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Medicina dentaria

Infarmed reforca supervisao

Anecessidade de acompanhar o en-
quadramento legislativo e regula-
mentar, europeu e nacional, a nivel dos
medicamentos, dispositivos médicos e
cosméticos da drea da medicina den-
taria justifica a recente criagio, pelo
Ministério da Satdde, de uma entidade
com essa competéncia. “O seu objeti-
vo ¢ dar apoio as atividades de regu-
lagdo e supervisdo da competéncia do
Infarmed, incrementando também a
promogao e reforgo da proximidade da-
quela Autoridade com os profissionais
de satde da drea da medicina dentéria
e da sua Ordem” — explica o médico
dentista Anténio Faria, presidente da
recém-criada Comissdo Nacional de
Medicamentos e Produtos de Satde do
Ambito da Medicina Dentéria.
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Anténio Faria, presidente da Comissao Nacional
de Medicamentos e Produtos de Saiide do Ambito
da Medicina Dentaria.

Promov_icia p_elo Infarmec_j
Reuniao internacional sobre

terapéutica da hepatite C

Infarmed promoveu, no passado dia 8 de maio, em Lisboa, uma reunifio com autori-

dades competentes na 4drea da comparticipacio de medicamentos de Espanha, Fran-
ca, Itélia e Irlanda. Objetivo: consensualizar um conjunto de principios para dar resposta
aos desafios colocados pelos novos medicamentos para a hepatite C.
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Em 2013 N
Centro de Informacao

deu mais de 26 mil respostas

Centro de Informagio do Infarmed
(CIMI) respondeu a mais de 26 mil
pedidos em 2013, ano em que se atingiu
o ntimero mais elevado de solicitagoes
dirigidas 2 instituicio por esta via. Saiba
0s MOotivos. pag. 4

Foto: Rui Costa/Infarmed Noticias

v

Ana Lopes e Célia Ramalhete, da equipa do Centro

de Informacao do Infarmed.

O Infarmed, na senda europeia, estd a
avangar para a criacio de um Sistema Na-
cional de Avaliagio de Tecnologias de Sad-
de (SINATS), da maior importancia para a
sustentabilidade do SNS.

Atualmente a avaliagio de tecnologias
(avaliagio da efetividade relativa e custo-
efetividade) encontra-se circunscrita aos
medicamentos, no Ambito dos processos de
comparticipa¢io ou de avaliagio prévia a
sua aquisi¢ao pelos hospitais do SNS. Ou
seja, € sempre realizada antes da decisdo
de financiamento, como instrumento de
apoio 2 decisdo.

O que se pretende com o novo para-
digma é garantir que se implementa um
sistema global, estendendo-o a outras tec-
nologias da satide, nomeadamente os dis-
positivos médicos, em que a avaliacio do
custo-efetividade passa a ser ao longo de
todo o ciclo de vida dessa tecnologia, com
reflexos sobre o seu preco e utilizagio em
funcio do seu desempenho real, e ndo ape-
nas antes da entrada no mercado.

Com o SiNATS, o Infarmed quer con-
tribuir, designadamente, para maximizar os
ganhos em satde e a qualidade de vida dos
cidados, para garantir a sustentabilidade
do SNS e a utilizago eficiente dos recur-
sos publicos em satde, para monitorizar a
utilizagio e a efetividade das tecnologias,
para reduzir desperdicios e ineficiéncias;
promover e premiar o desenvolvimento de
inovagio relevante, bem como promover o
acesso equitativo as tecnologias.

A criagio de um sistema de avaliagio de
tecnologias da satide gerido pelo Infarmed
integrar4 todas as entidades pdblicas e priva-
das e permitird comparar as diferentes tecno-
logias de satide com vista a uma tomada de
decisdo em trés circunstancias fundamentais
no Ambito da gestio: autorizagio da utilizacio
da tecnologia de satide nos casos legalmente
previstos; decisdo do preco, comparticipagio
ou aquisicio das tecnologias por parte do

(continua na ultima pdgina)
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Momento em que o coordenador do Gabinete de Estudos e Projetos do Infarmed, Nuno Oliveira, apresentava o estudo que comparava gastos médios por tratamento
entre varios paises, que o ministro da Satide, acompanhado pelo presidente do Infarmed (mesa de topo), seguia com atengao.

