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Paula Almeida, vogal do Conselho Diretivo do Infarmed, na sessao de abertura do seminario internacional alusivo ao “Uso racional dos
medicamentos — perspetiva ambiental”. Na mesa: Mario Miguel Rosa, da Faculdade de Medicina da UL, Francisco Batel Marques, da
Aibili, Conceigao Portela, da Universidade Catdlica, e Ema Paulino, da Federacao Farmacéutica Internacional.

Portugal na linha da frente

Uso racional do medicamento,

perspetiva ambiental

Infarmed organizou, no dia 23 de

setembro, um semindario internacio-
nal sob o tema “Uso racional dos medi-
camentos — perspetiva ambiental”, em
que participaram convidados especialis-
tas das areas de farmacia e medicina, as-
sim como investigadores da avaliacao do
risco ambiental da vertente cientifica e
regulamentar.

Paula Dias de Almeida, vogal do Con-
selho Diretivo do Infarmed, que presidiu
a sessdo de abertura, afirmou que “o am-
biente e a satide sdo dois temas indisso-
cidveis, na medida em que o acerto das
politicas e uma gestdo correta de ambos
0s setores constituem claramente condi-
¢do essencial para a qualidade de vida
dos cidadaos”.

Coordenado por Angelina Pena, da Fa-
culdade de Farmacia de Lisboa, Paula
Viana, da Agéncia Portuguesa do Am-
biente, e Leonor Meisel, do Infarmed,
este seminario, a semelhanca de outras
iniciativas portuguesas no setor do me-
dicamento, mostrou que Portugal, no

ambito da problemdtica em apreco, se
encontra na primeira linha da inovacgao a
escala europeia.

No ambito da problematica discuti-
da, estd o facto de os medicamentos,
tomados por todos nés, poderem even-
tualmente dispersar-se nas dguas superfi-
ciais, tendo sido detetados (e apelidados
“poluentes emergentes”) em concentra-
¢Oes muito baixas.

Até hoje, referiu Leonor Meisel, uma
das responsaveis pela realizacdo do se-
minario, ainda ndo foi determinada uma
causa-efeito do medicamento no siste-
ma ecoldgico; contudo, dadas as suas
caracteristicas farmacoldgicas, nomea-
damente a afinidade para os recetores e
a baixa biodegrabilidade, ndo devera ser
de excluir uma possivel acdo no sistema
trofico (algas, peixes), assim como um
impacto indireto, remoto, no préprio ho-
mem.

Leonor Meisel lembra que os medica-
mentos estao sujeitos a uma avaliacdo do
risco ambiental antes de serem autoriza-

dos para a venda no mercado mas que,
no caso dos medicamentos de uso huma-
no, o binémio homem/ambiente devera
ser eticamente ponderado. Nenhum me-
dicamento é retirado do mercado ou ndo
autorizado por razdes ambientais. Neste
caso, lembra Leonor Meisel, é necessa-
rio desenvolver medidas de minimiza-
¢do de um possivel risco ambiental, quer
a montante quer a jusante, que evitem a
sua emergéncia nas aguas. A montante,
com o rigoroso funcionamento das esta-
¢oOes de tratamento das dguas residuais,
assim como a sua dete¢do no meio hidri-
co; a jusante, fundamentalmente com a
gestdo dos residuos/embalagens, o seu
uso racional, a sensibilizacdo do profis-
sional de satuide e a educacao da popu-
lagdo.

A responsavel do Infarmed pela reali-
zacdo do semindrio sobre 0 “Uso racional
dos medicamentos — perspetiva ambien-
tal” lembra que a prépria organizacdo
mundial de satide criou um grupo de tra-
balho com o objetivo de elaborar ma-



pas da ocorréncia das substancias ativas
dos medicamentos no planeta, defenden-
do o uso racional do medicamento e que
os doentes recebam medicamentos ade-
quados as suas necessidades, em doses
corretas e por um periodo de tempo ne-
cessario para a sua cura.

Portugal, um exemplo
na gestao dos residuos

A luz das conclusdes do semindrio,
Portugal é um dos paises mais bem colo-
cados na gestdo dos residuos de medica-
mentos, tendo implementado um sistema
quase unico na Europa — “Sistema Inte-
grado de Gestdo de Residuos de Emba-
lagens e Medicamentos (SIGREM) ” —,
reconhecendo a especificidade do medi-
camento e evitando, por razdes de saude
publica, que esses residuos nao estejam
“acessiveis” como qualquer outro resi-
duo urbano.

A confirmar essa realidade, o semina-
rio sublinhou também a circunstancia de
em Portugal existir um programa de ges-
tdo das substancias ativas prioritarias no
meio hidrico, apoiado pela Unido Euro-
peia, cuja responsabilidade é da Agéncia
Portuguesa do Ambiente.

No mesmo contexto, foi ainda referido
o programa custeado pela industria farma-
céutica e a Unido Europeia (IMI — iPiE)
para estudar os efeitos crénicos das subs-
tancias ativas dos medicamentos no siste-
ma tréfico (algas, crustaceos e peixes).

Igualmente relevante foi a referéncia
ao programa protocolar do Infarmed, en-
volvendo diversas entidades, com vista a
uma contribui¢do mais eficiente no am-
bito da avaliacdo do medicamento quan-
to ao seu possivel impacto ambiental.

Por fim, deu-se énfase ao facto de os
proprios médicos valorizarem atualmente
as normas orientadoras implementadas

pela Unido Europeia para uma terapéu-
tica mais racional.

O seminario analisou quatro temas
principais. Os dois primeiros (modera-
dos por Maria Conceicdo Portela, do Ins-
tituto de Ciéncias de Saude) focaram,
respetivamente, a perspetiva europeia de
como melhorar o uso racional de medi-
camentos e os desafios que se colocam
neste contexto ao ambiente. Os dois 1l-
timos (moderados por Angelina Pena, da
Faculdade de Farmacia da Universida-
de de Coimbra) analisaram o contributo
para a avaliacdo de risco ambiental dos
medicamentos e a promo¢ao da minimi-
zagao desse risco.

Entre outros, foram intervenientes,
Francisco Batel Marques, da Associacao
para a Investigacdo Biomédica e Inova-
¢do em Luz e Imagem, sobre o uso racio-
nal dos medicamentos; Ema Paulino, da
Federacao Farmacéutica Industrial, com
uma abordagem holistica farmacéutica
sobre o uso responsavel de medicamen-
tos; Mario Miguel Rosa, da Faculdade
de Medicina da Universidade de Lisboa,
que falou das licGes retiradas da utiliza-
¢do de medicamentos antiparkinsénicos
na Europa para poder melhorar o uso ra-
cional de medicamentos para o Sistema
Nervoso Central; Joana Lobo Vicente,
do Instituto para a Saude e Protecdo do
Ambiente, sobre “Os desafios a monito-
rizacdo europeia de residuos de medica-
mentos e substancias ilicitas nas dguas
residuais e reciclagem”; Sofia Batista, da
Agéncia Portuguesa do Ambiente (APA),
que interveio sobre “Avaliacdo de medi-
camentos na agua em Portugal — impor-
tancia da colaboragdo entre a APA e o
Infarmed”; e Mark Montforts, do Institu-
to Nacional de Satide Puiblica e Ambiente
da Holanda, intervindo sobre “Resistén-
cia antimicrobiana no ambiente”.

Editorial

Neste breve espaco gostaria de come-
car por referir a particular atencao que o
Infarmed tem vindo a dar, com resultados
claramente positivos, quer a promogao da
internacionalizacdo da industria farmacéu-
tica nacional, quer ao relacionamento e co-
operacao com organismos congéneres, em
areas da sua reconhecida competéncia.

Neste contexto comegaria por assinalar a
recente visita do ministro da Satide do Pa-
nama4, Javier Terrientes, a Portugal, em que
o Infarmed esteve diretamente envolvido e
empenhado.

Como resultado dessa visita, que contou
com a colaboracdo da Apifarma, Pharma-
Portugal e Aicep, cerca de trés dezenas de
representantes da inddstria farmacéutica
nacional e de outros setores da area da sad-
de portugueses manifestaram interesse em
exportar 0s seus produtos ou fazer investi-
mentos no Panama.

Pela sua importancia, gostaria ainda de
dar énfase a concretizacdo de um plano
de acgdes estabelecido entre as autorida-
des do medicamento de ambos os paises,
no seguimento de um protocolo de coope-
racao assinado em abril no Panama pelos
responsaveis das duas instituicoes. Tes-
temunhado pelos ministros da Satde do
Panama e Portugal, e especialmente vira-
do para as areas de formacao e intercam-
bio cientifico e regulamentar, o plano de
acoes agora estabelecido em breve ird dar
resultados, com beneficios, estou certo,
para ambos os paises.

No mesmo sentido, é de realcar o re-
conhecimento da qualidade dos medica-
mentos portugueses pelo Pert, ao incluir
Portugal, através da publicacdo de um re-
cente Decreto Supremo, no grupo de pa-
ises de “alta vigilancia sanitaria”, com os
beneficios que dai resultam para as nossas
empresas farmacéuticas no ambito da ex-
portacao dos seus produtos para este pais.

No ambito da importancia que o Infar-
med tem vindo a dar a vertente interna-
cional, hd mais duas pequenas notas que
gostaria de assinalar. Uma, relativa a visi-
ta de uma delegacao da agéncia saudita do
medicamento ao Infarmed, entre 1 e 8 de
abril. Realizada no seguimento de um me-
morando de entendimento estabelecido en-
tre os Ministérios da Satide dos dois paises
em 2013, esta visita aprofundou, de forma
pratica e detalhada, entre as duas Autorida-
des, os requisitos, procedimentos e ferra-
mentas de apoio ao sistema regulamentar
portugués do medicamento e produtos de
satide, nas areas do registo e avaliacdo de
medicamentos, farmacovigilancia, precos,

Continua na ultima pdgina



Personalidades que acompanharam a visita do ministro da Saide do Panama (terceiro, da esquerda para a direita) a Portugal.

Infarmed promove a internacionalizacao
Indistria farmacéutica portuguesa
interessada em exportar para o Panama

Cerca de trés dezenas de representan-
tes da industria farmacéutica e de
outros setores da drea da satide manifes-
taram interesse em realizar exportacdes
ou em fazer investimentos no Panama,
durante uma visita a Portugal do mi-
nistro da Sadde daquele pais, Francisco
Javier Terrientes, na qual o Infarmed es-
teve diretamente envolvido.

Em dois encontros com a delegacao pa-
namiana, realizados em Lisboa e no Porto,
nos dias 23 e 24 de setembro, os represen-
tantes da industria solicitaram informacao
detalhada sobre as oportunidades de ne-
gbcio no Panama e instaram as autorida-
des deste pais a agilizar os procedimentos
administrativos no mercado dos medica-
mentos e produtos de satde, tendo as au-
toridades panamianas manifestado grande
abertura para reforcar os lacos comerciais
e cientificos ja existentes. A iniciativa con-
tou com a colaboracdo da Associacdo
Portuguesa da Indutstria Farmacéutica
(Apifarma), da PharmaPortugal e da
Ageéncia para o Investimento e Comércio
Externo de Portugal.

A delegacdo panamiana — que além
do ministro da Satide integrava a direto-

ra nacional de Farmdcia e Drogas, Jenny
Vergara, e o diretor nacional de Infor-
matica, Félix Stanziola — foi recebida no
Infarmed, onde manteve uma reunido de
trabalho com o ministro da Saude por-
tugués, Paulo Macedo, e altos dirigentes

Foto: José Carlos Pereira / Infarmed Noticias

do seu ministério, nomeadamente o di-
retor-geral de Saude, Francisco George,
e presidente do Conselho de Adminis-
tracdo do Servico de Utilizacdo Comum
dos Hospitais, Paulo Sousa.

Nesse encontro, os dois ministros

panamiana, pelos principais responsaveis de ambas as instituicoes, na presenca dos

ministros da Satide do Panama e Portugal.

Foto: José Carlos Pereira / Infarmed Noticias




0 presidente do Conselho
Diretivo do Infarmed,
Eurico Castro Alves, e
a diretora nacional de
Farmacia e Drogas da

Republica do Panama,
Jenny Vergara, assinaram
um plano executivo para
o desenvolvimento de
acoes de colaboracao
entre as autoridades do
medicamento de ambos
0S paises.

discutiram o interesse mutuo na coopera-
¢do ao nivel da regulamentacdo, da ava-
liagdo econémica de tecnologias da saide
e de satide publica, tendo debatido a situ-
acdo de ambos os paises nos setores dos
medicamentos e dispositivos médicos,
formacdo e poés-graduacdao de médicos e
concecao e construcdo de infraestruturas
de saude, assim como as oportunidades
de colaboragdo nessas areas.

