sistema de concursos
publicos instaurado em Portugal, uma
variagdo do preco médio entre genéricos
e medicamentos de referéncia (sob pa-
tente), que nos udltimos dois anos (2013
e 2014 ) foi superior a 80 por cento.

Os genéricos e biossimilares sdo, por-
tanto, ja hoje, parte da solucdo para a
contencdo e diminuicao da despesa do
Estado com medicamentos, contribuin-
do j4, de forma significativa, quer para a
sustentabilidade e preservacdo do SNS,
quer para o controlo orcamental, atra-
vés das poupangas que permitem gerar
ao Estado. S6 em 2014 os medicamen-
tos genéricos permitiram gerar uma pou-
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panca ao Estado superior a 47 milhoes
de euros e estima-se que em 2015 essa
poupanca seja acrescida de mais 36 mi-
IhGes de euros.

IN — Como é que, em face da desci-
da acentuada do preco dos genéricos,
as empresas tém ultrapassado as di-
ficuldades? Conhece alguma empresa
produtora de genéricos que tenha en-
cerrado as portas? Como tem evoluido
0 emprego neste setor?

PL — Varias empresas de medicamen-
tos genéricos encerraram a sua atividade,
claramente por inviabilidade econémica,
e muitas outras tém reduzido o nimero
de colaboradores. Podemos garantir que
muitas das empresas de genéricos tém
sobrevivido com grandes dificuldades e
muitas vezes em situacoes limite.

A Apogen tem chamado a atencdo para
a débil situacdo em que se encontram as
empresas de genéricos e para a ameaca
de rutura que paira sobre este setor, gran-
de parte motivada por constrangimentos

de ordem legislativa com diversas ori-
gens, que concorrem simultaneamente
para o esmagamento exagerado dos pre-
¢os destes medicamentos.

IN - Essa tem sido a grande preo-
cupacdo do setor neste momento? E o
Governo, tem sido sensivel aos vossos
problemas?

PL — A preocupacao do setor tem sido
encontrar condi¢ées de sobrevivéncia
e sustentabilidade minima, que infeliz-
mente consideramos estarem em causa
com a imposicdo, a industria de medi-
camentos genéricos e biossimilares, na
Lei do Orcamento de Estado de 2015, de
uma contribuicdo extraordinaria sobre as
vendas das empresas que comercializam
genéricos e biossimilares.

A Apogen tem solicitado que as em-
presas que comercializam medicamentos
genéricos e biossimilares sejam exceciona-
das da aplicacdo dessa contribuicdo, para

poderem continuar a contribuir para a ex-
pansdo do mercado de genéricos e para a
poupanga futura do Estado e dos utentes.

IN — De uma forma geral, como ava-
lia a politica do Governo para a area
do medicamento?

PL — E opinido da Apogen que o Go-
verno se tem esforcado muito para defen-
der os interesses e necessidades do Estado
e dos utentes, mas com um custo pesado
para a inddstria de medicamentos gené-
ricos, que é um dos pilares da sustenta-
bilidade do SNS. Pensamos ser essencial
uma abordagem multidimensional, in-
cluindo medidas do lado da procura (que
visam incentivar um aumento da utiliza-
¢do de genéricos em alternativa aos me-
dicamentos de referéncia), garantindo aos
agentes envolvidos no ato de aquisigcao
de um genérico (prescritores, distribui-
dores e utilizadores) incentivos que pro-
movam a sua utilizacao fidelizada; bem
como medidas do lado da oferta (que vi-
sam contribuir para a sustentabilidade das

"(...) o Governo tem-se
esforcado muito para
defender os interesses e
necessidades do Estado
e dos utentes, mas

com um custo pesado
para a industria de
medicamentos genéricas,
que € um dos pilares da
sustentabilidade do SNS."

empresas que comercializam genéricos e
como tal, evitar a retirada de Medicamen-
tos Genéricos existentes no Mercado ou o
nao lancamento de Novos Medicamentos
Genéricos, por inviabilidade financeira),
uma vez que é essencial garantir as em-
presas que comercializam medicamentos
genéricos um enquadramento regulamen-
tar que favorega a sua atividade e o desen-
volvimento dessa atividade.

Por outras palavras, as medidas ade-
quadas a tomar pelo Estado devem fo-
calizar-se no crescimento ainda mais
acentuado do mercado de genéricos, pois
s6 o seu crescimento pode ter impacto
diretamente na poupanca para o Estado
e para os utentes.

IN — Tendo em conta que o dinhei-
ro é limitado, como se sente de forma
particular em tempos de crise, apro-
vara também — como o ministro da
Satide tem defendido — que parte da

poupanca gerada pela utilizacao de
genéricos deva ser canalizada para re-
forcar o acesso a medicamentos ino-
vadores? Como acompanhou, neste
contexto, a forma como Portugal en-
frentou o “caso” dos medicamentos
para a hepatite C?

PL — E fundamental que os doentes te-
nham acesso a medicamentos realmente
inovadores, como é o caso recente dos
medicamentos para a Hepatite C.

Numa altura em que as exigéncias
face aos cuidados de saude sdo cada vez
maiores, 0s genéricos representam um
importante beneficio para a sociedade,
ao garantir um acesso mais alargado dos
doentes a medicamentos seguros, efica-
zes e de qualidade, a0 mesmo tempo que
proporcionam aos doentes e aos sistemas
de saiide uma importante poupanca.

Concordamos que a poupanca gerada
pela utilizacdo de medicamentos gené-
ricos permite a libertacdo de verbas ex-
tremamente necessdrias para financiar
tratamentos com medicamentos inovado-
res, mas dispendiosos. E por isso absolu-
tamente necessario que o Estado incentive
uma cada vez maior utilizacdo de medica-
mentos genéricos para que possa libertar
essas verbas, tdo necessdrias ao financia-
mento de medicamentos inovadores.