Estudo do Infarmed compara gastos médios por tratamento

Portugal com menor custo
entre paises europeus analisados

Infarmed apresentou publicamen-

te, no dia 7 de fevereiro, um estudo
que incide sobre a comparago de custos
médios de tratamento entre Portugal e
outros pafses europeus. Uma das conclu-
soes ¢ que o custo médio de tratamentos
em Portugal estd abaixo da média dos
restantes paises analisados.

O objetivo deste estudo foi analisar a
evolucio dos custos de tratamento dia-
rios em Portugal entre 2010 e 2014 para
quatro casos clinicos diferentes, bem
como comparar esses valores com os
custos de tratamento desses casos espe-
cificos tendo em conta o preco méximo
dos diferentes cabazes de medicamentos
noutros pafses da Unifo Europeia (Es-
panha, Franca, Eslovdquia, Noruega,
Italia, Reino Unido, Dinamarca e Es-
lovénia). Deste estudo conclui-se que
o custo médio de tratamento didrio em
Portugal baixou significativamente des-
de 2010 nos quatro casos clinicos apre-
sentados.

A reducio de precos observada de-
veu-se a trés motivos principais. Por
um lado, as revisdes anuais de pregos de
medicamentos de marca ocorridas desde
2010 até 2014 e as regras de compartici-
pagio de medicamentos genéricos (que
provocam uma rapida redugio de pregos

méximos); por outro, & entrada de medi-
camentos genéricos comparticipados no
mercado com pregos mais baixos (que
substituem a utilizagao dos medicamen-

tos de marca nos tratamentos). Este
estudo pode ser consultado através do
endereco eletrénico do Infarmed, em
www.infarmed.pt.

Os quatro casos analisados

1.Crianga de 7 anos, sexo masculino,
raga caucasiana, com asma e rinite
alérgica diagnosticadas aos 4 anos,
medicada com montelucaste 5mg
1x/dia; fluticasona inalador pressuri-
zado com cAmara expansora 125mcg
1 inalagdo 2x/dia; salbutamol inala-
dor pressurizado com cAmara expan-
sora 100mcg 2 inalacdes em SOS;
desloratadina solugo oral 2,5mg por
dia; mometasona spray nasal 1 pul-
verizagio em cada narina 1x/dia.

2.Grévida de 32 anos, raga caucasia-
na, no 1.2 trimestre de gravidez, com
diagnostico de cistite ndo complica-
da, medicada com 4cido félico 5mg
Ix/dia; iodeto de potédssio 200mcg
Ix/dia; fosfomicina 3000mg toma
Unica.

3.Doente de 55 anos, sexo masculino,
raca caucasiana, com diagndstico de
diabetes mellitus tipo 2, hipertensio
arterial e dislipidémia, medicado com

metformina 1000mg 2x/dia; ramipril
5mg 1x/dia; amlodipina 5mg 1x/dia;
sinvastatina 40mg 1x/dia.

4.Doente de 76 anos, sexo feminino,
raca caucasiana, com diagnésti-
co de doenga pulmonar obstrutiva
crénica, hipertenso arterial, gonar-
trose bilateral, fibrilhagdo auricular,
insuficiéncia cardfaca, apneia do
sono, obesidade e depressio ma-
jor, medicada com associacio de
budesonida+formoterol turbohaler
20/9mcg 1 inalagio 2x/dia; brometo
de tiotr6pio solucio para inalagdo por
nebulizacio 2,5mcg 2 inalacdes/dia;
paracetamol 1000mg 3x/dia; trama-
dol comprimidos e libertacio pro-
longada 100mg 2x/dia; varfarina
5mg lcp/dia; ramipril 10mg 1x/dia;
bisoprolol 5mg 1x/dia; furosemida
40mg 2x/dia; espironolactona 25mg
1x/dia; auto-CPAP durante o sono;
sertralina 100mg 1x/dia.
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Sénia Caldeira

Manhas Informativas Gestdo da Acessibilidade ao Medicamento

Sania Caldeira, da Direcéo de Avaliagao Econdmica e Observacao do Mercado do Infarmed, no uso da palavra

quando o novo sistema aplicacional foi apresentado.

Comparticipacao e avaliacao prévia de medicamentos

Infarmed melhora
gestao de processos

Etrou em funcionamento no Infarmed,
odia 20 de janeiro, um novo sistema
aplicacional destinado & comparticipa-
¢ao e avaliagio prévia de medicamen-
tos, de elevada importancia estratégica
para a atividade da institui¢io no Ambi-
to do servigo a prestar aos seus parceiros.
Chama-se GAM — Gestéo de Acessibili-
dade ao Medicamento, foi desenvolvido
pelo Infarmed e tem o objetivo principal
de tornar mais eficiente a gestdo dos
processos operacionais da Direcio da
Avaliagio Econémica e Observagio do
Mercado (DAEOM).