Na ocasido, o presidente do Conse-
lho Diretivo do Infarmed, Eurico Castro
Alves, e a diretora nacional de Farmacia
e Drogas da Reptiblica do Panama4, Jenny
Vergara, assinaram um plano executivo
para o desenvolvimento de acdes de co-
laboracdo entre as autoridades do medica-
mento de ambos os paises, especialmente
nas areas da formacdo e no intercambio
cientifico e regulamentar. Este plano pre-
vé a concretizacdo das acdes previstas
no protocolo de cooperacao assinado em
abril no Panama entre ambas as entidades,
no ambito do apoio do Infarmed a interna-
cionalizagdo da industria portuguesa.

Ap6s as reunides de trabalho, a delega-

Reunido entre a delegagdo do Panama e as entidades portuguesas,
a que presidiu o ministro da Sadde de Portugal.

Foto: José Carlos Pereira / Infarmed Noticias

farmed Noticias

Nuno Botelho, presidente da Associacdo Comercial do Porto, conversando com o
ministro do Panama, na presenca do presidente do Infarmed.

0 ministro da saide do Panama, no decorrer da visita ao laboratério de uma empresa

do Grupo Medinfar, em Condeixa.

¢do panamiana visitou o Laboratério de
Comprovagao da Qualidade do Infarmed.

Nesta visita a Portugal, a delegacao
panamiana teve oportunidade de conhe-
cer varias instalacGes fabris dos setores

Foto: Pedro Moleiro / Infarmed Noticias
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do medicamento e dispositivos médicos,
assim como o Centro Hospitalar de Sao
Jodo, tendo sido recebida pelos presiden-
tes das camaras de Condeixa-a-Nova,
Nuno Moita, e do Porto, Rui Moreira.

|

Momento em que o minstro da Sat’:ddo Panama foi recebido
pelo presidente da Camara Municipal do Porto, acompanhado
pelo presidente do Infarmed.




destaque Il

Paula Almeida, vogal do Conselho Diretivo do Infarmed, no momento em que usava da palavra. Na mesa: Paulo Barbosa e Fernando
Sollari, do Centro Hospitalar do Porto, Alan Sheppard, do IMS Health, e Fernado Magro, do Centro Hospitalar de S.Joao.

Faculdade de Medicina do Porto acolhe conferéncia do Infarmed
Medicamentos biossimilares, presente e futuro

Os medicamentos biossimilares apre-
sentam um enorme potencial para
Portugal aumentar o acesso a inovacao
farmacéutica em condigdes de sustenta-
bilidade do Servico Nacional de Satide
— concluiram especialistas nacionais e
estrangeiros no decorrer de uma confe-
réncia realizada pelo Infarmed, no dia 7
de setembro, na Aula Magna da Facul-
dade de Medicina da Universidade do
Porto, alusiva ao tema “Medicamentos
biossimilares — presente e futuro”.

No encontro participaram reconheci-
dos especialistas, portugueses e estran-
geiros, nas varias vertentes de abordagem
deste tipo de farmacos. Entre os partici-
pantes nacionais o evento contou com a
presenca dos presidentes dos Conselhos
de Administracao do Centro Hospitalar
de Sdo Jodo e do Centro Hospitalar do
Porto, respetivamente Anténio Ferreira e
Sollari Allegro, e da diretora da Faculda-
de de Medicina da Universidade do Por-
to, Amélia Duarte Ferreira.

“O tema da utilizacdo dos medica-
mentos biossimilares é de extrema im-
portancia para o Infarmed e, de alguma

forma, é bem representativo da politica
do medicamento que temos vindo a de-
senvolver e que assenta em dois eixos
fundamentais: a garantia de que todos
o0s portugueses tém acesso aos medica-
mentos de que necessitam, e de que esse
objetivo seja concretizado em condi-
¢Oes que assegurem a sustentabilidade
do Servico Nacional de Saude”, refe-
riu na sua intervencdo o presidente do
Infarmed, Eurico Castro Alves.

Os biossimilares sao similares de me-
dicamentos biolégicos. Um medicamen-
to biolégico tem uma
substancia ativa obtida
ou derivada de um orga-
nismo vivo, como, por
exemplo, a insulina ou a
hormona do crescimento.
Os medicamentos biossi-
milares e os seus biol6-
gicos de referéncia sao
utilizados na mesma dose
para tratar a mesma doen-
ca. Garantem 0s mesmos
padrdes de qualidade, efi-
cacia e seguranga que 0s

biolégicos de referéncia, mas sdo mais
baratos, pelo que a sua crescente utiliza-
¢do terd um impacto significativo nos or-
camentos dos hospitais.

Portugal tem apresentado, nos ultimos
anos, fortes taxas de crescimento em al-
guns medicamentos biossimilares, sendo
por isso apontado como um exemplo na
Unido Europeia, enquanto relativamen-
te a outros mostra ainda margens de pro-
gressao consideraveis.

Nos encargos totais do SNS, referiu
na conferéncia Claudia Furtado, respon-

Presidente do Infarmed intervindo na conferéncia, no
espaco da Aula Magna da Faculdade de Medicina da
Universidade do Porto, completamente preenchida.




savel pela Direcdo de Informagéao e Pla-
neamento Estratégico do Infarmed, os
medicamentos bioldgicos tém um peso
de cerca de 20 por cento, com maior re-
levo na area hospitalar.

A introducdo de biossimilares destes
medicamentos, referiu, pode traduzir-se,
para o SNS, em mais poupangas (por re-
ducgdo do custo unitario, possibilitando o
investimento em medicamentos inova-
dores), bem como em melhores resulta-
dos em satide (por aumento da populacao
em tratamento).

Claudia Furtado informou, a titulo
exemplificativo, que com a introducao
do biossimilar do Filgrastim ocorreu um
aumento de utilizacdao de 99 por cento e
uma reducdo da despesa de 83 por cento,
face ao ano de comercializagdo do bios-
similar.

Quatro moléculas,
quatro comportamentos

Contudo, os dados de mercado das
quatro DCI com biossimilares comercia-
lizados entre 2007 e 2014 revelam que
as quatro moléculas apresentam quatro
comportamentos distintos, diferencas
que, segundo Claudia Furtado, podem
dever-se ao tipo de indicagdo terapéu-
tica, nivel de reducdo de preco, posi-
cionamento dos laboratérios (original/
biossimilar) entre outros factores.

A responsavel pela Direcdo de Infor-
macao e Planeamento Estratégico do In-
farmed deixa uma observacdo, em forma
de apelo: “Para que os biossimilares se-
jam um instrumento de sustentabilidade
do SNS é necessario a participacdo de
todos os intervenientes na promogao de
um mercado competitivo: industria, mé-
dicos, farmacéuticos, financiadores e en-
tidades regulamentares.”

“Com a aposta nos biossimilares esta-
mos a fornecer aos profissionais de sat-
de a hipétese de recorrerem ao que de
melhor e mais avancado a investigacao
e a industria colocam a nossa disposicao
para o tratamento dos nossos doentes”,
afirmou o presidente do Infarmed, exem-
plificando:

“Em 2014 aprovamos para utilizacdo
no Servico Nacional de Saude 45 novas
substancias ativas, ou seja, 0 maior nu-
mero de sempre (...) pela primeira vez
em linha com a dos medicamentos inova-
dores aprovados pela Agéncia Europeia
do Medicamento, no mesmo periodo.

Ainda em 2014, o SNS investiu cerca
de 200 milhGes de euros em medicamen-
tos inovadores, o dobro do que tinha fei-
to em 2013.”

Depois de referir que “gerir a saide, os

recursos colocados a dis-
posicdo de profissionais
e doentes, sera uma tare-
fa cada vez mais exigen-
te, obrigando a recorrer a
solucdes mais inovado-
ras, mais flexiveis e mais
inteligentes”, o presiden-
te do Infarmed apontou
neste contexto trés gran-
des apostas.

Em primeiro lugar, a
aposta nos genéricos e
nos biossimilares: “So6 a
fortissima aposta no au-
mento da utilizacao dos
genéricos e dos biossi-
milares permitiu que tenhamos podido
garantir o acesso equitativo aos medica-
mentos, incluindo os inovadores.”

Em segundo lugar, o relacionamen-
to com a industria e a contratualizagdo
do fornecimento de medicamentos, em
que sobressai, como paradigmatico, o
caso da hepatite C: “S6 assim o SNS tem
condicdes para desencadear (...) um ver-
dadeiro programa estruturante de saide
publica, através do qual nos propomos
tratar todos os doentes registados e ten-
tar eliminar a doenca do nosso pais (...),
programa que gostariamos de ver repli-
cado, no futuro, noutras areas.”

Mais transparéncia
ao financiamento publico

Finalmente, o Sistema Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias da Satde:
“Acreditamos que o SiNATS vai trazer
mais transparéncia ao financiamento pu-
blico dos medicamentos e dispositivos
médicos, fomentar a inovagdo (ao pre-
miar as tecnologias de satide mais efi-
cientes), e contribuir decisivamente para
a sustentabilidade do SNS.”

Particularmente desafiante, nas pa-
lavras do presidente do
Infarmed, o programa
da conferéncia cobriu a
generalidade dos focos
de interesse na area dos
biossimilares, quer atra-
vés dos temas em anali-
se, quer da assisténcia,
em que se incluiram es-
pecialistas e profissionais
conhecedores e reconhe-
cidos, além do contributo
de experiéncias interna-
cionais. ‘
A conferéncia in-
cluiu dois painéis (um,
moderado por Antdénio
Ferreira, presidente do

Aspeto da ativa participacado da assisténcia

Centro Hospitalar de S.Jodo, que abor-
dou o ambito regulamentar; outro, mo-
derado por Fernando Sollari, presidente
do Centro Hospitalar do Porto, sobre o
acesso ao mercado), que discutiram os
seguintes temas:

“Medicamentos biol6gicos e medica-
mentos biossimilares” (por Jodo Gon-
calves, da Faculdade de Farmdcia da
Universidade do Porto), “Principios cien-
tificos ja estabelecidos da biossimilari-
dade e a experiéncia Europeia” (Suzette
Kox, da Associacdo Europeia de Genéri-
cos e Biossimilares), “Impacto dos me-
dicamentos biossimilares na despesa
do SNS” (Claudia Furtado, Infarmed),
“Farmacovigilancia dos medicamen-
tos: particularidades dos medicamen-
tos biolégicos (Margarida Guimaraes,
Infarmed), “Acesso aos medicamen-
tos biossimilares na Europa “ (Alan
Sheppard, IMS Health), “Impacto da
disponibilidade dos medicamentos bios-
similares na despesa hospitalar” (Paulo
Barbosa, Centro Hospitalar do Porto),
“Medicamentos biossimilares: Experién-
cia da sua utilizacdo” (Fernando Magro,
Centro Hospitalar de S. Jodo).

o ] | | ot | A ‘

Perspetiva da assisténcia na Aula Magna da Faculdade
de Medicina da Universidade do Porto, no decorrer da
conferéncia do Infarmed.




Infarmed cria Forum de Discussao

para avaliar medicamentos orfaos

Na sequéncia do trabalho desenvol-
vido pelo Forum de Discussao para
Avaliacio de Medicamentos Orfios,
promovido e criado pelo Infarmed ten-
do em consideracdo a importancia das
especificidades destes medicamentos,
realizaram-se, no dia 19 de outubro, nas
instalagOes da instituicao, duas iniciati-
vas que visaram essencialmente a refle-
xao sobre dois objetivos do Forum:

Por um lado, “Debater os critérios
em que é admissivel um processo de
avaliacdo sem toda a informacgdo exi-
gida as restantes tecnologias (informa-
¢do para analise de custo-efectividade)
— usar Transparent Value Framework
(TVF)?”; por outro, “Analisar a ferra-
menta europeia TVF, desenvolvida no
ambito do Mechanism of Coordinated
Access to Orphan medicinal products
(MoCA) e recomendar sobre a forma da
sua aplicacdo no ambito do SiNATS —
Sistema Nacional de Avaliacdao de Tec-
nologias de Satide”.

Durante a manha do dia 19 de outu-
bro de 2015, realizou-se uma reunido do
Férum de Discussdo, que esta a elaborar
um documento de reflexdo sobre a apli-
cacdo da ferramenta TVF no SiNATS.

Nesse contexto, Ad Schuurman, do
National Health Care Institute da Ho-
landa, e chairman do Medicine Evalu-
ation Committee (MEDEV), fez uma
apresentacao detalhada dos problemas
e propostas de resolucdo que estdo em
discussdo atualmente na Europa, no-
meadamente no ambito do Working
Group on Mechanism of Coordinated
Access to Orphan Medicinal Products

Abertura da conferéncia, presidida por Paula Almeida, vogal do Conselho Diretivo do Infarmed.

(MoCA-OMP), e também sobre a fer-
ramenta TVF, tendo sido debatida a
proposta em elaboracdo pelo Férum de
Discussdo, para aplicagdo da ferramenta
TVF ao SiNATS.