No entanto, o financiamento da ino-
vacdo nao deve ser feito a custa do es-
magamento insustentavel dos precos dos
medicamentos genéricos. Os precos, sob
pena de se obter um resultado contrario
ao desejado, ndo podem nem devem ser
tao baixos, que contribuam para que as
empresas ndo sejam financeiramente via-
veis e se retirem do mercado, ou para que
determinados produtos ndo sejam lanca-
dos ou deixem de ser comercializados.

IN — A industria farmacéutica sedia-
da em Portugal, quer através das em-
presas associadas da Apogen quer da
Apifarma, tém sido sensiveis ao apelo
de doacao de medicamentos a paises
necessitados, como foi o caso da Gui-
né-Bissau e, agora mais recentemente,
de Sao Tomé e Principe. Qual o signi-
ficado que atribui a esse gesto das em-
presas farmacéuticas?

PL — A Apogen e as suas empresas
de imediato aderiram a doacdo de me-
dicamentos para Sdo Tomé e Principe.
Congratulamo-nos que o conjunto da In-
dustria Farmacéutica tenha podido doar
e enviar para Sdo Tomé e Principe 10 to-
neladas de medicamentos, que ajudarao
a garantir quer o abastecimento de me-
dicamentos, quer um melhor acesso aos
medicamentos por parte da populacao
daquele pais irmdo.
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Momento em que decorria, nas instalagoes do Infarmed, a reunido com os representantes da Italia, Espanha e Portugal no projeto

europeu Fakeshare.

Compra ilegal de medicamentos pela internet
Responsaveis por projeto europeu
reunem-se no Infarmed

para debater acoes futuras

Oconselho consultivo do projeto euro-
peu Fakeshare I reuniu-se, no dia 30
de marco, em Lisboa, nas instalacdes do
Infarmed. Objetivo: debater o desenvolvi-
mento das atividades atualmente em cur-
so e as acOes futuras a realizar no ambito
deste programa.

Estiveram presentes representantes das
Autoridades Nacionais do Medicamen-
to italiana (AIFA), espanhola (AEMPS) e
portuguesa (Infarmed).

O projeto europeu Fakeshare tem como
principal objetivo a protecdo da satide dos
cidaddos contra os riscos associados a co-
mercializagdo ilegal de medicamentos na
internet.

No decorrer da reunido, a Italia, pais co-
ordenador, informou os membros presen-
tes que, no inicio do segundo semestre de
2015, sera entregue a Comissdo Europeia
um relatério final com os resultados tan-
giveis das agdes promovidas durante os
dois anos da fase de implementacdo do
projeto. Neste contexto, foi pedido aos
co-beneficidrios que reunissem todos os
documentos administrativos de suporte as
atividades realizadas neste periodo.

Este encontro teve também como fim
discutir o plano de comunicacdo atual-

mente em desenvolvimento, que sera
divulgado, quer a nivel nacional quer eu-
ropeu.

O objetivo do referido plano é alcan-
car os doentes e consumidores informan-
do-os dos riscos que incorrem ao adquirir
medicamentos de sitios da internet ndo le-

galizados. Os representantes do pais co-
ordenador apresentaram os materiais ja
desenvolvidos e as linhas orientadoras da
disseminacdo da mensagem no ambito do
Projeto Fakeshare II, o qual dara continui-
dade ao programa de combate a contrafa-
¢do e venda de medicamentos online.

[

Foto de grupo dos representantes das Autoridades Nacionais do Medicamento de
Portugal, Itdlia e Espanha que participaram na reunido.




A responsavel pela Direcdo Nacional de Farmacia e Drogas do Panama e o presidente do
Infarmed, instantes apds a celebracao do protocolo.

Depois de encontro com ministro da Salde da Guatemala

Infarmed assina protocolo
com congénere do Panama

Infarmed e a Direcdo Nacional de

Farmacia e Drogas do Panama vao
desenvolver agbes de cooperagao técni-
ca e de troca de informacdo nas areas de
competéncia de ambas as entidades. Esta
iniciativa decorre de um protocolo assina-
do no Ministério da Saide do Panam4, no
dia 13 de abril, pelo presidente do Infar-
med e a diretora da congénere panamia-
na, cuja ceriménia mereceu a presenga do
ministro da Satide daquele pais, Francisco
Javier Terrientes.

No ambito desta cooperacdo, o protoco-
lo prevé desenvolver acoes de apoio e as-
sisténcia técnica regulamentar, formacao e
promocdo de estagios profissionais e ou-
tras formas de valorizagdo profissional.

Na ocasido, o ministro da Satde do Pa-
nama mostrou a sua disponibilidade para
visitar Portugal, aprofundar relagdes bila-

Assinatura do protocolo, com a presenga do ministro da Saude
do Panama, Francisco Javier Terrientes (na mesa, a esquerda).

terais, desenvolver os termos da coopera-
¢do previstos no protocolo assinado entre
o Infarmed e a sua congénere, assim como
explorar novas areas de cooperagao.

A assinatura deste protocolo ocorreu no
ambito de uma missdo do secretério de
Estado dos Negoécios Estrangeiros e da
Cooperacdo, Luis Campos Ferreira, de 8
a 13 de abril, aquela regido da América
Central.

A participacdo da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saide
teve em vista desenvolver quatro aspe-
tos principais: iniciar e estabelecer re-
lacGes bilaterais mais préximas com as
instituicdes com responsabilidades re-
guladoras naqueles paises; assegurar os
mais elevados padrbes de segurancga e
eficicia dos medicamentos fabricados e
comercializados em Portugal e em toda

a Europa; bem como, tendo em conta o
crescimento das exportacoes da industria
farmacéutica portuguesa observado nos
ultimos anos, apoiar os projetos de in-
ternacionalizacdo naqueles mercados da
América Central.