O novo sistema informético vem col-
matar diversas dificuldades relacionadas
com a avaliag¢io de pedidos de compar-
ticipacao e de avaliagio prévia de medi-
camentos de uso humano, visando desta
forma a melhoria da qualidade de servi-
co prestado pelo Infarmed.

A partir de 20 de janeiro, todos os pe-
didos de comparticipacio e de avaliagio
prévia de medicamentos de uso humano
passaram a ser submetidos exclusiva-
mente através do GAM, tendo-se regis-
tado um elevado interesse por parte dos
parceiros do Infarmed — evidenciado,
logo no inicio da sua entrada em funcio-
namento, pelo elevado nimero de pro-
cessos submetidos por esta via, alguns
dos quais ja concluidos.

Entre as dificuldades a que a nova
solu¢do informdtica vem por cobro,
contam-se, nomeadamente, aspetos de
organizagfo, de transparéncia e até de
qualidade do servico disponibilizado pela
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde. O recém-criado
sistema de gestdo da acessibilidade ao
medicamento leva, assim, & desmate-
rializagio dos processos de comparti-
cipagio e de avaliacdo prévia; permite
que as empresas consultem, a qualquer
momento, online, o estado dos seus pro-
cessos, € que a sua tramitagio se realize
exclusivamente pela mesma via infor-
matica, desde a entrada do processo até
a sua decisdo final.

Fotos: Mario Amorim/Infarmed Noticias

A comparticipagfo e a avaliacio pré-
via de medicamentos de uso humano
sao competéncias do Infarmed sob a de-
pendéncia da DAEOM, fundamentais
para garantir a sustentabilidade, a equi-
dade e o equilibrio do Servigo Nacional
de Saide, contribuindo para uma maior
acessibilidade dos cidaddos a medica-
mentos de qualidade, seguros e eficazes,
com a melhor relagéo custo / beneficio.

Visando a melhoria da qualidade de
servigo prestado e assim corresponder as
expetativas dos parceiros, a nova apli-
cacdo vem assegurar, de modo eficaz,
eficiente, flexivel, robusto, simples e
otimizado, a avaliacio dos processos de
comparticipac¢io e de avaliacio prévia,
bem como a integragio com outros sis-
temas de informagio do Infarmed, como
¢ 0 caso do GIMED — Gestio de Infor-
magio de Medicamentos.

Além desses beneficios, o novo sis-
tema GAM permite ainda a validagdo
automatizada dos processos, asseguran-
do a qualidade de dados; a centraliza-
¢do da informagio e da documentagio
dos processos; a minimizagio dos erros
na atualizagio das bases de dados; o
acompanhamento e monitorizagio per-
manente dos processos; a atualizacio
automdtica do estado de avaliacio dos
processos; a diminuicio dos tempos de
resposta aos pedidos de informacéo dos
titulares de autorizacdo de introducio
no mercado (AIM), bem como o au-
mento do grau de satisfacdo dos par-
ceiros.

A apresentagio publica, no dia 10 de
setembro, seguiu-se a sua disponibiliza-
¢ao para o registo inicial dos titulares de
AIM (e seus representantes), passo fun-
damental para estes obterem as neces-
sarias credenciais de acesso ao sistema
aplicacional.

Auditério do Infarmed, no decorrer da sessao de apresentacao da nova aplicacao informatica, destinada a
avaliacao prévia de medicamentos.
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Ana Lopes e Célia Ramalhete, do Centro de Informacao do Infarmed, responsavel pelos esclarecimentos dados a entidades, parceiros e cidadaos em geral.