Durante a tarde realizou-se uma con-
feréncia, com o objetivo de proporcio-
nar uma plataforma de conhecimento e
discussao sobre a avaliacao de medica-
mentos 6rfaos, nomeadamente no que se
refere a regulamentacdo europeia destes
medicamentos, ao seu financiamento e
acesso na Europa e em Portugal, e ao
trabalho desenvolvido pelo Férum de
Discussdo do SiNATS dedicado a ava-
liacdo dos medicamentos em analise.

Paula Dias Almeida, vogal do Conse-
lho Diretivo do Infarmed, fez o discurso
de abertura da conferéncia, reforcando a
importancia de se discutir estas matérias
e o facto de o SiNATS ter proporciona-
do essa oportunidade de discussao.

No primeiro painel, moderado pelo

Quem é quem no
Forum de Discussao

Coordenador:

* Anténio Vaz Carneiro (Faculdade de
Medicina da Universidade de Lisboa)

Participantes do Infarmed:

¢ Julian Perelman

* Susana Oliveira

» Fatima Vaz

* Ricardo Ramos

* Gilda Calado

* Sénia Caldeira

* Jorge Rodrigues

* Catarina Costa

 Jodo Martins

Participantes externos:

* Carlos Fontes Ribeiro (Faculdade de
Medicina da Universidade de Coimbra)

* Jodo Pereira (ENSP)

* Jodo Oliveira (CNFT)

* Joaquim Marques (P-Bio)

* Nuno Lages de Oliveira (P-Bio)

* Paula Brito e Costa (Rarissimas)

* Heitor Costa (Apifarma)

» Fernando Bastos (Apifarma)
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Prof. Doutor Anténio Vaz Carneiro,
foi apresentada a Regulamentacdo Eu-
ropeia de Medicamentos Orfaos (Dr.*
Dinah Duarte) e o Cartdo da Pessoa
com Doenca Rara (Prof.* Dr.* Celeste
Barreto).

No segundo painel, moderado pela
Doutora Ana Paula Martins, foi apre-
sentado o financiamento e acesso a Me-
dicamentos Orfios na Europa (Prof.
Doutor Ad Schuurman), o SiNATS
— Sistema Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias de Saide aplicado a Me-
dicamentos Orfaos (Dr. Jodo Martins) e
o Férum de Discussao sobre Avaliacao
de Medicamentos Orfios (Prof. Doutor
Antoénio Vaz Carneiro).

Esta conferéncia permitiu um debate
alargado sobre a avaliagdo de medica-
mentos 6rfaos, tendo sido apresentado
o ponto de situacdo dos trabalhos do
Forum de Discussdao — Avaliacdo de
Medicamentos Orfios, que em breve
divulgaréd o documento de reflexdao so-
bre a aplicacdo da ferramenta TVF no
SiNATS.

0 papel do SiNATS

O Sistema Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias de Satide pretende ser uma
evolucdo paradigmaética na avaliacao
de tecnologias de saide em Portugal.
No ambito da avaliacdo de tecnologias
de saude é necessario reconhecer as es-
pecificidades de determinadas tecnolo-
gias, decorrentes dos seus modelos de
investigacdo e desenvolvimento e das
populagdes a que se destinam. Um des-
tes tipos de tecnologias sdo os medi-
camentos 6rfaos, que no momento em
que se apresentam a avaliacdo do seu
financiamento publico, ndo dispdem
da informacdo considerada necessa-
ria para a avaliacdo das restantes tec-
nologias, nomeadamente informacao
resultante de ensaios clinicos com a
adequada robustez.

Tendo em conta que, no caso dos me-
dicamentos 6rfdos, no momento da ava-
liagdo ex-ante, ndo existe geralmente a
necessaria informagdo (nomeadamente
para estimar a efetividade) e dado que,
por vezes, estes medicamentos vém
preencher uma lacuna terapéutica, tor-
na-se necessario adaptar as decisdes de
financiamento a estas particularidades.
Considera-se contudo que as decisdes
de preco e financiamento devem ser
adaptadas a falta de evidéncia existen-
te e sujeitas a monitorizacao posterior
da utilizacdo e dos ganhos em sauide, no
sentido de garantir um melhor equili-
brio entre a evidéncia e o acesso.

Projetos conhecidos em novembro
Um milhao de euros
para investigacao

s projetos de investigacdo financia-

dos pelo Fundo para a Investigacao
em Saude (FIS), criado este ano, e que
em 2015 tem um capital de 1 milhdo de
euros, serao conhecidos em novembro.

O Infarmed, que gere o FIS, recebeu
156 candidaturas, ja praticamente todas
analisadas pelo juri.

A éarea da oncologia é aquela em que
foram apresentadas mais propostas, tendo
sido apreciados igualmente projetos sobre
doencas cérebro-cardiovasculares e dia-
betes. Cada projeto podera receber o fi-
nanciamento maximo de 130 mil euros.

O Fundo destina-se ao financiamento
de atividades e projetos de investigacao
dirigidos para a protecdao, promogao e
melhoria da saide das pessoas, nomea-
damente nas areas de investigacao clini-
ca, investigacdo basica e translacional,
com potencial interesse clinico ou em
terapéutica e investigacao em saide pu-
blica e servicos de satude, designada-
mente nas intervengdes preventivas e
terapéuticas.

Puderam candidatar-se  investiga-
dores integrados em estabelecimentos
do Servico Nacional de Saide ou ou-
tras instituicGes e servicos dependentes
do Ministério da Satde, ou equipas de
outras institui¢oes, desde que em cola-
boragdo com as anteriormente referidas.

Por uma so saude

A;riagéo de alternativas alimenta-
es sem utilizacdo de antimicro-
bianos foi a matéria analisada numa
sessdo realizada no ambito do Plano de
Acao Nacional para a Reducdo do Uso
de Antibiéticos nos Animais, elabora-
do pela Direcdo-Geral de Alimentacao
e Veterinaria, em que o Infarmed par-

ticipou. Organizada pela Tecad/Norfeed
(Natural Origin Response for Feed) no
dia 6 de outubro, na Batalha, a iniciati-
va contou com a presenca de diversas
empresas interessadas no tema das anti-
biorresisténcias e teve a participagao do
Infarmed, representado pela médica ve-
terinaria Helena Ponte, que ali dissertou
sobre a reducdo do uso de antibidticos
nos animais, “por uma sé satde”.

Balanco do Infarmed
editado em livro

Continuagdo da tltima pdgina

dltimos anos, ocupando por isso um espa-
¢o relevante nesta obra. Outros capitulos
abordam o apoio a inovacdo, o combate a
fraude e falsificacdo, a promogao dos medi-
camentos portugueses no exterior, a apro-
ximacao ao cidaddo e o posicionamento
internacional da Autoridade Nacional do
Medicamentos e Produtos de Satide.

O livro faz referéncia as principais alte-
racoes legislativas ocorridas entre 2011 e
2014, aos acordos com os varios agentes
do setor e as atividades mais relevantes de-
senvolvidas pelo Infarmed nesse periodo.

O programa de combate a hepatite C
e a entrada em vigor do Sistema Nacio-
nal de Avaliagdo de Tecnologias da Satide
(SINATS) sdo expostos de forma desen-
volvida, na medida em que se constituem
como paradigma de atuagdo para o setor.

Na introdugdo, o entdo presidente do
Conselho Diretivo do Infarmed, Eurico
Castro Alves, realca “o papel decisivo do
Infarmed para que, neste periodo, em con-
texto adverso e contra todas as expecta-
tivas, os portugueses tenham tido mais
acesso aos medicamentos, em situacdo de
maior equidade e gastando menos dinhei-
ro”. E acrescenta que as medidas tomadas,

além de terem tido “efeito imediato e subs-
tancial no circuito do medicamento”, cons-
tituem também “decisGes estruturantes e
com grande impacto futuro”.

Na mensagem inicial, o presidente
do CD enaltece 3
o profissionalismo
e dedicagdao dos
colaboradores do
Infarmed, “chama-
dos a colaborar na
definigdo de orien-
tacdes estratégi-
cas e de planos de
trabalho de longo
prazo, mas igual-
mente nos mo-
mentos decisivos
em que foi neces-
sario lutar contra o
tempo e as contra-
riedades.”

Editado pela Por-
to Editora, que o
comercializa on-
line e em todas as
livrarias do pais,
o livro assume-se
como um estudo

Foto: Mério Amorim / Infarme

de referéncia para
investigadores, es-
tudantes e publico
em geral.

Presidente do Infarmed,
com o livro em que é
feito o balanco do seu
mandato.
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Portugal incluido no grupo de “alta vigilancia sanitaria”
Peru reconhece a qualidade
dos medicamentos portugueses

Pert incluiu Portugal, através do

Decreto Supremo n.° 029-2015-SA,
publicado no dia 12 de setembro, no grupo
restrito de paises de “alta vigilancia sani-
taria”.

A inclusao de Portugal nesta lista —ultra-
passados os procedimentos necessarios e
o periodo de consulta publica nos pai-
ses da Organizacao Mundial do Comér-
cio — significa ndo sé o reconhecimento
da robustez e a qualidade do sistema de
aprovacdo do medicamento em Portu-
gal, como a qualidade dos medicamentos
portugueses.

Do ponto de vista empresarial, anteci-
pa-se a reducdo de prazos e a simplifi-
cacdo dos procedimentos de colocacao
de medicamentos neste mercado, facili-
tando o investimento — vetor estratégico
para as empresas portuguesas.

Desde novembro de 2011 que o Minis-
tério dos Negocios Estrangeiros e o
Infarmed vém desenvolvendo trabalhos
conjuntos, com o objetivo de incluir

Portugal na lista peruana de paises su-
jeitos a alta vigilancia sanitéria, visando
assim ultrapassar as dificuldades mani-
festadas pela industria farmacéutica na-
cional na concessdao de autorizagoes e
comercializacdo dos seus medicamentos
naquele pais da América do Sul.

Multiplas iniciativas foram levadas a
efeito, designadamente nas vias diplo-
matica, politica e regulamentar, desta-
cando-se a assinatura de um memorando
de entendimento entre Portugal e o Pert,
o contacto estreito estabelecido entre o
Infarmed e a Agéncia Peruana do Medi-
camento (Digemid), que deu a conhecer
de forma transparente e objetiva a robus-
tez e a qualidade do sistema de aprova-
¢do do medicamento em Portugal.

No mesmo contexto é de sublinhar a
missao empresarial ao Pert, promovida
em outubro de 2014 pela AICEP, que
reforcou a importancia da integracdo na re-
ferida lista e a urgéncia de uma réapida
resolucdo pela via legislativa.

Medicamentos
online:

0 que esta
a comprar?

mantenha-se
informado,véa <

fakeshare. “*

Compra de medicamentos
atraveés de sites ilegais

Infarmed lanca
campanha
de informacao

Infarmed mantém na sua péagina

eletronica, desde 2 de setembro,
uma campanha de alerta para os peri-
gos do consumo de medicamentos fal-
sificados, nomeadamente os adquiridos
através de sites ilegais, sob o tema “Me-
dicamentos online: sabe realmente o que
esta a comprar?”.

A esta iniciativa associaram-se, entre
outras entidades, a Apifarma, as Ordens
dos Farmaceéuticos e Médicos Dentistas,
bem como a Associacdo Portuguesa dos
Farmacéuticos Hospitalares.

Desenvolvida no ambito do programa
Fakeshare, no qual Portugal é represen-
tado pelo Infarmed, a campanha inclui,
nomeadamente, um curto filme exempli-
ficando casos de pessoas que adquiriram
medicamentos falsificados, posters e su-
portes digitais dirigidos aos cidadaos,
aos médicos e a outros profissionais de
saude.

O Fakeshare é um projeto europeu
destinado a troca de informacao e coor-
denacdo de atividades de varias entida-
des na protecdo da satide dos cidadaos
contra os riscos associados a comerciali-
zacao ilegal de medicamentos através da
internet. Congrega esforcos de autorida-
des reguladoras, forcas policiais e alfan-
degarias, industria e universidades.

Atualmente estima-se que mais de
50% dos medicamentos comercializados
online sao falsificados, ou seja, ndo ofe-
recem qualquer garantia de qualidade,
segurancga ou eficicia. Entre as contra-
facdes frequentemente detetadas encon-
tram-se os produtos com presenca de
substancias to6xicas ou ndo autorizadas
para consumo humano; sem qualquer
substancia ativa, ou presente em doses
erradas; ou ainda com contaminagao de-
corrente de condi¢des de armazenamen-
to deficientes.
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“Monitorizagao da literatura médica pela

Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)”

Momento em que decorria, no auditério do Infarmed, a sessdao de esclarecimentos sobre
monitorizacdo de literatura médica, dirigida aos titulares de autorizacdo de introducao de

medicamentos no mercado.