Refira-se neste contexto que Organi-
zacdo Panamericana da Saide (OPS), na
qual se incluem a Guatemala e o Pana-
ma, estabeleceu um sistema de coopera-
¢do técnica com cada um dos governos,
através da autoridade reguladora nacio-
nal de medicamentos. Além de pretender
incentivar e fortalecer o apoio aos orga-
nismos com responsabilidades regula-
doras, esta cooperacao da OPS tem por
objetivo a definicdo de regras, legislacdo
e politicas publicas em cada um dos seus
estados membros, necessarias para asse-
gurar a eficacia e seguranca dos medi-
camentos e o cumprimento de critérios
de qualidade, tendo para o efeito emiti-
do critérios e especificagdes técnicas mi-
nimas.

A deslocagdo do secretario de Estado
Luis Campos Ferreira integrou também
uma missdo empresarial, na qual se in-
cluiram diversas empresas portuguesas
do setor farmacéutico.

O presidente do Conselho Diretivo do
Infarmed teve oportunidade de partici-
par, com o secretario de Estado portu-
gués, num encontro com o ministro da
Satde da Guatemala, que manifestou a
disponibilidade em encontrar condigdes
para que as empresas portuguesas pos-
sam entrar num concurso aberto, em cur-
S0, para a aquisicdo de medicamentos.

Nesse sentido, o ministro da Satide da
Guatemala promoveu, ainda no decorrer
da visita do secretario de Estado dos Ne-
gocios Estrangeiros e da Cooperacdo de
Portugal, uma reunido com o responséavel
do seu Ministério por esses concursos e as
empresas portuguesas participantes, que
decorreu nas instalacdes do Consul Hono-
rario de Portugal na Guatemala, na qual
foram prestados todos os esclarecimentos
sobre condigOes e procedimentos.

0 secretario de Estado dos Negécios Estrangeiros e da
Cooperacdo de Portugal, acompanhado pelo presidente do
Infarmed, ouvindo o vice-ministro da Saude da Guatemala.




ed Noticias

Abdurrahman A. Al Ghurairi, director do Departamento Cooperacao Internacional da Agéncia da Arabia Saudita do Medicamento.

Agéncia saudita

do medicamento visita Infarmed

Agéncia da Arabia Saudita do Me-
icamento (SFDA - Saudi Food
and Drug Administration), representada
por cinco diretores com responsabilida-
des nas dreas da avaliacdo e registo de
medicamentos, registo de dispositivos
médicos e cosméticos, farmacovigilan-
cia e cooperagao internacional, visitou o
Infarmed nos dias 1, 2 e 8 de abril.

A deslocagdo da autoridade saudita a
Portugal ocorreu no ambito de um me-
morando de entendimento entre o Minis-
tério da Sadde portugués e o Ministério
da Satde da Arabia Saudita sobre coope-
racdo no dominio da saide, assinado no
dia 6 de abril de 2013, no qual, entre ou-
tras entidades, se comtempla a industria
farmacéutica.

Apoiando a execugdo deste memoran-
do realizaram-se posteriormente varias
reunides de alto nivel entre os dois pai-
ses através de comissGes mistas, a par de

Maria Jodo Portela, diretora do laboratério do Infarmed, no
decorrer da visita dos representantes da agéncia saudita.

missdes empresariais que contaram com
a participacdo do Infarmed.

No decorrer desses encontros, deu a
conhecer-se o sistema portugués de au-
torizacdo do medicamento e dos produ-
tos de satde, assim como foi consolidada
uma maior aproximacao institucional en-
tre o Infarmed e a SFDA, o que se tra-
duziu na apresentacdo, pelo Infarmed, de
um plano executivo para a colaboracao
entre as duas agéncias, no qual se previa
a visita realizada em abril.

Nas reunides de trabalho levadas a
cabo na deslocacdo da agéncia saudita
ao Infarmed foi possivel aprofundar, de
forma pratica e detalhada, os requisitos,
procedimentos e ferramentas de apoio ao
sistema regulamentar portugués do me-
dicamento e produtos de satde, nas areas
do registo e avaliacdo de medicamentos,
farmacovigilancia, precos, cosméticos e
comprovacdo da qualidade, através das

N

intervencdes do vice-presidente do Con-
selho Diretivo, Hélder Mota Filipe, dire-
tores e colaboradores das vdrias areas.

O Infarmed teve, por seu lado, oportu-
nidade de obter informacdo pormenori-
zada, quer sobre o sistema regulamentar
saudita — assente na implementacao de
um elevado o padrdo de qualidade, com-
peténcia e conhecimento -, quer sobre os
sistemas de gestdo da informacgdo ao dis-
por da Agéncia da Arabia Saudita do Me-
dicamento.

Os resultados da visita originaram o
interesse na realizagdo de nova desloca-
¢do de trabalho ao Infarmed, incluindo
novas agoes no ambito do plano execu-
tivo de colaboracdo entre Infarmed e a
SFDA, nestas e noutras areas, de forma a
tornar o contacto mais regular e a permi-
tir a criagdo de mecanismos de troca de
informacao a distancia nas areas de com-
peténcia das duas agéncias.

Grupo dos participantes das Autoridades do Medicamento de
Portugal e da Arabia Saudita na reuniao.
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0 secretério de Estado da Saide, Manuel Teixeira, com o embaixador de Sdo Tomé e
Principe em Portugal, Luis Viegas, formalizando a entrega de medicamentos doados

pela indUstria farmacéutica portuguesa.