Ao longo de 2013
Centro de Informacao do Infarmed
deu resposta a mais de 26 mil pedidos

Centro de Informacio do

Infarmed (CIMI) respondeu a ~ Evolucao anual do nimero de pedidos
mais de 26 mil pedidos em 2013, ano 0 numero de solicitagoes tem aumentado consideravelmente
em que se atingiu o niimero mais ele- 3000
vado de solicitagdes dirigidas 2 insti-
tuicio por esta via. 2500

O CIMI é um servico especializado
que disponibiliza informac&o ao publi- 2000
co, aos profissionais de satde e as va-
rias entidades do sector. 1500
A principal actividade do CIMI
consiste, desde 2001, na resposta aos 1000

pedidos de informagdo dirigidos ao
Infarmed, pelos védrios canais disponi-
veis (telefone, e-mail, presencial, car- 500
ta, etc.), cujo volume tem aumentado

consideravelmente ao longo dos anos.
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
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A proveniéncia do maior nimero de pedidos é dos cidadaos
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Sao os cidadaos quem mais utiliza este servigo, seguindo-se as farmacias, a indistria e os distribuidores e
outras entidades do sector.

Meio de contacto
A via telefonica
¢ a forma mais utilizada

Presencial Pgstal
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56%

Email
40%

0 CIMI recebeu mais de 100 pedidos por dia,
essencialmente por telefone (55%) e e-mail (40%);
o0 tempo médio de resposta a pedidos escritos foi
de 19 dias.

Assuntos (2013)

Razao dos pedidos

Outros assuntos

Outros produtos (suplementos, biocidas, etc.)
Psicotrdpicos e Estupefacientes
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Aquisicao direta
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Deniincia/Reclamacgao

Taxas
Aconselhamento

Distribuigao por grosso
Desalfandegamento (utentes)
Regras de prescricao e dispensa

Cosmeéticos

Dispositivos médicos

Medicamentos (identificagao, efeitos, alertas, etc.)
Medicamentos (AIM, alteracdes, renovagoes, etc.)
Confirmacao de comercializacao / esgotados

Precos
Farmacia

0 1000 2000
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0 preco dos medicamentos motivou 0 maior nimero de solicitagoes
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Os assuntos mais abordados durante o ano de 2013 foram relacionados com farmacias devido aos novos concursos de instalagdo deste tipo de estabelecimentos.

0 CIMI recebe também muitos contactos relacionados com precos, informagdo sobre medicamentos (esgotados, colocagdo no mercado, efeitos adversos,
interacgoes, etc.), dispositivos médicos e produtos cosméticos.

O aumento do n.2 de contactos re-
cebidos motivou o reforco da equipa
de atendimento, constituida atualmen-
te por oito técnicas de informagio e

atendimento, trés das quais farmacéu-
ticas. Durante o ano de 2013, o CIMI
colaborou ainda na realiza¢io de vérias
sondagens as farmécias para apoio as

atividades de inspe¢io e monitorizagdo
do mercado e na representagio institu-
cional do Infarmed no ambito de feiras,
exposicoes e outros eventos.
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Helder Mota Filipe
INFARMED, L

Paula Alves e Manuel Carrondo, do Instituto de Biologia Experimental Tecnolégica, Hélder Mota Filipe, vice-presidente do Infarmed, Miguel Seabra, da Fundagao para
a Ciéncia e Tecnologia, e Almeida Lopes, presidente da Apifarma.

Avaliacao de boas praticas em biofarmacos

National Science Foundation visita Portugal

National Science Foundation (NSF)

deslocou-se a Portugal no dia 4 de
margo, no Ambito de uma visita efetua-
da 2 Europa durante uma semana para
avaliar as praticas de I&D na area dos
biofdrmacos (de vacinas a proteinas re-
combinantes, de terapias genéticas e
celulares a medicina regenerativa). A
deslocacio a Portugal incluiu uma visita
ao Infarmed, onde teve lugar uma ceri-
monia de agradecimento a esta reconhe-
cida agéncia norte-americana, que no
inicio da década de 80 apoiou a entdo
Junta Nacional de Investigacio Cienti-
fica e Tecnoldgica (JNICT), hoje Funda-
¢ao para a Ciéncia e Tecnologia (FCT), a
definir estratégias de I&D nacionais, na
altura praticamente inexistentes.

A sessio realizada no Infarmed — Au-
toridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satde, a que presidiu e na
qual interveio o vice-presidente da ins-
titui¢do, Hélder da Mota Filipe, contou
também com as intervencgdes dos pre-
sidentes da Fundagio para a Ciéncia
e Tecnologia (FCT), Miguel Seabra, e
da Associacdo Portuguesa da Inddstria
Farmacéutica (Apifarma), Jodo de Al-
meida Lopes.

A deslocagio da missdo da NSF ao
Infarmed foi precedida de uma reunifo
técnica de discussio sobre boas-praticas
(benchmarking), no IBET/ITQB, em
Qeiras, seguida de uma visita as referi-
das instituicoes e ao IST (Taguspark).