Literatura médica

Infarmed esclarece titulares de AIM

O Infarmed organizou, no dia 15 de ou-
tubro, no seu auditorio, uma sessao infor-
mativa sobre monitorizacao de literatura
médica, dirigida aos titulares de autori-
zacdo de introducao de medicamentos
no mercado. Objetivo: clarificar o pro-
cedimento de monitorizacao de literatura
médica em curso no dmbito da Agéncia
Europeia do Medicamento (EMA), apre-
sentar propostas de resolugdo para situa-
¢Oes ja identificadas e esclarecer dividas
sobre o procedimento.

15 de outubro de 2015

A EMA iniciou o servico de monitori-
zacdo da literatura médica no dia 1 de ju-
lho de 2015, com um numero limitado de
substancias, estando a funcionar em ple-
no desde 1 de setembro de 2015.

A EMA monitoriza agora um total de
400 grupos de substancias ativas (300 gru-
pos de substancias ativas e 100 grupos de
substancias a base de plantas). As publi-
cacOes cientificas abrangidas pelo servico
de monitorizacao de literatura médica sao
as que constam nos jornais de referéncia.

A literatura médica é uma
fonte de informacdo importan-
te sobre suspeitas de reacOes
adversas a medicamentos. Nes-
te contexto, a legislacdo eu-
ropeia de farmacovigilancia
atribuiu a EMA a responsabili-
dade de monitorizar a literatu-
ra médica para as substancias
ativas definidas na lista dos
grupos de substancias ativas,
bem como a responsabilida-
de de proceder ao carregamen-
to no EudraVigilance (sistema
de recolha e gestdo de reagdes
adversas a medicamentos auto-
rizados no Espaco Econémico
Europeu) de casos de reagoes
adversas identificados.

Esta iniciativa visa melhorar
a monitorizacdo de seguranca
dos medicamentos pelo refor-
¢o da qualidade e consisténcia
dos dados notificados ao Eu-
draVigilance, sendo um servico
fornecido a indtstria farmacéu-
tica, na medida em que, para as
substancias ativas e literatura analisadas
pela EMA, os titulares de AIM nao terdo
de notificar a informacdo das suspeitas
de reacGes adversas ao referido sistema
de recolha.

Adicionalmente, os titulares devem
continuar a fazer a monitorizagdo da bi-
bliografia publicada nas referéncias ndo
incluidas na listagem da EMA, nomea-
damente as publicacdes dos paises em
que o medicamento se encontra comer-
cializado.

Foto: Nuno Anunciagéo / Infarmed Noticias
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Medicamentos

Portugueses poupam mais de
13 milhoes com revisao de precos

Aieviséo anual de precos dos medi-
amentos em 2015 conduziu a uma
poupanca superior a 13,3 milhdes de
euros para os utentes e de mais de 21,6
milhdes de euros para o Servi¢o Nacio-

nal de Saude, de acordo com a analise
agora concluida pelo Infarmed, Autori-
dade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Satde.

Esta revisdo abrangeu 4209 apresen-

tacdes de farmacos, tendo-se registado
reducdes que vao desde os 10 aos 60
por cento.

Os medicamentos para as doengas do
aparelho cardiovascular e do sistema ner-
voso central foram os que mais contribu-
iram para a descida global de precos.

Em 2014, as redugdes realizadas atra-
vés deste mecanismo tinham sido meno-
res: 11,6 milhoes de euros para os utentes
e 14 milhdes para o SNS.

Esta medida tem como objetivo redu-
zir os precos praticados em Portugal para
os niveis médios de trés paises de refe-
réncia (Espanha, a Franca e a Eslovénia),
tendo em conta o Produto Interno Bruto
e o preco dos medicamentos.

Em 2015 foram sujeitas a analise 6612
apresentacdes de medicamentos, de 226
empresas, embora algumas tenham sido
isentas de revisdo, nomeadamente por
serem comercializadas a pregos inferio-
res a 5 euros por embalagem.
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Presidente da Divisao Farmacéutica da Groquifar:

“Gosto de olhar

para o futuro com otimismo”

Fotos: Mério Amorim / Infarmed Noticias

“As empresas que conseguiram sobrevi-
ver a periodo tdo adverso deram provas
da sua capacidade de adaptacdo e evo-
lucdo”, afirma Diogo Gouveia, presidente
da Divisdo Farmacéutica da Associacéo de
Grossistas de Produtos Quimicos e Farma-
céuticos, em alusdo a crise instalada em
Portugal nos ultimos anos, da qual as em-
presas associadas da Groquifar ndo foram
excecdo. Ciente dessa realidade, Diogo
Gouveia ndo esconde: ““Gosto de olhar
para o futuro com otimismo”.

Na entrevista concedida ao “Infarmed
Noticias", que a seguir publicamos, o pre-
sidente da Divisdo Farmacéutica Diogo
Gouveia fala das novas exigéncias que
hoje se colocam as boas praticas de distri-
buicdo de medicamentos, das dificuldades
sentidas pelas empresas e dos projetos
para o futuro. Da relagdo com o Infarmed
destaca “a disponibilidade e competén-
cia dos seus técnicos”, esperando que se
mantenha, nos préximos anos, a mesma
colaboracdo, “estreita e proficua”.

INFARMED NOTICIAS - O pre-
sidente da Divisao Farmacéutica da
Groquifar nao esconde que o forte ajus-
tamento por que o setor da satiide vem
passando nos altimos anos — particular-
mente com a contracao dos mercados,
a reducao do crédito, a queda acentu-
ada dos precos dos medicamentos e a
diminuicao das margens de comerciali-
zacao — tem condicionado os distribui-
dores entre a industria e as farmacias.
Como é que encaram esta situacao as
empresas da Divisao Farmacéutica a
que preside?

DIOGO GOUVEIA - A andlise do
mercado da distribuicao de medicamentos
em ambulatdrio (farméacias comunitarias)
dos ultimos anos demonstra uma forte
contracdo do valor do mercado (menos 30
por cento, correspondente a 800 milhoes
de euros), sobretudo devido as diversas
reducdes administrativas dos precos dos
medicamentos, alteracdo das regras de
calculo e paises de referéncia.

Para além da reducao do valor do mer-
cado, no mesmo periodo, verificou-
se também a alteracdo das margens de
comercializacdo. Se compararmos as

margens atuais afetas ao negécio da dis-
tribuicdo com as margens de 2005, verifi-
cou-se uma reducdo de 25 por cento.

Estes dois fatores, redugdo de 30 por
cento do mercado em valor e reducao de
25 por cento na margem bruta, colocaram
uma enorme pressao sobre as empresas e
sobre 0 mercado.

Importa também referir que a distribui-
¢do esta no meio da cadeia de distribui-
¢do, relacionando-se a montante com a
inddstria farmacéutica e a jusante com as
farmacias. Uma parte significativa da in-
ddstria em Portugal sdo empresas multi-
nacionais e, como tal, o rating e o risco de
crédito do nosso pais e do setor tiveram
um forte impacto no crédito disponibili-
zado a algumas empresas de distribuicao.

Na relacdo com as farmécias, face as di-
ficuldades econémicas e financeiras das
mesmas, 0s problemas de cobranca au-
mentaram, dando lugar a centenas de pro-
cessos judiciais representando atualmente
um valor superior a 300 milhdes de euros.

Neste contexto, algumas empresas nao
conseguiram infelizmente ultrapassar as
dificuldades impostas pelo ajustamen-
to tendo de encerrar a sua atividade. As

Dioga Gouveia, presidente
da Divisao Farmacéutica da Groquifar

que sobreviveram reestruturaram e rea-
justaram a sua atividade, consolidando ar-
mazéns, redefinindo niveis de servigo e
gerindo melhor os recursos disponiveis.

IN — Olhando para o presente, como
vé o futuro das empresas da Groquifar,
em particular as da Divisao Farmacéu-
tica? Qual a terapéutica para o diag-
néstico que faz?

DG - Gosto de olhar para o futuro com
otimismo e acredito que as empresas que
conseguiram sobreviver a um periodo tao
adverso deram provas da sua capacidade
de adaptacao e evolucao.

No que depende das empresas, jul-
go que internamente deverdo continuar a
melhorar a gestdo dos recursos, procuran-
do maior eficiéncia operacional. Olhan-
do para os seus clientes sera importante
melhorar a sua proposta de valor, criar e
desenvolver novos servicos e procurar di-
versificar a sua atividade.

Melhorar a eficiéncia
das nossas empresas

Da parte da Associacdo temos diversos
projetos para o futuro que visam melhorar
a eficiéncia das empresas, a qualidade do



servico que prestam e a sua competitivida-
de. Continuaremos a ter um papel ativo e
construtivo na relagdo com o Estado e com
o regulador, e a partilhar a nossa visdo es-
tratégica com os nossos associados, identi-
ficando novos mercados e proporcionando
0 acesso aos mesmos. A este nivel temos
vindo a sugerir ao Ministério da Satude e
parceiros a passagem de alguns medica-
mentos do canal hospitalar para o ambu-
latério e a participacdo dos distribuidores
na logistica do SNS. A capacidade instala-
da garante uma maior acessibilidade e qua-
lidade de servigo aos utentes e uma melhor
gestdo dos recursos do Estado.

Continuaremos também disponiveis e
empenhados a trabalhar com 0s nossos
parceiros. Por exemplo, estamos a rever
o protocolo de comunicagdes eletrénicas
de dados com forte impacto na operagao
para todos os intervenientes.

Uma outra area onde estamos a tentar
construir uma solugdo integrada é a lo-
gistica inversa, particularmente no trata-
mento de medicamentos fora de prazo e
recolhas. A centralizacao deste processo
traz ganhos e sinergias para todos o0s in-
tervenientes e responsaveis do circuito do
medicamento

Nas variaveis que ndo dependem de nos,
aquilo que esperamos do Estado e do regu-
lador é o reconhecimento da forte contri-
buicdo do setor para o ajustamento do pais
e a garantia de estabilidade das politicas de
saide definidas de forma racional numa
perspetiva de médio-longo prazo.

IN —ADiretiva n.° 2011/62 UE, conhe-
cida pela “Diretiva dos Falsificados”, ja
transposta para a legislacao nacional,
vai obrigar o setor da distribuicdo nes-
tes proximos anos a importantes mu-
dangas a nivel logistico, nomeadamente
a criacdo de dispositives de seguranca

"A capacidade
instalada garante
uma maior
acessibilidade e

qualidade de servico
a0s utentes e uma

melhor gestao dos
recursos do Estado.”

para alguns medicamentos de prescri-
cao obrigatoria. O que é que a Groqui-
far esta a fazer neste dominio para se
adaptar?

DG - A Divisao Farmacéutica da Gro-
quifar tem vindo a acompanhar este tema
desde o inicio da discussdo na Unido Eu-
ropeia como membro do GIRP (Asso-
ciacdo Europeia de Distribuidores Full
Liners). Estamos totalmente de acordo
com o aumento da seguranca e controlo
da qualidade dos medicamentos. Vivemos
num mundo global onde os limites ao co-
mércio e transagdes sdo cada vez mais di-
ficeis de controlar.

Um enorme desafio
para os intervenientes

A transposicdo da Diretiva é um enor-
me desafio para os diversos intervenien-
tes da cadeia de distribuicao e também
para o Infarmed enquanto entidade regu-
ladora. Da nossa parte queremos partici-
par na decisdo e gestdo do processo em
parceria com todos os intervenientes.

Aquilo que tem sido defendido pelo
GIRP a nivel europeu é que, de uma for-
ma geral, se implemente uma verificagdo
da “veracidade” do medicamento ponto a
ponto, ou seja, 0 nimero de identificacdo
tnico (IU) do medicamento é carregado
na base de dados central pelo laboratério
a saida da fabrica e a farmdcia, na altura
da dispensa ao utente, verifica a “veraci-
dade” do medicamento, através da leitura
do codigo.

O que devemos evitar é exigir controlos
no meio da cadeia aos operadores logisti-
cos que criem entropia, aumento de cus-
tos e tempos de processamento.

A maior parte das empresas full liners
tem mais de 80 por cento da sua opera-
¢do automatizada e qualquer exigéncia do

controlo do IU implica um trabalho ma-
nual de leitura embalagem a embalagem.
Obviamente que estamos disponiveis a
controlar medicamentos ao longo da ca-
deia de distribuicdo que sejam criticos
(medicamentos psicotrépicos e estupefa-
cientes, por exemplo). Entendemos que o
nivel de exigéncia e de controlo deve ser
implementado com base numa analise de
risco e nao de forma “cega”, minimizan-
do o impacto na eficiéncia e qualidade de
servigo atualmente prestado.

IN — A recente revisao das boas pra-
ticas de distribuicdo de medicamentos
vai levar a novos procedimentos por
parte das empresas do setor. Que mu-
dangas essa revisao vai implicar? Quais
as vossas preocupacoes neste dominio?

DG - A recente revisdo tem algumas
areas novas, por exemplo a necessidade
da implementacao de um sistema de ges-
tdo de qualidade, mas parte trata-se, em
grande parte, do reforco e detalhe de te-
mas que ja faziam parte das normas an-
teriores.