Doados pela industria farmacéutica nacional
Portugal envia medicamentos

para Sao Tomeé

Afntrega dos primeiros dois conten-
ores de medicamentos doados por
Portugal a Sdo Tomé e Principe, para evi-
tar uma rotura de stock nos hospitais deste
pais, ocorreu no dia 12 de marco.

A cerim6nia contou com as presen-
cas do secretario de Estado da Satde,
Manuel Teixeira, secretario de Estado
dos Negoécios Estrangeiros e Coopera-

Eurico Castro Alves, presidente do Infarmed, fazendo decla-
racdes a imprensa sobre a doacdo de medicamentos a Sao

Tomé e Principe.

¢do, Luis Campos Ferreira, embaixador
da Republica Democréatica de Sdo Tomé
e Principe em Portugal, Luis Guilherme
de Oliveira Viegas, presidente do Conse-
Iho Diretivo do Infarmed, Eurico Castro
Alves, vice-presidente do Grupo Rangel,
Nuno Rangel, presidente da Associacdo
Portuguesa da Industria Farmacéutica,
Almeida Lopes, e o presidente da Asso-

ciagdo Portuguesa de Genéricos e Biossi-
milares, Paulo Lilaia.

Com mais de oito toneladas de medica-
mentos, este foi o primeiro de trés trans-
portes a realizar ao longo de 2015, a luz de
um protocolo celebrado entre o Ministé-
rio da Sauide portugués, representado pelo
Infarmed, e o governo sdo-tomense, com
o0 objetivo de minimizar a grave caréncia
que presentemente aquele pais atravessa
no ambito da cobertura medicamentosa a
populagdo.

A doagado foi feita por empresas nacio-
nais da industria farmacéutica e contou
com o0 envolvimento direto da Associa-
¢do Portuguesa da Inddstria Farmacéutica
(Apifarma) e da Associacdo Portuguesa
de Medicamentos Genéricos e Biossimi-
lares (Apogen). A distribuidora Rangel
Pharma, igualmente solidaria com este
programa de auxilio, foi responsavel por
toda a logistica de recolha e armazenagem
dos medicamentos.

No ambito da operagdo, o governo de
S. Tomé e Principe compromete-se a su-
portar os custos com o transporte dos me-
dicamentos e garantir que 0s mesmos serdo
usados exclusivamente no contexto do Mi-
nistério da Satide sdo-tomense, ndo poden-
do, sob qualquer pretexto, ser distribuidos
ou comercializados por organizagoes pri-
vadas ou fora da algada governamental.

“Portugal é um pais solidario, atento
as necessidades dos seus paises irmdos,
como €é o caso de Sdo Tomé e Principe,
orgulhando-se de ter uma indtistria farma-
céutica socialmente responsavel e sensivel
a estas conjunturas, que responde de ime-
diato as solicitacbes”, afirmou na ocasido
Manuel Teixeira, secretario de Estado da
Saude, que pessoalmente quis associar-se
a iniciativa.

Ao celebrar este protocolo através do
Infarmed, sublinhou Manuel Teixeira, “o
Ministério da Satide portugués pretendeu
colaborar no acesso ao medicamento e no
tratamento de muitos cidaddos sdo-tomen-
ses, contribuindo deste modo para a presta-
¢do de cuidados de satde essenciais”.

i
Presidente do Infarmed, secretario de Estado da Saude,
embaixador de Sdo Tomé em Portugal, secretario de Estado

dos NE e da Cooperacao, vice-presidente do Grupo Rangel e
presidente da Apifarma.



Dispositivos medicos de uso unico
Infarmed esclarece industria
e hospitais do SNS

ngulagao da pratica de reprocessa-
ento de dispositivos médicos de

uso tnico pelos servigos e estabelecimen-
tos do SNS” foi o tema de uma das habitu-
ais sessOes informativas do Infarmed, que
levou ao seu auditério, no dia 31 de mar-
¢o, um sem-nuimero de representantes dos
hospitais do SNS e da industria do setor.
Esta tematica tem por base uma utili-
zacdo racional e eficiente dos recursos de

e regulamentar e emitir recomendagdes.

A abertura da reunido esteve a cargo
do vice-presidente do Infarmed, Hélder
Mota Filipe, e as apresentagdes envol-
veram a Direcdo de Produtos de Saude
(Judite Neves, Raquel Alves) e a Direcao
de Inspecdo e Licenciamento (Ana Rita
Martins e Sandra Nunes).

Os esclarecimentos do Infarmed in-
cluiram diversas intervencdes, alusivas

noti

uso unico tem vindo a ser discutido ao
longo dos tltimos anos a nivel europeu,
sendo que, no futuro quadro regulamen-
tar dos dispositivos médicos, atualmente
em discussdo no Conselho Europeu, se
pretende regular de uma forma harmo-
nizada esta atividade (para os Estados
membros que o permitam).

Portugal foi o primeiro pais europeu
a legislar sobre a permissdo desta pra-
tica. O Despacho n.° 7021/2013, de 30
de maio, encontra-se alinhado com a
proposta da Comissdo Europeia para o
futuro regulamento dos dispositivos mé-
dicos, no que toca a qualidade, seguranga
e desempenho dos dispositivos médicos

saude, compativel com a qualidade e se-
guranca dos servigos prestados e com as
necessidades dos doentes, regulada pelo
Despacho n.° 7021/2013 de 30 de maio,
que define e estabelece as regras e con-
dicGes para o adequado reprocessamento
de dispositivos médicos de uso tnico pe-
los servicos e estabelecimentos do SNS.