A deslocagio da NSF a Portugal
incluiu ainda a visita a alguns grupos
de investigacdo e empresas que, pela
sua competéncia, foram selecionados
como centros de I&DT de excelén-
cia nesta 4rea, nomeadamente, iBET,
ITQB, GenlBET, Instituto Superior
Técnico, Cell2B e EcBIO.

A National
Science  Founda-
tion é uma agén-

cia independente
do Governo dos
EUA, criada logo
apés a Segunda
Guerra Mundial,
para promover e
financiar a inves-
tigagio bdsica e
aplicada em Cién-
cias e Engenharias.
O seu orcamento
em 2014 ¢ de 7,2
bilices de délares,
representando um
pouco mais de 20
por cento do finan-
ciamento publico
americano para a
investigacao.

A circunstancia
de se associarem a
esta visita a FCT
(como a principal
agéncia publica de

financiamento de I&D em Portugal), o
Infarmed e a Apifarma (pelo papel que
desempenham no regulamento e pro-
ducio de produtos farmacéuticos) esta
diretamente relacionada, quer com o
peso da NSF quer com o valor atribuido
ao relatério pablico que resultara desta
deslocagio.

A visita da National Science Foundation ao Infarmed incluiu uma reunido para
analisar as praticas de 1&D na area dos biofarmacos...

... € Uma visita ao laboratério de comprovacao da qualidade dos medicamentos
e produtos de saiide.
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Suplementos alimentares

ASAE e INFARMED reforcam colaboracao

Autoridade da Seguranga Ali-

mentar e Econdémica (ASAE) e a
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde (INFARMED) as-
sinaram, no dia 4 de fevereiro, um pro-
tocolo de colaboragio com o objetivo de
reforcar a fiscalizacio da exposi¢io dos
consumidores a suplementos alimenta-
res que na sua composi¢do contenham
substincias ativas utilizadas em medi-
camentos, constituindo assim um risco
para a saide publica.

De acordo com o comunicado entio
divulgado por ambos os organismos, “es-
tas agOes sdo apenas possiveis mediante
a concertagfo de sinergias e cooperacao
entre as varias entidades envolvidas”.

Recorrendo & colaboracio e partilha
de recursos entre as duas entidades, o
presente protocolo de cooperacio re-
forca o combate ao comércio ilicito de
suplementos alimentares que na sua

composi¢io contenham  substincias
ativas com atividade farmacoldgica, e,
como tal, considerados medicamentos
ilegais.

Neste contexto, serd efetuado pelo

PORTUGADE ' o

PROTOCOLO DE COLABORAGAO

Analise de
suplementos alimentares

4 de fevereiro de 2014

Infarmed o controlo laboratorial de su-
plementos alimentares destinados ao
emagrecimento e a melhoria do desem-
penho sexual, cabendo 2 ASAE a co-
lheita das amostras.

0 Infarmed e a ASAE estiveram representados, respetivamente, pelo presidente do Conselho Diretivo, Eurico
Castro Alves, e pelo inspetor-geral, Pedro Portugal Gaspar.

Iy

Apresentagao da aplicagdo informatica “Pou;;e na Receita”, que o ministro da Saiide, Paulo Macedo, e o
presidente do Infarmed, Eurico Castro Alves, seguiam atentamente.

“Poupe na Receita”

Infarmed ajuda utentes a gastar
menos nos medicamentos

Infarmed criou uma nova fonte de
informagfo, de aplica¢io informa-
tica, que permite aos utentes, através da
utilizagio de teleméveis, entre outras
funcionalidades, consultar os pregos

dos medicamentos e identificar as op-
¢Oes mais baratas. “Poupe na Receita”
¢ a designacio dessa nova aplicacio,
cuja apresentagfo, no dia 21 de janeiro,
contou com a presenca do ministro da
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Sadde, Paulo Macedo. A comprovar o
sucesso desta aplicacio, refira-se que,
desde a sua apresentacio publica até
principios de marco, haviam sido regis-
tados mais de 26 mil utilizadores.

No seguimento da altera¢io da legis-
lacao da prescri¢io e dispensa de me-
dicamentos, que permite aos utentes a
opcio por medicamentos mais baratos,
era fundamental que os cidaddos pudes-
sem saber, de forma répida, o prego dos
seus medicamentos. E essa a possibilida-
de que a nova aplicacdo informdtica do
Infarmed lhes oferece.