Entendemos que as “Boas Praticas de
Distribuicdo” sdo por vezes influencia-
das na sua redagdo pelas “Boas Praticas
de Fabrico de Medicamentos” e, nalgu-
mas situagoes, o nivel de exigéncia que
se aplica 4 distribuicdo é muito alinhado
com as normas de fabrico.

Por exemplo, em relagdo ao controlo da
temperatura, as normas que se aplicam a
um transporte de medicamentos interna-
cional (<25°C) sdo as mesmas que se apli-
cam a uma distribuicdo diéria as farmacias,
que em Portugal demora, em média, duas
horas. Isto obriga a ter carrinhas climatiza-
das e a consumos acrescidos. Este assun-
to ja foi revisto noutros paises da Unido
Europeia onde se distingue claramente os
conceitos de “supply” e “delivery”. Impor-
ta referir que este assunto foi
discutido recentemente com
o Infarmed, que entendeu o
problema e que esta disponi-
vel para reavaliar a questdo do
controlo da temperatura e tam-
bém da humidade.

IN — Qual o papel das em-
presas de distribuicdo quan-
do é necessario proceder a
uma recolha de medicamen-
tos do mercado, por decisao
do Infarmed ou por iniciati-
va dos proprios fabricantes?
Esta a Groquifar em condi-
¢oes de garantir as praticas
adequadas para situacoes
dessa natureza?

DG - Sempre que as empre-
sas de distribuicdo recebem
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uma notificacdo do Infarmed ou deten-
tor de AIM (autorizagdo de introducao
de mercado de medicamentos) para a
recolha de um determinado lote de um
medicamento, imediatamente os distri-
buidores verificam todas as embalagens
em inventario, segregam e devolvem de
acordo com as indicacoes. Asseguram
também as devolucGes provenientes das
diversas farmacias e o encaminhamento
para o laboratério respetivo. Penso que
os histéricos dos ultimos anos eviden-
ciam uma pratica rigorosa que garante a
qualidade da intervencdo dos distribui-
dores.

A implementacao da “Diretiva dos Fal-
sificados” permitira ao sistema chegar ao
consumidor final prevenindo qualquer
dano que possa advir de um uso indevi-
do de um medicamento com um proble-
ma de qualidade identificado.

IN - O setor de distribuicdao de medi-
camentos nao sera por certo alheio aos
problemas identificados no acesso a al-
guns medicamentos, alegadamente no
ambito da exportacao paralela. Qual
a posicdo da Groquifar para que estas
situagdes sejam ultrapassadas? Na ex-
portacdo paralela as empresas tém sa-
tisfeito, em sua opinido, as exigéncias
nacionais legalmente estabelecidas?

DG — A exportagdo paralela é uma ati-
vidade licita e em nosso entender bem
regulada pelo Infarmed. Tem alguma re-
presentatividade no nosso pais por via
dos baixos precos dos medicamentos em
comparacdo com outros paises da Euro-
pa. Se os precos dos medicamentos em
Portugal ndo fossem baixos ndo haveria
qualquer interesse por parte dos opera-
dores nesta atividade.

A legislacdo atual obriga a que qual-
quer distribuidor submeta um pedido de
autorizagdo de exportacdo ao Infarmed.

*S6 o Infarmed
tem capacidade de
prever o consumo
do pais, controlar o

abastecimento por
parte do laboratdrio e
limitar a exportacao
paralela por parte do
distribuidor.”

A transacao so se verifica se for autoriza-
da pelo Infarmed. Sendo assim, cabe ao
regulador assegurar que o mercado na-
cional se encontra devidamente abaste-
cido e nao aos grossistas. S6 o Infarmed
tem capacidade de prever o consumo do
pais, controlar o abastecimento por parte
do laboratorio e limitar a exportacao pa-
ralela por parte do distribuidor.

Temos de ter também consciéncia de
que, hoje em dia, faltam medicamentos
de A a Z, caros/baratos e que existem
muitos outros fatores que contribuem
para os problemas de acesso aos medica-
mentos, como, por exemplo, entre mui-
tas outras causas que importa estudar
e refletir, a globalizacdo da producao,
o facto de o mercado portugués ser um
mercado muito pequeno para uma em-
presa multinacional ou a circunstancia
de os precos dos medicamentos serem
comparativamente baixos.

A crise levara
anos a ultrapassar

IN — Considera que seja necessario
mais alguma medida nesta matéria?

DG - O Infarmed, em colaboracédo
com a Apifarma, Groquifar e ANF, im-
plementou em junho um novo projeto,
“Via Verde do Medicamento”, que visa
dar reposta em tempo util a prescri¢oes
ndo satisfeitas pela cadeia de distribui-
¢do normal, numa lista restrita de medi-
camentos, sem medicamento substituto,
cuja falta pode ser critica para os seus
utilizadores. O projeto-piloto decorre
com todo o empenho dos grossistas, po-
dendo ser uma boa alternativa a conside-
rar numa lista reduzida de medicamentos
de elevada criticidade. Estamos todos a
trabalhar na agilizacdo e automatizagao
dos processos, de forma a permitir a ex-
pansao a todo o territério nacional. Até

consolidarmos e avaliarmos este projeto,
nao nos parece necessario nenhuma ou-
tra medida adicional.

IN — Quais os principais problemas
com que o setor se defronta e que desa-
fios se lhe colocam nos proximos anos?

DG - Alguns dos problemas ja foram
referidos, volto novamente a destacar o
impacto da crise econémica e financeira
no setor, que levara largos anos a ultra-
passar, sendo necessario estabilidade e
previsibilidade nas politicas de satde.

Se olharmos para o futuro do medica-
mento, teremos medicamentos cada vez
mais inovadores, que em Portugal nos ul-
timos anos tém ido sobretudo para o canal
hospitalar. Como farmacéutico, consi-
dero que os farmacéuticos comunitarios
estdo preparados para aumentar o seu pa-
pel na dispensa, vigilancia e controlo dos
doentes/utilizadores de medicamentos
inovadores, sendo capazes de trabalhar
em equipa com os médicos, farmacéuti-
cos hospitalares e outros profissionais de
saude. Para isso é importante que o Mi-
nistério da Satide considere a rede de far-
macias como parte integrante do Sistema
de Saude e consequentemente rentabilize
o canal de proximidade e elevada eficién-
cia existente a nivel logistico.

IN — Como tem sido o relacionamen-
to da Groquifar com o Infarmed? Ha
alguma recomendacdo que neste con-
texto gostaria de fazer a Autoridade
Nacional do Medicamento?

DG - Desempenho o cargo de presi-
dente da Divisdo Farmacéutica desde
2012, que coincidiu com o mandato do
atual Concelho Diretivo do Infarmed e a
presidéncia do Dr. Eurico Castro Alves.
Na relagdao com o CD destaco a abertura,
a disponibilidade para escutar e entender
a realidade/particularidades do setor e a
disponibilidade para trabalhar em con-
junto nas solucdes.

Também a nivel técnico te-
mos contado com a disponi-
bilidade e a competéncia dos
diversos técnicos e executi-
vos do Infarmed que tém tra-
balhado em diversos grupos
de trabalho com elementos da
Groquifar.

Felicito o Dr. Eurico Cas-
tro Alves e, na sua pessoa,
toda a estrutura do Infarmed,
pelo profissionalismo e em-
penho evidenciado no traba-
lho conjunto com a estrutura
da Groquifar, esperando que
se mantenha, nos préximos
anos, uma colaboragdo es-
treita e proficua.
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Infarmed ajuda

Reunido da delegagdo do Infarmed, em Dili, no dmbito da ajuda a estruturacao do setor
da farméacia e do medicamento de Timor-Leste.

Timor-Leste a estruturar
setor do medicamento...

Infarmed vai assumir um papel pre-

ponderante no apoio a estruturacao
do setor da farmdacia e do medicamento
de Timor-Leste, como resultado da ul-
tima missdao do Ministério da Satde a
Dili, realizada de 24 de setembro a 3 de
outubro, em que a autoridade do medi-
camento portuguesa participou.

O setor da farmacia e do medicamen-
to é a area evidenciada pelas autoridades
oficiais timorenses como um sector
em desenvolvimento, que beneficiara
da reconhecida competéncia técnica e
cientifica do Infarmed.

Esta deslocacao surge no seguimento da
visita de uma delegacdo de Timor-Leste a

Portugal, em maio deste ano, chefiada pela
ministra da Satide timorense, Maria do Céu
Sarmento da Costa, bem como da assinatu-
ra de protocolos de cooperacao, assinados
em julho de 2014, nos dominios da emer-
géncia médica, da inspecdo das atividades
em saude, da farmacia e do medicamento,
e da formacdo/investigacao.

O objetivo, agora, é a elaboracdo de
um plano de acdo, plurianual, centrado
na capacitacao institucional e na forma-
¢do, que va ao encontro das prioridades
manifestadas a Portugal pelas autorida-
des de Timor-Leste.

A missdo do setor da satide portugués
iniciou-se com uma reunido presidida
pela ministra da Satde de Timor-Leste,
que reiterou a vontade de reforgar as re-
lagdes com Portugal, reconhecendo as
competéncias e méritos das entidades
portuguesas representadas.

Neste contexto, foi possivel ao
Infarmed — representado pela respon-
savel, junto do Conselho Diretivo da
instituicdo, das relagoes internacionais
e cooperacao, Maria Jodo Morais — es-
tabelecer condi¢des de proximidade
com as entidades timorenses, no sentido
de que, tao breve quanto possivel, pos-
sa elaborar-se uma proposta de acdes de
cooperacdo no setor da farmacia e do
medicamento.

... € acolhe visita de delegacao
empresarial cubana

ma delegacdo empresarial cubana
visitou, no dia 23 de outubro, o In-
farmed, com o objetivo de troca de in-
formagGes e cooperacdo nas areas da
inspecao e licenciamento de unidades
industriais farmacéuticas e da compro-
vacdo da qualidade de medicamentos e
dispositivos médicos.
Constituida pelo diretor de projetos
da BioCuba Farma, Jorge Sotolongo

Pefia, e pelo diretor-geral da Esines, Mi-
guel Prado Mufioz, a delegacdo cubana
foi acompanhada por representantes de
empresas do grupo Labesfal, que esta
a prestar consultoria e apoio técnico a
construcdo de trés unidades fabris para
medicamentos naquele pais latino-ame-
ricano.

Os representantes cubanos tiveram
uma reunido de trabalho com o Con-
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selho Diretivo e os diretores das Dire-
¢oes de Comprovacdao da Qualidade e
de Inspecdo e Licenciamento, na qual
se inteiraram dos aspetos regulamenta-
res da producao e comprovacao de qua-
lidade de medicamentos e dispositivos
médicos na Unido Europeia, tendo de-
pois visitado o laboratério do Infarmed e
constatado os elevados padrdes de traba-
lho cientifico que ali se praticam.

Esta visita decorre do trabalho que o
Infarmed tem vindo a desenvolver de
afirmacao internacional da sua atividade
e de apoio a internacionalizacdo da in-
dustria farmacéutica portuguesa.

Grupo de participantes na visita da delegacao de Cuba, acompa-
nhada por Paula Almeida, vogal do Infarmed (na foto, ao centro).




0 ministro da Saude, Paulo Macedo, que presidiu a sessao de abertura, no momento em
que usava da palavra, seguido atentamente pelo presidente do Infarmed.

Infarmed promove conferéncia sobre dispositivos médicos

Todos os grupos estarao
codificados até ao fim do ano

Dos 800 mil dispositivos médicos re-
gistados em Portugal, cerca de 275
mil — precisamente aqueles produtos de
maior complexidade — ja estdo codifica-
dos, prevendo-se que até ao final do ano
a atribuicdo de um cédigo tinico abranja
a totalidade dos produtos em circulagao.
A informacao foi dada pelo presiden-
te do Infarmed, Eurico Castro Alves, no
decorrer da conferéncia que a instituicao
dedicou, no dia 17 de setembro, a esta
matéria, sob o tema “Do registo a ava-
liagdo de dispositivos médicos”, a cuja
sessdo de abertura presidiu o ministro da
Saude, Paulo Macedo.

Na sua intervencdo, o ministro da Satide
comecou por dar énfase a criacdo do Sis-

tema Nacional de Avaliacdo de Tecnolo-
gias da Saude (SiNATS), que vai permitir
fazer uma avaliagdo rigorosa da verda-
deira performance dos medicamentos e
dos dispositivos médicos. “Sera com base
nessa avaliacao da efetividade que toma-
remos importantes decisdes relacionadas
com o financiamento e a comparticipagao
dessas tecnologias de saide”, informou
Paulo Macedo.