O principal objetivo desta sessdo in-
formativa foi clarificar alguns aspetos
da regulacdo desta pratica instituida em
Portugal, relativamente a qual, no ambi-
to do referido Despacho, o Infarmed tem
a competéncia de prestar apoio técnico

aos seguintes temas:
regulamentar aplicado ao
reprocessamento de dis-
positivos médicos de uso
unico“, “A vigilancia dos
dispositivos médicos de
uso tnico reprocessados”,
“Aspetos da notificacdo da
pratica de reprocessamen-
to de dispositivos médicos
de uso unico” e “A moni-
torizagdo do processo”.

O reprocessamento de
dispositivos médicos de

“Enquadramento  de uso unico reprocessados.

o Amorim / Infarmed Noticias
)

Aspeto do auditério do Infarmed no momento da informa-
cao prestada aos parceiros pelos quadros da instituicao.

DIARIO
DAREPUBLICA

Medicamentos e produtos de saude
Legislacao publicada
de 1 de janeiro
a 31 de marcgo

Portaria n.° 18-A/2015,de 2 de fevereiro de 2015 (I série)
— Define os termos e condi¢des a que obedece o pagamento de
uma remuneragdo adicional as farmécias participantes em pro-
gramas de satde publica pelo contributo para a reducdo da des-
pesa do Servico Nacional de Satide (SNS) e dos utentes com
medicamentos, através do aumento da quota de medicamentos
genéricos comparticipados pelo Servico Nacional de Satide e
dispensados pela farmacia.

Portaria n.° 63/2015, de 5 de marco de 2015 (I série) — Fixa as
taxas que sdo devidas pelos atos prestados no ambito da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril.

Portaria n.° 64/2015, de 5 de marco de 2015 (I série) — Visa
estabelecer as normas de funcionamento da Rede Nacional das
Comissdes de Etica para a Satide (RNCES).

Portaria n.° 65/2015, de 5 de marco de 2015 (I série) — Estabe-
lece as normas a que deve obedecer o funcionamento do Registo
Nacional de Estudos Clinicos (RNEC).

Portaria n.° 77-A/2015, 16 de margo de 2015 (I Série) — Apro-
va 0 modelo de declaracdo da contribuicdo extraordinaria sobre
a industria farmacéutica (modelo 28) e respetivas instru¢ées de
preenchimento.

Portaria n.° 114-A/2015, de 18 de fevereiro de 2015 (II série)
— Altera o anexo a Portaria n.° 158/2014, de 21 de fevereiro, que
revé o regime especial de comparticipagdo para medicamentos
destinados ao tratamento da doenca de hepatite C, definindo as
substancias abrangidas.

Despacho n.° 1824-B/2015, de 19 de fevereiro de 2015 (II série)
— Define os critérios clinicos de doentes no acesso a medicamen-
tos para o tratamento da Hepatite C e a assuncdo de garantias de
cumprimento de prazos e critérios que assegurem equidade de
acesso dos doentes aos respetivos tratamentos e por consequén-
cia a integracdo no Formulério Nacional de Medicamentos.

Despacho n.° 2129-B/2015, de 27 de fevereiro de 2015 (II série)
— Aprova a Estratégia Integrada para as Doencas Raras 2015-
2020 e revoga o Programa Nacional para as Doencas Raras,
aprovado em 2008, e a criacao de uma Rede Nacional de Cen-
tros de Referéncia para Doengas Raras, aprovada em 2011, pelo
Ministério da Saudde.

Despacho n.° 2291/2015, de 5 de marco de 2015 (II série)
— Designa os membros da Comissdo responsavel pela coordena-
¢do do Registo Nacional de Estudos Clinicos.

Deliberacao n.° 39/2015, de 12 de janeiro de 2015 (II série)
— Requisitos e pressupostos para a emissdo de autorizagdo de
Substancias Psicoativas.
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Proposta em consulta publica até 30 de junho
Europa define estratégia

do medicamento

para os proximos cinco anos

ela primeira vez a Agéncia Europeia

de Medicamentos (EMA) e a Rede
Europeia dos Chefes das Agéncias do
Medicamento elaboraram uma estraté-
gia conjunta para o setor, que vigorara
até 2020.

O documento, sob a forma de propos-
ta, encontra-se em consulta publica até
30 de junho de 2015, aponta as princi-
pais prioridades conjuntas e define os
principios estratégicos para as atingir. A
sua redacao foi elaborada por uma task
force integrada por elementos da EMA e
da Rede Europeia dos Chefes das Agén-
cias, na qual o Infarmed esta represen-
tado pelo seu vice-presidente, Hélder
Mota Filipe.

A necessidade de reforcar a colabo-
racdo entre os membros da Rede e de
trabalhar em conjunto para atingir os

Foto: Mario Amorim / Infarmed Noticias

objetivos acordados tem vindo a tor-
nar-se mais urgente.
A Europa enfrenta a ameaca glo-

Hélder Mota Filipe, vice-presidente do
IET R

bal da resisténcia antimicrobiana para a
saide humana e animal e precisa de es-
tar preparada para epidemias emergen-
tes, necessidade evidenciada pelo surto
do virus Ebola em marco de 2014.

Simultaneamente, as necessidades de
tratamento dos doentes na Europa estdo
em mudanca. Os avangos da ciéncia e
da medicina levam ao desenvolvimento
medicamentos novos e mais complexos,
0 que pode trazer novas oportunidades
para a medicina personalizada e mais
tratamentos para as doengas raras. Os
doentes exigem também o acesso mais
atempado a medicamentos novos, segu-
ros e com maior beneficio.

A globalizacdo da indtstria farmacéu-
tica implica uma maior colaboracdo com
os reguladores de fora da Unido Euro-
peia, essencial para assegurar o forne-
cimento de medicamentos eficazes, de
qualidade e seguros para seres humanos
e para animais.