Dessa forma, o utente passa a ter aces-
so a um complemento de informacio es-
sencial sobre os medicamentos de que
necessita, nomeadamente quanto pode-
r4 poupar se optar pelos medicamentos
mais baratos, contribuindo para um uso
consciente e informado do direito de
opcio previsto na lei de prescri¢do por
Denominagao Comum Internacional.

Qutras funcionalidades incluem, no-
meadamente, a localizagio da farméacia
mais proxima e a criacio de um plano
de tomas de medicamentos com um sis-
tema de alertas e consulta de folhetos
informativos.

Foto: Nuno Anunciacao/Infarmed Noticias
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Regulacao e supervisao reforcadas

Saiude cria comissao para apoiar
o Infarmed na medicina dentaria

“A criacao da Comissao Nacional de
Medicamentos e Produtos de Saiide do
ambito da Medicina Dentaria decorre

da necessidade do acompanhamento

do enquadramento legislativo e
regulamentar, europeu e nacional,

no ambito dos medicamentos e
dispositivos médicos e cosméticos da
area da medicina dentaria, e da rapida
evolucao das novas tecnologias nesta
area” - explica o médico dentista
Antonio Faria, presidente desta recém-
criada entidade. “O objetivo desta
comissao”, segundo Antonio Faria, “é
dar apoio as atividades de regulacao e
supervisao da competéncia do Infarmed,
incrementando também a promocao

e reforco da proximidade daquela
Autoridade com os profissionais de
salde da area da medicina dentaria e da

sua Ordem”.
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Antonio Faria, presidente da Comissao Nacional de Medicamentos e Produtos de
Satide do Ambito da Medicina Dentéria.

INFARMED NOTICIAS - Por
despacho do secretario de Estado da
Satide, foi criada recentemente uma
Comissao Nacional de Medicamentos
e Produtos de Saide do Ambito da
Medicina Dentaria, com a finalidade
de apoiar, nesta area, as decisées do In-
farmed. Como presidente dessa comis-
sao, quer referir-se A necessidade e aos
principais objetivos da sua criagao?

ANTONIO FARIA - A criagio da
Comissdo Nacional de Medicamentos
e Produtos de Saide do Ambito da
Medicina Dentéria decorre da neces-
sidade do acompanhamento do enqua-
dramento legislativo e regulamentar,
europeu e nacional, no Ambito dos
medicamentos e dispositivos médicos e
cosméticos da drea da medicina den-
taria, e da rdpida evolucdo das novas
tecnologias nesta drea.

Identificada a insuficiéncia de peritos
do Infarmed neste ambito, tornou-se
exigivel o contributo de peritos externos
para colaborar com aquela Autoridade.

Assim, o objetivo desta comissio é
dar apoio as atividades de regulacio e
supervisdo da competéncia do Infarmed,
incrementando também a promocio
e reforco da proximidade daquela Au-
toridade com os profissionais de sadde
da 4rea da medicina dentédria e da sua
Ordem, ja manifestada no protocolo de
colaboragio entre o Infarmed e a Ordem
dos Médicos Dentistas, celebrado a 9 de
novembro de 2012.

IN — De que forma essa comissao
podera contribuir para a supervisao
do mercado e consequente promogio
da satide publica?

AF - A colaboragio dos médicos
dentistas, enquadrados nesta comissio,

enquanto utilizadores e prescritores de
medicamentos e produtos da satide, con-
tribuird decisivamente para a adequada
supervisdo do mercado pelo regulador,
porquanto a sua pericia clinica viabiliza-
rd a identificagdo de eventuais situagdes
de nio conformidade de medicamentos
ou dispositivos médicos e cosméticos e
a promocdo da notificagio de efeitos
adversos decorrentes da sua utilizagéo.

Deste modo, a comissdo constitui-se
como instrumento verdadeiramente
determinante na aplicacio da legislacio
regulamentar do 4mbito da medicina
dentéria, contribuindo assim para a pro-
mocgio da satde pablica.

IN - Na qualidade de médico dentis-
ta e profundo conhecedor da medicina
dentéria, quais os principais problemas
com que esta atividade se defronta
em Portugal, particularmente no que
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respeita a utilizacao de medicamentos,
cosméticos e dispositivos médicos?

AF — A medicina dentéria no nosso
pais tem evoluido exponencialmente,
quer no campo do conhecimento cien-
tifico e sua aplicacio quer na utilizagio
de meios tecnoldgicos.