Até agora, lembrou o governante, os
medicamentos eram avaliados sendo to-
mada uma decisdo sobre o financiamento
do Estado antes da sua entrada no merca-
do, com base na informacdo disponivel,
nomeadamente a que é fornecida pelas
empresas farmacéuticas. Com o SiNATS,
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acrescentou, os medicamentos poderdo
ser reavaliados em qualquer altura, na du-
pla vertente de performance clinica e de-
sempenho econémico.

“Assim se conhecerd, de forma rigoro-
sa, o real custo beneficio de cada medi-
camento, permitindo fazer comparagoes e
decidir com base em informacdo cientifi-
ca”, conclui o ministro.

Todavia, se para os medicamentos mui-
to do caminho de conhecimento e regu-
lamentacdo jé se fez, para os dispositivos
médicos ha ainda muito por percorrer no
conhecimento efetivo do mercado, nos
processos que garantam a rastreabilidade
no sistema de saude.

Portugal tem apostado
num sistema inovador

Neste contexto, reconhece Paulo Ma-
cedo, Portugal tem apostado, nos tltimos
anos, no desenvolvimento de um sistema
inovador de rastreabilidade, baseado na
codificacdo, de que é exemplo um projeto-
piloto envolvendo o Infarmed e o Centro
Hospitalar de Lisboa Norte, que permitira
conhecer o circuito completo dos disposi-
tivos médicos em ambiente hospitalar.

Segundo o ministro, estes processos,
implementados a nivel nacional, tradu-
zem uma melhoria para o sistema regula-
mentar europeu nesta area, cujas regras, de
momento, ndo contemplam estes aspetos.
“Apenas durante aproxima década a iden-
tificacdo tinica dos dispositivos médicos e a
consequente rastreabilidade serdo uma rea-
lidade a nivel da legislagdo europeia”, an-
tevé Paulo Macedo, reforcando, a concluir
a sua intervenco: “E com programas deste
tipo — SINATSS e codificacdo de dispositivos
médicos — que se trabalha, em concreto, no
dia-a-dia, para assegurar a sustentabilidade
do Servigo Nacional de Satide”.

Depois de referir que os dispositivos
médicos estdo na primeira linha da inova-
¢do, oferecendo respostas cada vez mais
eficazes a evolucdo e as exigéncias da me-
dicina, Eurico Castro Alves, presidente do
Infarmed, sublinhou a parcela que repre-
sentam, cada vez mais significativa, no
ambito dos orcamentos dos sistemas de
satde.

“Para termos uma ideia da sua impor-
tancia”, disse na sua intervencao, “basta
referir que se estima que, a cada 50 mi-
nutos, a escala global, seja registada uma
nova patente de um dispositivo médico, e
que em Portugal, em julho deste ano, ha-
via 819 mil dispositivos registados™.

Em consonancia com o ministro da
Satde, o presidente do Infarmed defen-
de, por isso, que se torna vital aumentar
0 nosso conhecimento sobre este vasto e



muito heterogéneo universo, assim como
acerca da real performance de cada um
dos dispositivos em utilizacdo, de forma
a promover a sua utilizacdo mais eficien-
te e a contribuir para a sustentabilidade do
Servico Nacional de Saude.

Sublinhando a importancia que o
Infarmed tem atribuido nos ultimos anos
aos dispositivos médicos (criacdo do sis-
tema de registo online em 2003, introdu-
¢do de novas funcionalidades em 2011,
para melhorar a qualidade dos dados e
permitir a identificacdo detalhada, ao ni-
vel da referéncia, dos produtos comercia-
lizados em Portugal), Eurico Castro Alves
disse ter sido em 2012 que se deu um pas-
so decisivo, quando esse sistema de regis-
to deu origem ao trabalho de codificacdo
atualmente em curso.

“Essa codificacdo assenta na atribui-
¢do de uma identificacdo Unica a cada
dispositivo, de forma a assegurar a sua
rastreabilidade, ou seja, de forma a termos
conhecimento exato de todo o seu percur-
so no sistema de saide”, explicou.

Volvidos trés anos, 275 mil dos disposi-
tivos registados em Portugal, ou seja, um
terco, estdo codificados — precisamente
aqueles produtos de maior complexidade
—, prevendo-se, segundo o presidente do
Infarmed, que até ao final do ano a atri-
buicdo de um cédigo tinico abranja a tota-
lidade dos produtos em circulagdo.

Depois de sublinhar que a codificacao e
a subsequente rastreabilidade sdo funda-
mentais para uma avaliacdo rigorosa do
desempenho dos dispositivos médicos, a
partir da qual serdo tomadas decisoes re-
lacionadas com o financiamento e a com-
participacdo destes produtos, o presidente
do Infarmed referiu-se ao SiINATS como
um sistema que veio estabelecer um novo
paradigma para o setor.

De acordo com a sua explicagdo, o
SiNATS vem premiar, distinguir, promo-
ver, a verdadeira inovacdo, permitindo
uma utilizacdo mais racional dos recur-
sos publicos, o combate ao desperdicio,
a poupanca, mas sempre promovendo a
inovacao.

Segundo Eurico Castro Alves, os pri-
meiros estudos realizados sobre o impac-
to deste tipo de avaliagdo incidiram sobre
quatro classes de dispositivos médicos
diferenciados, de utilizacdo hospitalar,
permitindo concluir que, apenas nesses
produtos, pode atingir-se uma poupanca
da ordem dos 20 milhGes de euros, se o
Estado optar por financiar ou comparti-
cipar as tecnologias que apresentem uma
melhor relacdo custo-beneficio.

A avaliacdo de dispositivos médicos
constitui, como se constata — diz o presi-

dente do Infarmed — “um poderoso ins-
trumento de apoio a gestdo do sistema de
saide”, sendo igualmente uma ferramenta
que deve ser encarada por todos os agentes
do setor como um incentivo a inovacgao.

“Trata-se de uma éarea — a da codifica-
¢do dos Dispositivos Médicos — em que o
Infarmed tem concentrado o melhor dos
seus recursos técnicos e humanos, por-
que estamos, de facto, convencidos da
sua enorme importancia para o Servico
Nacional de Satude”, diz Eurico Castro
Alves, concluindo: “E um projeto em que
continuaremos a trabalhar de forma muito
empenhada, agora que uma etapa funda-
mental esta em vias de conclusédo (a co-
dificacao de todos os Dispositivos) e que
temos, finalmente, o instrumento indis-
pensavel para uma avaliagdo rigorosa, o
SiNATS.”

Em Portugal existem
mais de 800 mil dispositivos

A conferéncia incluiu dois painéis. O
primeiro (moderado por Francisco Ra-
mos, presidente do IPO de Lisboa) de-
bateu trés temas: “Do registo ao cédigo
CDM: identificacdo tinica do dispositi-
vo médico” (em que participaram Emi-
lia Alves, responséavel do Infarmed pelo
processo de codificagdo dos dispositivos
médicos, e Judite Neves, diretora da Di-
recdo de Produtos de Saude, na qual os
dispositivos se incluem); “O investimento
dos agentes econémicos na codificacdo de
dispositivos médicos” (por Antonieta Lu-
cas, da Associacdo Portuguesa das Empre-
sas de Dispositivos Médicos — Apormed)
e “A rastreabilidade hospitalar de disposi-
tivos médicos: projeto-piloto do CHLN”
(Nuno Loureiro, Centro Hospitalar Lisboa
Norte).

No segundo, moderado por Anténio
Vaz Carneiro, do Centro de Estudos de
Medicina Baseada na Evidéncia, foram
abordados “Contributos para o proces-

so de aquisi¢do hospitalar de dispositivos
médicos” (Laura Raposo, Servicos Parti-
lhados do Ministério da Satde), “SiNATS
— Sistema Nacional de Avaliacao de Tec-
nologias de Satide aplicado a dispositivos
médicos” (Jodo Martins, diretor da Dire-
¢do de Avaliacdo das Tecnologias de Sau-
de do Infarmed), “ Sistemas de Health
Technology Assessment aplicados a dis-
positivos médicos” (Antonio Migliore,
Agéncia Italiana para os Servicos Re-
gionais de Saude e Tiago Rua, National
Institute for Health and Care Excellence,
Reino Unido).

Emilia Alves, coordenadora do projeto de
codificagdo, que falou da identificagcdo uni-
ca do dispositivo médico, afirmou que “Por-
tugal é o tnico pais da Europa que apresenta
os dispositivos identificados de forma tni-
ca”, sublinhando que “a existéncia deste sis-
tema é importante, ndo por sermos o 1.° pais
da Europa mas pelo valor acrescentado que
0 processo incorpora no pais”.

Segundo a informacdo entdo prestada,
em Portugal existem mais de 800 mil dis-
positivos médicos, produzidos por cerca
de mil fabricantes, distribuidos por igual
nimero de distribuidores. Dos dispositi-
vos registados, cerca de 290 mil, distri-
buidos por 22 grupos, ja possuem cédigo,
devendo os restantes ser codificados até
ao fim do ano de 2015.

De janeiro a agosto deste ano, referiu
a responsavel pelo projeto de codificacdo,
entraram no mercado 24 mil novos produ-
tos, dos quais 65 por cento sdo dispositi-
vos protésicos implantaveis e dispositivos
de osteossintese; 15 por cento, dispositi-
vos médicos-diagndstico in vitro; 10 por
cento, dispositivos para o aparelho car-
diocirculatério; 5 por cento, dispositivos
de sutura; 3 por cento, dispositivos para
o aparelho respiratério e anestesia; 2 por
cento, dispositivos para cirurgia mini-in-
vasiva e eletrocirurgia, e 1 por cento, dis-
positivos implantaveis ativos.

Conferéncia

“Do Registo a Avaliacao de
Dispositivos Médicos”

17 de setembro de 2015

0 primeiro painel, moderado por Francisco Ramos, presidente do IPO de Lisboa (na foto,
ao centro), analisou o tema “Do registo ao cddigo CDM: identificagao Unica do dispositivo"




Esclerose multipla

Utilizacao de novos medicamentos
em Portugal

Claudia Furtado

Diregdo de Informagdo e Planeamento Estratégico do Infarmed

A_ esclerose multipla é uma doenca
ronica, desmielinizante e inflama-

téria do Sistema Nervoso Central, que
se estima poder atingir cerca 5000 mil
pessoas em Portugal’. E uma doenca que
surge frequentemente entre os 20 e os
40 anos de idade e com maior incidén-
cia nas mulheres do que nos homens. A
natureza progressiva da doenca e a inci-
déncia em jovens adultos faz com que
a esclerose multipla seja nos paises de-
senvolvidos uma das principais causas
de incapacidade neurolégica ndo trau-
matica no jovem adulto?.

A esclerose multipla é classificada
segundo vérias formas clinicas, cuja
identificacdo é importante ndo s6 para
o prognostico da doenga mas também
para a seleccdo da terapéutica. Embora
a terapéutica actualmente existente nao
possibilite a cura da esclerose multipla,
permite actuar na evolugdo da doenca,
reduzindo o nimero de surtos ou dimi-
nuindo a progressdao da incapacidade.
Segundo a norma da DGS? a terapéuti-
ca modificadora da doenca esta indicada
em doentes que apresentem as seguin-
tes formas clinicas: sindrome clinica

isolada, surto-remissao, secundaria pro-
gressiva com surtos e progressiva reci-
divante.

Nos tltimos anos observou-se a intro-
ducdo de novos farmacos modificadores
da doenga aumentando as opcdes tera-
péuticas disponiveis®. O alargamento do
arsenal terapéutico, com a introdugdo de
anticorpos monoclonais e de terapéutica
administrada por via oral, motivou a pu-
blicagdo, no ano passado, do médulo do
Formulario Nacional do Medicamento®
e a actualizagao, este ano, da norma da
Direcao Geral de Saude sobre terapéuti-
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ca modificadora da esclerose muiltipla.
Em Portugal estdo actualmente dis-
poniveis os seguintes tratamentos: for-
mulagoes de interferdo beta, acetato de
glatiramero, natalizumab, alentuzumab,
fingolimod, teriflunomida e fumarato
de dimetilo. Adicionalmente esta tam-
bém disponivel a Fampridina, indicada
exclusivamente para administracdo em
doentes adultos com esclerose multilpa
que apresentem disfun¢des da marcha.
A dindmica recente observada nesta
area terapéutica motiva a presente ana-
lise, que tem como objectivo apresentar
a evolucdo da utilizacdo e da despe-
sa com estes medicamentos no Servigo
Nacional de Saude (SNS), assim como
as alteracoes no padrdo de utilizagao.
No sistema de saude portugués os me-
dicamentos para a Esclerose Multipla
sdo financiados na totalidade pelo Servi-
¢o Nacional de Satde e dispensados nas

farmacias dos hospitais. Deste modo,
utilizaram-se, para esta analise, os da-
dos relativos ao mercado hospitalar do
SNS entre 2007 e junho 2015. A utiliza-
¢do foi expressa em Doses Diarias De-
finidas (DDD) por 1000 habitantes Dia,
tendo sido utilizada a classificacdo ATC
2015 para a atribuicdo da DDD.