A estratégia conjunta baseia-se numa
abordagem coordenada e na colabora-
¢do reforcada dentro da Rede Europeia
nos proximos cinco anos, para fazer
face aos desafios e aproveitar a0 maxi-

Foto: Ricardo Caldas / Infarmed Noticias

Faw

Reunido europeia promovida pelo Infarmed em Lisboa sobre o plano de acao estabelecido
pela CE para promover a seguranca na satide dos cidadaos.

Seguranca na saude dos cidadaos

Infarmed lidera grupo em
projeto da Comissao Europeia
sobre farmacovigilancia

Comissao Europeia aprovou, no am-

ito do 2.° Programa Satide estabele-

cido em 2013, um plano de agdo que prevé
diversas iniciativas destinadas a promover
a seguranca na satide dos cidadaos. Nesse
plano, o Infarmed decidiu envolver-se na

area da farmacovigilancia, tendo organi-
zado em Lisboa, nas suas instalacdes, nos
dias 28 e 29 de abril, a primeira reunido
do grupo que lidera.

A farmacovigilancia é, nesse con-
texto, uma das areas identificadas, ten-

do em conta a legislacdo aprovada, que
introduz requisitos de maior exigéncia
focados numa maior protecdo e infor-
macdo dos cidaddos e no refor¢o dos
sistemas regulamentares.

O objetivo é facilitar a colaboragdo
entre os Estados membros para uma
gestdo mais efetiva da farmacovigilan-
cia a nivel europeu, auxiliando-os a en-
contrar solucdes para organizar e gerir
0s seus sistemas no contexto da legisla-
¢do aprovada.

O projeto terd uma duracao de trés
anos (2013-2016), dispondo de um or-
camento de 3,5 milhdes de euros, que
cobrira a totalidade das atividades a re-
alizar pelos Estados participantes.

A concretizagdo dos objetivos defi-
nidos para esta acao é operacionaliza-
da através de varios grupos de projeto,
cada um com objetivos especificos na
area da farmacovigilancia (gestao de
sinal, comunicagdo de risco, gestdo de
reacOes adversas, gestdo de relatérios
periddicos de seguranga, gestdo de es-
tudos de seguranca pds-autorizagao,
gestdo de estudos de eficicia pds-auto-
rizacdo, gestdo de procedimento de ar-
bitragem, gestdao de planos de gestdao
do risco, formacdo em todas as areas
técnico-cientificas relevantes e sistemas
de gestdo da qualidade).

O Conselho Diretivo do Infarmed to-



mo as oportunidades em prol da saide
humana e animal.

A Rede Europeia é tnica no ambien-
te regulamentar global. Inclui todas au-
toridades nacionais competentes do
medicamento de uso humano e animal
de todos os Estados membros e do es-
paco econémico europeu, quer a nivel
dos chefes das agéncias do medicamen-
to, quer da EMA. Trabalhando de for-
ma proxima e conjuntamente, a explora
0s recursos e competéncias disponiveis
na Unido Europeia, evitando a duplica-
¢do de tarefas e partilhando o volume
de trabalho.

A proposta de estratégia, que se baseia
no road map da EMA e no documento
estratégico dos Chefes das Agéncias do
Medicamento para 2011-2015, foca-se
em areas onde a colaboracdao no ambito
da Rede Europeia pode fazer efetiva di-
ferenca para a saiide humana e animal na
UE nos proximos cinco anos. Esta orga-
nizada em torno de quatro 4reas-chave:
“Satide humana”, “Satide animal e saiude
humana relacionada com os medicamen-
tos veterindrios”, “Otimizacao da rede” e
“Ambiente regulamentar global”.

mou a decisdo estratégica, em outu-
bro de 2013, de se envolver de forma
direta nesta agdo conjunta na area da
farmacovigilancia, apoiando a sua
participagao como lider do grupo no
projeto SCOPE (Reforgo da colabo-
racdo para gestdo da Farmacovigilan-
cia na Europa), dedicado a avaliacdo
da implementacdo da totalidade do
plano. Esta decisdo alicercou-se na
existéncia de recursos humanos qua-
lificados e na experiéncia adquirida
na identificacdo de boas préticas, a
par do contributo a prestar em termos
de ganhos de eficiéncia do projeto
para o reforgo do sistema nacional de
farmacovigilancia e para o reconhe-
cimento internacional do Infarmed
nesta area.

Nos dias 28 e 29 de abril, o Infar-
med organizou em Lisboa a primeira
reunido presencial do grupo de traba-
lho que lidera (WP3), relativo a ava-
liacdo do projeto, contribuindo deste
modo para um avango significativo dos
trabalhos e para as metas que o projeto
se propoOe atingir.

Os paises participantes no SCOPE es-
tao a desenvolver recomendacdes, nor-
mas orientadoras e formagao para apoiar
os reguladores da rede de farmacovigi-
lancia europeia. (Para mais informacdo
consulte http:/fwww.scopejointaction.eul)

Com 153 processos de avaliacao iniciados em 2014

Infarmed coloca
Portugal em 4.° lugar
na Uniao Europeia

No ambito do seu trabalho na avalia-
¢do de medicamentos como Estado
Membro de Referéncia, o Infarmed colo-
cou Portugal, em 2014, na 4. posicdo do
sistema europeu de avaliagdo, com 153
processos iniciados no ano anterior. A
avaliagcdo de medicamentos como Estado
Membro de Referéncia envolve os pro-
cedimentos de reconhecimento mituo e
descentralizados.