Os profissionais de satde da 4rea,
duma maneira geral, registam determi-
nacio na aplicacio das boas préticas e
adequacio 2 legislagio.

Contudo, ainda h4 aspetos menos
positivos, que urge corrigir.

Desde logo, saliento o reduzido ndme-
ro de pedidos de autorizagio para aqui-
sicio direta de medicamentos de uso
humano por parte das clinicas e consul-
térios dentdrios, o qual, supostamente,
resultard duma inadequada divulgagio
da Deliberagio n.2 016/CD/2010 de 28
de janeiro, cuja adogéo é importantissi-
ma para a defesa da satde publica tendo
em atengio os alertas relativamente a
medicamentos contrafeitos no merca-
do legal. Ainda neste ambito, torna-se
necessério que a lista dos medicamentos
para autorizagio de aquisi¢ao direta seja
devidamente ajustada as necessidades
da prética clinica da medicina dentéria,
dado atualmente estar ainda algo limi-
tada.

Proliferacao de produtos
para branqueamento dentario

Preocupa-nos a proliferagéo, no mer-
cado, de produtos para branqueamento
dentério, utilizados sem acompanhamen-
to por parte de um profissional de sadde,
nfo obstante a sua comercializagio estar
legalmente condicionada a utilizagéo
exclusiva por médicos dentistas para uti-
lizagdo profissional e sob determinadas
condicoes, quando as concentragdes de
peréxido de hidrogénio (presente ou li-
bertado) sdo superiores a 0,1 por cento.

Por outro lado, o mercado dos dis-
positivos médicos, nomeadamente na
4rea dos implantes dentérios, regista um
crescente surgimento de novos produto-
res carecendo de um controlo rigoroso
por parte do Infarmed para garantia da
sua qualidade e conformidade. Também
as entidades produtoras de dispositivos
médicos feitos por medida, de que sdo
exemplo os laboratérios de prétese
dentéria, deverfo sujeitar-se ao estrito
cumprimento da legislagio, nomeada-
mente quanto ao registo no Infarmed,
de forma a permitir o seu controlo e a

“(...) 0o mercado dos
dispositivos médicos,
nomeadamente na drea
dos implantes dentdrios,
regista um crescente
surgimento de novos
produtores carecendo de
um controlo rigoroso por
parte do Infarmed, para
garantia da sua qualidade
e conformidade.”

sua interpelacio relativamente a ques-
toes relacionadas com a conformidade
dos dispositivos.

IN - Em sua opinido, que contri-
butos podera dar essa comissao para
a resolucao desses problemas, quer
ao Infarmed quer a quem tem a res-
ponsabilidade de exercer a medicina
dentaria no nosso pais?

AF — Como atras dizemos, a comissio,
suportada num conjunto de profissionais
da 4rea da medicina dentéria, os quais
tém um papel ativo nos sistemas nacio-
nais de vigilincia de medicamentos e
dispositivos médicos, terd um contributo
determinante na a¢io do Infarmed, dado
proporcionar a troca de informagfo e
discussdo sustentada das vérias questdes
que preocupam quer aquela Autoridade
quer a comunidade médica dentéria,
procurando estabelecer entendimentos
comuns que resultem, em ultima instan-
cia, em beneficio da populacio.

IN - Que comentario lhe merece o
trabalho que o Infarmed tem vindo a
desenvolver na area da medicina den-
taria, particularmente junto da Ordem
dos Médicos Dentistas, com a qual es-
tabeleceu recentemente um protocolo

de colaboracgao com vista a promogio
da saide publica?

AF - O Infarmed tem demonstrado
uma grande abertura, ao promover a
criagio de pontes de entendimento e ao
desenvolver parcerias que tém resultado
em mais-valias para os diferentes sistemas
e intervenientes na satide, em particular
com a assinatura do protocolo com a
Ordem dos Médicos Dentistas. Este pro-
tocolo e a sequente criagio da comissio a
que presido vém permitir que os servigos
e produtos disponibilizados aos cidados
estejam garantidos na sua qualidade e
conformidade, protegendo a sua seguran-
ca no acesso e utilizacio de cuidados de
sadde na drea da medicina dentéria.

IN - De que modo o desempenho da
missao que subjaz a criacio da comis-
sao a que preside podera beneficiar a
saude oral dos portugueses?