Os resultados permitem observar en-
tre 2007 e 2014 um aumento de 18% na
utilizacdo atingindo em 2014 cerca de
0,7 DDD por 1000 habitantes Dia. Em
igual periodo os encargos do SNS au-
mentaram 54%, atingindo em 2014 cer-
ca de 50 milhdes de euros.

A evolucdo do nivel de utilizacdo foi
acompanhada por uma alteracdo do pa-
drdo de prescricdao. Em 2007 as opcoes
terapéuticas centravam-se nas formu-
lagBes de interferdo beta, que atingiam
cerca de 90% da utilizacdo, no acetato
de glatiramero e no alemtuzumab.

Em 2015, embora as formulacGes de
interferdo beta continuem a ser a opcao
terapéutica mais utilizada, verifica-se
uma maior diversidade na utilizacdo.
Neste ambito destaca-se um aumento
significativo do natalizumab e em par-
ticular do fingolimod, os quais sdo con-
siderados os farmacos de 1.* linha no
tratamento do surto-remissao grave em
rapida evolucdo. Estas alteracGes sdo
semelhantes as observadas nos estudos
internacionais ja publicados®.

O alargamento de opgGes terapéuti-
cas na esclerose miultipla traz também
novos desafios para o sistema de sau-
de como a monitorizagdo das reacgoes
adversas ou o custo elevado dos novos
medicamentos’. O Infarmed continua-
rd a monitorizar esta area terapéutica
de modo a disponibilizar informagao
que apoie o uso adequado dos medi-
camentos.

Notas

! Direcdo Geral de Saide. EMCode: Conhecer e desmistificar a esclerose multipla em Portugal. Disponivel em http://www.dgs.pt/?cr=20273.
2 Carrithers MD. Update on disease-modifying treatments for multiple sclerosis. Clin Ther 2014. 1;36(12):1938-45
3 Direcao Geral de Satde. Terapéutica Modificadora da Esclerose Muiltipla em Idade Pediatrica e no Adulto. Norma n.° 005/2012 de 04/12/2012 atualizada a

31/07/2015

4 Cross AH, Naismith RT. Established and novel disease-modifying treatments in multiple sclerosis. J Intern Med. 2014 275(4):350-63.
> Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica. Formulario Nacional do Medicamento.
¢ Hollingworth S, Walker K, Page A, Eadie M.Multiple sclerosis disease modifying medicine utilisation in Australia. J Clin Neurosci. 2014. 21(12):2083-7

7 Hartung DM, Bourdette DN, Ahmed SM, Whitham RH.The cost of multiple sclerosis drugs in the US and the pharmaceutical industry: Too big to fail? Neuro-

logy 2015.26;84(21):2185-92
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Consumo de medicamentos
Infarmed melhora acesso
de informacao aos hospitais

Infarmed acaba de criar uma nova

area no seu site institucional para
facilitar e melhorar o acesso dos hos-
pitais do SNS a informacdo periodica
relativa aos respetivos consumos de me-
dicamentos.

Além da monitorizagdo do consumo de
medicamentos, a nova area inclui tam-
bém estudos farmacoepidemioldgicos e
de impacto de medidas politicas realiza-
das, indicadores de utilizacao e despesa,

quota de medicamentos genéricos por
farmacia e por distrito, e os ja habituais
relatérios mensais e anuais.

Com esta iniciativa, a Autoridade Na-
cional do Medicamento e Produtos de
Sauide espera contribuir, de forma rele-
vante, para o apoio a futuras decisoes
dos profissionais de saude.

No ambito da sua atribuicao de promo-
¢do do acesso dos profissionais de saide
a informagdes indispensaveis a utiliza-

¢do segura e racional de medicamentos
de uso humano, o Infarmed iniciou, em
janeiro, a disponibilizacdo de infor-
macao periddica aos hospitais do SNS
relativa aos respetivos consumos de me-
dicamentos. Este projeto tem como obje-
tivo apoiar os hospitais e Administracdes
Regionais de Satide (ARS) na gestao do
medicamento.

A informagdo é disponibilizada em for-
mato de dashboard e cada nova edicao
apresenta indicadores de determinada
area terapéutica comparando os dados da
instituicdo, em diferentes periodos tem-
porais. Neste retorno de informacdo aos
hospitais disponibilizam-se igualmente
comparacoes a nivel regional e por agru-
pamento hospitalar, numa perspetiva de
benchmarking hospitalar.

O consumo de antibiéticos foi o tema
da primeira edi¢do. Seguiram-se o con-
sumo dos medicamentos indicados para
a Artrite Reumatoide e o consumo global
de medicamentos hospitalares.

A informacéo individual de cada hos-
pital é da responsabilidade do préprio,
pelo que o Infarmed ndo disponibilizara
esta informacdo publicamente.



20 | estudo

Doencas do sistema circulatorio, principal causa de morte em Portugal

Consumo de
antidislipidémicos no SNS
nos ultimos cinco anos

Ana Araujo e Elisabete Fernandes

Diregdo de Informagdo e Planeamento Estratégico do Infarmed

doenca cardiovascular (DCV) pro-
vocada por aterosclerose da pare-
de arterial e por trombose é a principal
causa de mortalidade prematura na Eu-
ropa, e Portugal ndo é excecdo. De facto,
apesar de nas ultimas décadas se ter ob-
servado uma reducgao da taxa de mortali-
dade, as doencas do sistema circulatério
permanecem a principal causa de morte
em Portugal, tendo sido responsaveis por
30% das mortes ocorridas em 2013'. Na
Unido Europeia, o encargo econ6mico
da DCV representa anualmente cerca de
192 mil milhdes de euros em custos dire-
tos e indiretos com cuidados de satide’.
Uma das principais causas de ateros-
clerose € a elevacao dos valores normais
de colesterol (hipercolesterolemia) e de
trigliceridos  (hipertrigliceridemia) no
sangue, designando-se por dislipidemias
as alteracOes metabolicas decorrentes de
distirbios do metabolismo lipidico que
causem um aumento na concentragio
sérica das lipoproteinas e/ou dos triglice-
ridos. A DCV aterosclerética é o produto
de varios fatores de risco (genéticos, am-
bientais, dietéticos, metabodlicos, hemo-
dindmicos e inflamatérios), destacando-
se, de entre as possiveis causas, o estilo
de vida (habitos tabagicos, falta de ati-
vidade fisica e hébitos nutricionais), a
hipertensao arterial e a diabetes mellitus
tipo 22,
As recomendagdes no que respeita
a prevencao da DCV preconizam uma

abordagem inicial com medidas de alte-
racdo do estilo de vida (adocdo de dieta
pobre em gorduras, pratica de exercicio
fisico, controlo e manutencdo de peso
normal, restricio do consumo excessivo
de alcool, diminuicdo do consumo de sal
e cessacao do consumo de tabaco). Con-
tudo, estas medidas sdo frequentemente
insuficientes, tornando necessario o re-
curso ao tratamento farmacolégico. Os

principais farmacos utilizados na pratica
clinica sdo as estatinas, os fibratos, o aci-
do nicotinico, a ezetimiba e outros modi-
ficadores de lipidos, bem como as resinas
sequestradoras de acidos biliares?.

A presente andlise teve como objeti-
vo avaliar a evolugdo da utilizacdo e da
despesa com antidislipidémicos em Por-
tugal, entre 2010 e 2014. Para o efeito,
utilizaram-se os dados de dispensa de an-

Medicamentos antidislipidémicos
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0 aumento da
utilizacao dos
antidislipidémicos
na populacao
portuguesa é um

resultado importante
na estratégia

de prevencao

das doencas
cardiovasculares

tidislipidémicos nas farmacias comunita-
rias e financiados pelo Servico Nacional
de Satde. A utilizacdo foi expressa pela
Dose Diaria Definida (DDD) por 1000
habitantes Dia (DHD), tendo as DDD
sido atribuidas em funcdo da classifica-
¢do ATC de 2015.

Em Portugal, a utilizacdo de antidis-
lipidémicos manteve a tendéncia de
crescimento (Grafico 1), ja observada
em estudos anteriores do Infarmed?,
acompanhada pelo aumento do nimero
de embalagens dispensadas no periodo
analisado, de 7,6 milhdes em 2010 para
10,5 milhoes em 2014. Pelo contrario, os
encargos do Servico Nacional de Saide
com o consumo destes medicamentos
diminuiram de forma muito significativa
entre 2010 e 2013 (- 68 M €), tendo au-
mentado ligeiramente (+ 2.7M €) entre
2013 e 2014 (Grafico 1), possivelmen-
te associado a uma maior utilizacdo de
antidislipidémicos mais recentes como
a pitavastatina e a pravastatina em asso-
ciacdo com o fenofibrato.

Analisando a utilizacdo, expressa em
DHD, de antidislipidémicos por classe
terapéutica, os mais consumidos perten-
cem a classe das estatinas, em particular
a sinvastatina, a atorvastatina e a rosu-
vastatina. O predominio das estatinas na
utilizacao de antidislipidémicos é espera-
do, uma vez que estas constituem a tera-
péutica de primeira linha na pessoa com
risco cardiovascular baixo ou moderado
que ndo alcance os objetivos terapéuti-
cos com intervencoes no estilo de vida.
Os fibratos ocupam o segundo lugar, e
os outros modificadores de lipidos, espe-
cialmente a ezetimiba e a sua associacao
com a sinvastatina, sdo a classe terapéu-
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tica com menor consumo ao longo do
periodo analisado.

No que diz respeito aos custos do trata-
mento mensal para o SNS e para o utente,
verifica-se que o custo tem vindo a bai-
xar significativamente desde o inicio do
periodo analisado, tendo atingindo em
2014 o valor mensal de 4,42€ para o SNS
e de 7,16€ para o utente, contra 11,91€ e
9,97€ em 2010, respetivamente.

Analisando o peso dos genéricos no
consumo total de antidislipidémicos, en-
quanto 58% das DHD consumidas em
2010 corresponderam a medicamentos
genéricos, em 2014 esse consumo pas-

sou para 66%, indicando uma utilizacao
crescente dos genéricos no consumo to-
tal de antidislipidémicos.

O aumento da utilizacdo dos antidisli-
pidémicos na populacdo portuguesa é um
resultado importante na estratégia de pre-
vencgdo das doencas cardiovasculares. Por
outro lado, tendo em consideracdo a preva-
léncia crescente de doencas cardiovascula-
res, dado o envelhecimento da populacdo
e a persisténcia de fatores de risco como a
hipertensdo arterial ou a diabetes mellitus,
bem como a manutengdo de estilos de vida
pouco saudaveis, é esperado que a utilizacdo
destes medicamentos continue a aumentar.
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Notas

! A Saude dos Portugueses — Perspetiva 2015. Direcao-Geral da Saude, julho 2015.

2 Recomendacdes da Sociedade Europeia de Cardiologia e da Sociedade Europeia de Aterosclerose
para a abordagem clinica das dislipidemias. Rev Port Cardiol. 2013;32(1):81.e1-81.e50.

3 “Analise ao consumo de antidislipidémicos entre 2000 e 2013”. Disponivel em Ettp://www.infarmed]

t/portal/page/portal/INFARMED/PUBLICACOES/INFARMED NOTICIAS/INFARMED _NOTI{

CIAS_ARQUIVO/infarmed%20not%EDcias%20N.%BA%2052%20-%20novembro%202014_0.pd{.



http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PUBLICACOES/INFARMED_NOTICIAS/INFARMED_NOTICIAS_ARQUIVO/infarmed not%EDcias N.%BA 52 - novembro 2014_0.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PUBLICACOES/INFARMED_NOTICIAS/INFARMED_NOTICIAS_ARQUIVO/infarmed not%EDcias N.%BA 52 - novembro 2014_0.pdf
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Comissao Europeia assinala efeméride
Meio século de legislacdao farmacéutica

Comissdo Europeia assinalou o 50.°
niversario da adocdo da primeira
legislacdo farmacéutica europeia através
de uma conferéncia, realizada no passa-
do dia 28 de setembro, em Bruxelas, sob
o tema: “50 anos da legislacdo farma-
céutica europeia: conquistas e perspeti-
vas futuras”.

A conferéncia analisou o percurso his-
torico e os eventos mais marcantes no de-
senvolvimento da realidade farmacéutica
europeia, bem como o papel da legisla-
¢do farmacéutica europeia, no presente e
no futuro, em defesa da protecdo da sat-
de dos cidadaos e da promocdo do desen-
volvimento da ciéncia e da inovacao.

Neste contexto foram agregadas as di-
ferentes perspetivas dos diversos par-
ceiros do setor do medicamento, com
representantes de governos, instituicées
europeias, instituicdes nacionais, indus-
tria, profissionais de saude, academia e
representantes dos doentes, permitindo
a discussao e troca de ideias sustentadas
para uma visdo de futuro.