A participagdo do Infarmed no siste-
ma europeu de avaliacdo tem sido cons-
tante, progressiva e significativa desde
2008, em consonancia com o objetivo
definido no plano estratégico da Autori-
dade Nacional do Medicamento e Produ-
tos de Satude desde essa data. Em 2007
Portugal ocupava a 14.? posicao entre os
restantes Estados membros, tendo sus-
tentadamente atingido a 4. posicdo no
ano de 2014. Para esse resultado con-
tribuiram os 153 procedimentos de ava-
liagdo iniciados pelo Infarmed durante o
ultimo ano.

A atual posicdo da participagdo portu-
guesa representa uma oportunidade para
o reforco da competéncia técnica e cien-
tifica do Infarmed e o reconhecimento da
qualidade do seu trabalho de avaliagdo a
nivel da Unido Europeia.

A inddastria farmacéutica nacional
e europeia tem mantido a procura do
Infarmed para a submissdo do nuimero
de pedidos de autorizacdo de introducao
no mercado (AIM), reconhecendo desta
forma o esforgco desenvolvido pela Auto-
ridade portuguesa do medicamento nes-
ta area.

Como fator diferenciador e determi-
nante relativamente a outros Estados
membros, destaca-se a atitude proativa
no acompanhamento dos processos, que
origina um maior nimero de pedidos
submetidos pela inddstria farmacéutica
ao Infarmed, cuja capacidade interven-
tiva permite manter a sua crescente re-
levancia e projecdo junto dos restantes
Estados membros.

Avaliacao por procedimento mutuo e descentralizado
Processos iniciados em 2014 no dmbito do sistema europeu de avaliacdo de medicamentos
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http://www.scopejointaction.eu/

Mais de uma década apos a comparticipacao do metilfenidato
Hiperatividade:
analise a utilizacao de medicamentos
em Portugal continental

Cladudia Furtado

Gabinete de Informacgdo e Planeamento Estratégico

tratamento farmacolégico para a

Perturbacdo de Hiperatividade com
Défice de Atencao (PHDA) continua a
ser um tema controverso, devido a uma
eventual excessiva medicagdo de crian-
cas e adolescentes e ao potencial de abu-
so de medicamentos estimulantes. Mais
de uma década ap6s a comparticipacao
no Servico Nacional de Satide do primei-
ro medicamento contendo metilfenidato,
este artigo analisa a tendéncia de utiliza-
¢do dos medicamentos para a PHDA em
Portugal continental.

A PHDA é uma condigdo caracteri-
zada por sintomas persistentes de hi-
peratividade, impulsividade e falta de
atencdo, com uma prevaléncia estima-
da entre 5% a 7%"". O tratamento desta
condicdo inclui intervengdo e aconselha-
mento ao nivel educacional, psicolégico
e comportamental™ e deve ser feito sob
supervisdo de um especialista em pertur-

bacdes do comportamento na infancia. E
no ambito de um programa integrado de
tratamento que deve ser avaliada a possi-
bilidade de prescricdo de terapéutica far-
macolégica.

De acordo com as recomendacgoes in-
ternacionais", a prescricio de medica-
mentos com indicacdo para a PHDA nao
estd indicada como tratamento de pri-
meira linha em todas as criangas e ado-
lescentes com PHDA. A prescricdo de
medicamentos destina-se a criangas ou
adolescentes que apresentem sintomas
severos ou moderados mas que nao te-
nham respondido adequadamente ao
tratamento psicolégico. Por outro lado,
ap6s prescricdo inicial é também preco-
nizada uma avaliagcdo periodica sobre a
manutencao da terapéutica.

Entre as opgOes terapéuticas com in-
dicacdo para a PHDA estdo atualmente
comparticipados e comercializados no

Servico Nacional de Satide portugués
medicamentos contendo metilfenidato e
atomoxetina.

Neste estudo pretende efetuar-se uma
analise a evolucdo do consumo destes
medicamentos assim como caracterizar e
comparar os niveis de utilizagdo por local
de prescricao e distribuicdo geografica.

Os dados que serviram de base a esta
analise referem-se as embalagens de me-
tilfenidato e atomoxetina prescritas e dis-
pensadas a utentes do Servico Nacional
de Saude, entre 2003 e 2014. A utilizacdo
foi expressa em Doses Diarias Definidas
(DDD) por 1000 habitantes Dia, consi-
derando como base populacional os indi-
viduos com idades compreendidas entre
0s 5 e o0s 19 anos'.

Os resultados deste estudo demons-
tram que a utilizacdo de metilfenidato
continua a apresentar uma tendéncia de
crescimento tendo atingido em 2014 cer-

—
(-]

Evolucao da utilizacao do metilfenidato

-
N &

—h
[}

DDD por 1000 hahitantes Dia
(pop. entre 5 e 19 anos)
(- -]

o N A~ O

2003 2004 2005

2006

2007 2008 2009 2010

2011 2012 2013 2014

armed Noticias

1 A extensdo da utilizacdo deste medicamento para a idade adulta foi aprovada em 2011. Em adolescentes, nos quais os sintomas persistem na idade adulta e que

demonstraram claro beneficio com o tratamento, pode ser apropriado continuar o tratamento durante a idade adulta. No entanto, nédo é apropriado iniciar o tra-

tamento em adultos.



ca de 13,4 DDD por 1000 habitantes Dia.
A atomoxetina por ter sido comparticipa-
da apenas em 2014 apresenta uma utili-
zacdo ainda residual (0,001 DHD).

Como ja referido, o tratamento far-
macolégico da PHDA deve ser feito sob
supervisdao de um especialista em pertur-
bacdes do comportamento na infancia.
Por este motivo analisou-se a utilizagdo
do metilfenidato em Portugal por local
de origem da prescrigao.

Os resultados evidenciam que a pres-
cricdo é efetuada maioritariamente nos
cuidados privados e hospitais publicos,
ou seja, em cuidados especializados,
conforme recomendado.

Ja a distribuicdo geografica dos niveis
de utilizacdo de metilfenidato apresenta
assimetrias que importa analisar. Consi-
derando a populagdo com idade compre-
endida entre os 5 e os 19 anos de idade,
verifica-se que o nivel de utilizacdo em
Viana do Castelo e Viseu é superior ao
verificado noutros distritos de Portugal
Continental.

A par da Guarda, estes sdo também
os distritos com maior peso da prescri-
¢do efetuada nos cuidados de satide pri-
marios, com valores acima da média
nacional. Este facto podera explicar al-
guma da variagdo nos niveis de utiliza-
¢do em Viseu e Viana do Castelo, mas
com os dados disponiveis ndo se pode in-
ferir conclusdes. Em estudos futuros pre-
tende aprofundar-se a analise aos fatores
explicativos das assime-

conhecimento da doenga e do tratamento
por parte dos profissionais de satide e da
populacdo em geral.

O aumento do consumo de metilfeni-
dato e o potencial para abuso e depen-
déncia evidenciam a necessidade de o
Infarmed continuar a monitorizar a uti-
lizacdo destes medicamentos.

Pode consultar o estudo completo em
www.infarmed.pt

trias regionais nos niveis
de utilizacdo de metilfeni-
dato.

Desta breve anélise
conclui-se que o metilfe-
nidato apresenta um au-
mento significativo da
utilizacdo na populacdo
portuguesa, a semelhanca
do observado no contex-
to internacional*!. Este
aumento pode dever-se a
uma multiplicidade de fa-
tores incluindo um maior

(2014)
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oenda

ABRIL

Infarmed recebe
Agéncia saudita...

Uma delegacdo da Agéncia da Arabia
Saudita do Medicamento, responsavel
pela avaliacdo e registo de medicamen-
tos, dispositivos e cosméticos, visitou o
Infarmed nos dias 1, 2 e 8 (mais informa-
¢do na pagina 9).

... e reline grupo europeu
de farmacovigildncia

A primeira reunido dos representan-
tes dos Estados membros no grupo que
o Infarmed lidera na area da farmacovi-
gilancia, no ambito do 2.° programa de
saude aprovado pela Comissao Europeia,
ocorreu nos dias 28 e 29 (mais informa-
¢do na pagina 12).

MAIO

Fundacao promove
“Més do Coracdo”

A Fundacdao Portuguesa de Cardiolo-
gia elege maio o “Més do Coracdo”, no
sentido de desenvolver de forma mais
intensa um conjunto de atividades para
encorajar a comunidade a adotar estilos
de vida saudaveis.

Conferéncia Anual
do Infarmed

O Infarmed realiza, no dia 20, a sua
Conferéncia Anual, este ano alusiva ao
Sistema Nacional de Avaliacdo de Tec-
nologias de Satde (SiNATS).

JUNHO

Semindrio da ANF

A Associagdo Nacional de Farmécias
(ANF) organiza, no dia 2, em Lisboa, um
semindrio sobre “O novo contrato social
para a farmacia”.

Férum da “Semana Médica”

A “Semana Médica” vai levar a cabo, no
dia 20, no Porto, o 3.° Férum de Satde
para o Século XXI, que terd a participa-
¢do do presidente do Infarmed, Eurico
Castro Alves.

COLABORAM NESTA EDIQT\O
Ana Catarina Gomes,

Cldudia Furtado, Dinah Duarte,
Hugo Grilo, Joana Henriques,

José Carlos Pereira,
Marta Marcelino.

Fotos: Ricardo Caldas / Infarmed Noticias

2

respondendo a questdes dos estudantes.

Comprovacao da qualidade

Laboratorio do Infarmed
recebe alunos
do ensino secundario

o ambito da divulgacao das ativi-

dades do laboratério do Infarmed,
assim como da capacidade técnica ali
instalada, a Direcao de Comprovacado da
Qualidade (DCQ) da instituicdo propds-
se organizar uma série de visitas de estu-
do a esta unidade laboratorial, dirigidas a
alunos do ensino secundario no ano leti-
vo 2014/2015.

Esta iniciativa tem como objetivos sen-
sibilizar a sociedade para a “Seguranca e
Comprovagao da Qualidade dos Medica-
mentos”, transmitir a mensagem “do que
é o Infarmed” e “o que faz o Infarmed”,
e ainda contribuir para o esclarecimento
das opgoOes de orientagdo profissional —
preocupacdo de muitos jovens em idade
escolar com necessidade de escolhas vo-
cacionais decisivas. Para isso, e por uma
questdo de vizinhanga e aproximacdo a
uma das comunidades mais perto do Par-
que de Satde de Lisboa, foi feita uma
primeira abordagem ao Agrupamento
de Escolas Rainha D. Leonor, que desde
logo manifestou interesse em concreti-
zar a visita de algumas turmas do 9.° ano
(anterior a primeira grande decisdo vo-
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Natércia Simdes, diretora do Laboratério de Quimica e Tecnologia Farmacéutica,

cacional) e do 12.° ano (ja com discipli-
nas especificas relacionadas com a area e
pré-universidade).

Durante o més de margo o laboratério
do Infarmed foi visitado por duas tur-
mas do 12.° ano, envolvendo cerca de
60 alunos, que ndo esconderam o seu
entusiasmo através da quantidade e do
tipo de perguntas colocadas aos técni-
cos da institui¢do. A visita mais recente
ocorreu no entanto ja em abril, envol-
vendo uma turna do 9.° ano, da Escola
Eugénio dos Santos.

Alunos do 12.° ano do Agrupamento de Escolas
Rainha D.2 Leonor que se deslocaram ao Labora-
tério do Infarmed, acompanhados pelas principais

responsaveis das unidades visitadas.
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