A primeira diretiva europeia na area
da legislacdo farmacéutica — Diretiva do
Conselho 65/65 de 26 de janeiro 1965 —,
como ali foi sublinhado, visou a harmoni-

zacao de critérios no processo de autori-
zacao de medicamentos a nivel europeu,
criando uma nova realidade, cujos princi-
pios se mantém validos atualmente. Por
outro lado, representou a determinacdo
em evitar a repeticio do que acontece-
ra com a utilizacdo da talidomida duran-
te a gravidez, resultando no nascimento
de milhares de bebés com malformacoes
congénitas, como recordou um dos sobre-
viventes ao apresentar na conferéncia o
seu proprio testemunho de vida. Na altura
as autoridades de satide foram unanimes
em concordar que nenhum medicamento
poderia ser comercializado sem autoriza-
¢do prévia, em defesa da saide publica.

Progressiva harmonizacao
de requisitos e critérios

Ao longo dos tltimos 50 anos, a le-
gislacdo farmacéutica europeia tem sido
desenvolvida com base neste principio,
com a progressiva harmonizacdo euro-
peia de requisitos e critérios na autori-
zacdo de introducdao do medicamento no
mercado, assim como na monitorizacao
pés-comercializagdo.

No contexto atual, foi amplamente
discutida a questao do acesso dos doen-

tes aos medicamentos inovadores com
a maior antecedéncia possivel, com as
consequentes implicacdes nos requi-
sitos, nas fontes e no tipo de informa-
¢do para a avaliacdo cientifica na fase
de pré-comercializacdo. A discussao
foi consensual no sentido de que o sis-
tema europeu se encontra estruturado
para permitir a flexibilidade necessaria
a adaptacdo aos contextos do presente
e do futuro.

A sessdo de abertura foi presidida
pelo Comissario da Sadde e Seguranga
Alimentar, Vytenis Andriukaitis, que
focou a necessidade de convergéncia
de medidas face aos desafios que as te-
rapéuticas inovadoras representam na
evolugdo do conhecimento cientifico e
na sustentabilidade financeira dos or-
camentos nacionais. A sessdo de en-
cerramento presidiu Diretor-geral para
a Saudde e Seguranca Alimentar, Xavier
Prats Monné, que reiterou o desafio de
Andriukaitis, identificando como uma
das maiores preocupagdes para a sau-
de ptiblica, que ndo pode ser ignorada,
a resisténcia antimicrobiana, que afe-
ta todo o ecossistema de sobrevivéncia
humana e animal.
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Medicamentos e produtos de salde
Legislacao publicada
de 31 de julho
a 30 de agosto

Decreto-Lei n.° 154/2015, de 7 de agosto (I série) — Cria o
6rgdo de coordenagdo dos subsistemas publicos de saude, es-
tabelece os mecanismos de cooperacdo reforcada em areas
comuns destes subsistemas e define o respetivo modelo de go-
vernagao.

Decreto-Lei n.° 238/2015, de 14 de agosto (I série) — Estabe-
lece o regime juridico das praticas de publicidade em saude.

Portaria n.° 306/2015, de 23 de setembro (I série) — Primeira
alteracdo aos estatutos do INFARMED — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude, I. P., aprovados em ane-
x0 a Portaria n.° 267/2012, de 31 de agosto.

Resolucdo da Assembleia da Repiblica n.° 105/2015, de
5 de agosto (I série) — Reforca as medidas de prevencao, con-
trolo e tratamento da diabetes.

Resolucdao da Assembleia da Repiiblica, de 5 de agos-
to (I série) — Recomenda ao Governo a inclusao da vacina
antipneumococica no Programa Nacional de Vacinacdo, que

estude a possibilidade de inclusdo no mesmo Programa da va-
cina antimeningocdcica tipo B e estude a eficacia da vacinacao
contra a gastroenterite pediatrica causada pelo Rotavirus.

Declaracao de Retificacao n.° 37-A/2015, 28 de agosto
(I série) — Retifica a Portaria n.° 195-A/2015, de 30 de junho,
do Ministério da Satde, que aprova o procedimento comum
de comparticipagdo e de avaliacao prévia de medicamentos,
publicada no Diario da Republica, n.° 125, 1.° Suplemento,
1.2 série, de 30 de junho de 2015.

Despacho n.° 8812/2015, de 10 de agosto (II série) — Reco-
nhece as indicagdes terapéuticas da dgua mineral das Termas
da Terronha para doencas do aparelho respiratério e doencas
reumaticas e musculo-esqueléticas.

Despacho n.° 9002/2015, de 12 de agosto (II série) — Aprova
o modelo de guia de tratamento da receita desmaterializada,
constante do anexo I do presente despacho, do qual faz parte
integrante.

Despacho n.° 9788/2015, de 27 de agosto (II série) — Define
as competéncias e designa os membros da Comissdo de Acom-
panhamento da Receita Sem Papel (CARSP).

Despacho n.° 10011-A/2015, de 2 de setembro (II série) —
Designa os membros do Colégio de Governo dos Subsistemas
Publicos de Satde (CGSPS).

Deliberacao n.° 1546/2015, de 6 de agosto (II série) — Apro-
va o regulamento sobre autorizacao de utilizacdo excecional
(AUE), autorizacao de comercializacdo de medicamentos sem
autorizagdo ou registo validos em Portugal (SAR) e dispensa
da inclusao, na rotulagem ou no folheto informativo, de algu-
mas das mengdes obrigatérias, bem como da redacado da rotula-
gem e do folheto informativo em lingua portuguesa, de certos
medicamentos que se destinem a ser administrados ao doente
por intermédio de um profissional de satide, ou caso existam
problemas graves de disponibilidade do medicamento.

Declaracao de Retificacao n.° 920/2015, de 19 de outubro
(II série) — Retifica o Despacho n.® 9002/2015, de 31 de julho,
publicado no Diério da Republica, 2. série, n.° 156, de 12 de
agosto, que aprova o modelo de guia de tratamento da receita
desmaterializada.

Alteracoes aos Estatutos do Infarmed

o dia 23 de setembro foi publica-

da em Diario da Reptiblica a Por-
taria n.° 306/2015, que procedeu a
primeira alteracdo do anexo da Portaria
n.° 267/2012, de 31 de agosto, alterou a
Portaria n.° 267/2012, de 31 de agosto,
que aprovou os estatutos do Infarmed.

Esta alteracao, além de responder a
necessidade de alguma reorganizagao in-
terna, foi fundamental para o Infarmed
tendo em conta a publicagdo do Decreto-
lei n.° 97/2015, de 1 de junho, que criou
o Sistema Nacional de Avaliacdo de Tec-
nologias de Satde (SiNATS), cuja gestao
é uma atribuicao desta Autoridade.

O estabelecimento deste sistema é fun-
damental para garantir a sustentabilidade
do Servigo Nacional de Satide em linha
com as melhores praticas europeias e
constitui um importante passo no sentido

de melhorar o funcionamento do sistema
de satde nacional.

A criacdo da Diregdo de Avaliagdao de
Tecnologias de Satide veio dotar o Infar-
med de uma organizagdo interna plena e
bem estruturada, que garantira a avaliacao
técnica, terapéutica e econémica das tec-
nologias de satde, suportada no melhor
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conhecimento técnico e especializado que
caracteriza o reconhecimento do Infarmed
no contexto nacional e internacional.
Saliente-se, por fim, a criagdo da Di-
recdo de Informagdo e Planeamento Es-
tratégico, que assume também um papel
fundamental na prossecucao de todas as
atribui¢oes e competéncias do Infarmed.

A presente alteracdo dos Estatutos foi fundamental para o Infarmed.



OUTUBRO

Bema retine em Zagreb...

A Agéncia Europeia de Medicamentos
reuniu, no dia 5, em Zagreb,o seu Gru-
po de Benchmarking. O Infarmed esteve
representado pelo seu vice-presidente,
Hélder Mota Filipe.

... e Chefes das Agéncias
em Dubrovnik

Os Chefes das Agéncias de Medica-
mentos da Unido Europeia reuniram-se
na Croacia, Dubrovnik, nos dia 23, com
a participacao do presidente e vice-presi-
dente do Infarmed.

Economia da saide

A Associacao Portuguesa de Economia
da Saude realizou a sua 14.* Conferéncia
Nacional nos dias 15 e 16, em Lisboa.
O Infarmed apresentou, nomeadamente,
“A utilizacdo de antidepressivos no con-
texto da crise econémica em Portugal”,
de Claudia Furtado, da Dire¢do de Infor-
macao e Planeamento Estratégico.

NOVEMBRO

Medicamentos falsificados

O Infarmed organizou, de 3 a 6, no seu
auditorio, a 18.* reunido do Heads of Me-
dicines Agencies Working Group of Enfor-
cement Officers (WGEQ) para discutir o
combate aos medicamentos falsificados.

Editorial
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cosméticos e comprovagdo da qualidade.
O préximo passo, a confirmar o reconheci-
mento da capacidade técnica do Infarmed,
sera a realizacdo de um estagio para técni-
cos sauditas na instituicdo portuguesa, no
primeiro trimestre de 2016.

O segundo aspeto vai para a cooperagao
na estruturacao do setor da farmacia e do
medicamento de Timor-Leste, em que a Au-
toridade portuguesa, que acaba de se deslo-
car a este pais, no seguimento de uma visita
da ministra da Satide timorense a Portugal,
vai assumir um papel preponderante. O ob-
jetivo, agora, € a elaboracdo de um plano de
acao que va ao encontro das prioridades ma-
nifestadas a Portugal pelas autoridades de
Timor-Leste, de que proximamente, estou
certo, daremos nota positiva.

Helder Mota Filipe
hmotafilipe @infarmed.pt

COLABORAM NESTA EDICAQ

Ana Araujo, Carla Machado, Claudia Furtado,
Dinah Duarte, Elisabete Fernandes,

Emilia Alves, Helena Ponte, Hugo Grilo,
Joana Castro, Joana Henriques,

Jodo Morgado, José Carlos Pereira,
Judite Neves, Leonor Meisel, Luis Aleluia,
Rui Costa, Ricardo Ramos, Rita Bastos

Eurico Castro Alves,

Infarmed Noticias

Secretario de Estado da Saude

O

As funcdes de presidente, que Eurico
Castro Alves exercia...

urico Castro Alves, presidente do
Conselho Diretivo do Infarmed entre
2012 e 2015, tomou posse como secreta-
rio de Estado da Satide do XX Governo
Constitucional a 30 de outubro de 2015.

Liderado por Fernando Leal da Costa,
0 Ministério da Satde integra ainda Ma-
nuel Teixeira como secretario de Estado
Adjunto.

Numa reunido com os quadros dirigen-
tes, no ultimo dia enquanto presidente da
Autoridade Nacional, Eurico Castro Alves
manifestou o seu agradecimento pelo tra-
balho e dedicacao dos colaboradores do
Infarmed, decisivos para o acréscimo de
afirmacéo e credibilidade que a institui-
¢do granjeou nos ultimos trés anos.

Recordou ainda que o Infarmed foi
uma das entidades que mais contribuiu

para o bom desempenho e o refor¢co da
sustentabilidade do Servico Nacional de
Saide, num contexto econémico-finan-
ceiro particularmente dificil.

A politica do medicamento desenvol-
vida durante o mandato do Conselho
Diretivo presidido por Eurico Castro Al-
ves permitiu a manutencdo do acesso dos
portugueses aos medicamentos de que
realmente necessitaram, a pregos mais
baixos. Foi ainda um mandato durante
0 qual cresceram significativamente as
quotas de genéricos e de medicamentos
inovadores disponibilizados em Portu-
gal, e em que foi lancado o Sistema Na-
cional de Avaliacdo de Tecnologias da
Saude (SiNATS), que veio estabelecer
um novo paradigma na avaliacdo e fi-
nanciamento de medicamentos e dispo-
sitivos médicos.

... passam a ser exercidas pelo vice-
-presidente, Helder Mota Filipe.

Balanco do Infarmed
editado em livro

“Infarmed — O Futuro Preparado” € o ti-

tulo do livro, lancado em setembro, que
resume a atividade do Infarmed no man-
dato do atual Conselho Diretivo
(2012-15) e faz o balanco da po-
litica do medicamento nos ulti-
mos quatro anos.

A obra debruca-se sobre as
medidas tomadas para garantir
que os portugueses continuariam
a ter acesso aos medicamentos,
apesar dos enormes constrangi-
mentos relacionados com a apli-
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cacao do Memorando de Entendimento,
assim como o impacto estrutural que es-
sas decisdes terdo, nos proximos anos, no
setor do medicamento.

A promocdo do acesso dos
cidaddos ao medicamento de
forma equitativa e o desenvol-
vimento dessas medidas num
quadro de sustentabilidade para
o Servico Nacional de Satde
foram os dois vetores princi-
pais de atuagdo do Infarmed nos

INFARMED

Continua na pdgina 9

GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento.
e Produtos de Satide |.P.

Foto: Mario Amorim / Infarmed Noticias