AF — Do que anteriormente foi referi-
do se inferirad que a missdo desta comis-
sao resultara em beneficio da sadde oral
dos portugueses, atendendo ao seu con-
tributo na identificagio de problemas e
na proposta de solugdes, no dmbito da
medicina dentdria, enquadrado na agéo
do Infarmed.

“(...) a missdo desta
comissdo resultard em
beneficio da saude oral
dos portugueses,
atendendo ao seu
contributo na
identificacdo de problemas
e na proposta de solucgoes,
no dmbito da medicina
dentdria, enquadrado

na acdo do Infarmed.”




destaque

- -

Aspeto da reuniao internacional, promovida pelo Infarmed, em que foram debatidas as acdes convergentes de resposta aos desafios colocados pelos novos medicamentos

para a hepatite C.

Promovida pelo Infarmed

Reuniao internacional sobre
terapeutica da hepatite C

Infarmed promoveu, no passado
dia 8 de maio, em Lisboa, uma
reunifo com autoridades competentes
na 4rea da comparticipagio de medi-
camentos de Espanha, Franca, Itdlia e
Irlanda. Objetivo: consensualizar um
conjunto de principios para agdes con-
vergentes de resposta aos desafios colo-
cados pelos novos medicamentos para a
hepatite C.
A iniciativa reuniu autoridades que
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partilham sistemas de defini¢ao de pre-
cos e comparticipagio semelhantes ao
portugués, com vista a encontrar, num
espirito de colaboragio mitua, trans-
paréncia e confianga, solugdes para os
principais problemas relacionados com
a gestdo do acesso aos medicamentos
para a hepatite C.

Neste encontro, liderado pelo Infar-
med, foram debatidas em pormenor
as questdes cientificas, regulamenta-

Uma iniciativa do
Infarmed com a
participagdo de
autoridades de varios
paises na drea da
comparticipacgdo de
medicamentos, com vista
a consensualizar um
conjunto de principios
para agoes convergentes
de resposta aos desafios
colocados pelos novos
medicamentos para a
hepatite C.



res e econdmicas associadas aos novos
medicamentos para o tratamento da
hepatite C. Espanha, Franca, Itdlia e
Irlanda descreveram a realidade nos
respetivos paises, e partilharam as preo-
cupagdes do Infarmed relativamente ao
impacto que os custos associados a estes
medicamentos tém nos sistemas nacio-
nais de satde.

Da reunido resultou um documento
de consenso que encerra as principais
conclusdes e acdes a implementar num
futuro préximo: a criagdo de uma pla-
taforma de troca de informacio sobre
precos e protocolos de utilizagio de me-
dicamentos para tratamento da hepa-
tite C; o estabelecimento de principios
comuns de bases de dados para caracte-
rizagio dos doentes e obtencio de dados
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Espanha, Franca, Itdlia
e Irlanda descreveram a
realidade nos respetivos
paises, e partilharam

as preocupagoes do
Infarmed relativamente
ao impacto que o0s
custos associados a
estes medicamentos tém
nos sistemas nacionais
de saude.

de efetividade; a defini¢io de metodo-
logias comuns e abordagens similares
para situagdes concretas colocadas pe-
las caracteristicas especificas destes me-
dicamentos, e a partilha de informagéo
entre as autoridades no que diz respeito
as negociacdes com a industria farma-
céutica. Também a informagio para o
publico e doentes a disponibilizar pelas
autoridades sobre estes medicamentos
foi considerada muito pertinente, no
sentido de que o tema seja perceciona-
do de forma objetiva e clara.

De forma geral, as autoridades con-
cordaram que é necessario estabelecer
mecanismos de colaboragio efetiva que
permitam desenvolver uma estratégia
coordenada para que os melhores trata-
mentos sejam disponibilizados a pregos
acessiveis, promovendo a equidade no
acesso as tecnologias de sadde.

O documento consensualizado em
Lisboa ser4 divulgado no portal do In-
farmed e nos grupos de trabalho e fora
internacionais onde participam as auto-
ridades competentes em matéria de au-
torizacdo, preco e comparticipagio de
medicamentos, com o objetivo de dar
visibilidade a esta iniciativa e promover
a adesdo de outros paises e autoridades.

Uma das principais causas
de doenca hepatica crénica

A infegdo pelo virus da hepatite C
(VHC) é uma das principais causas de
doenca hepética crénica no mundo:
o ntmero de pessoas infetadas a nivel
mundial é estimado em cerca de 200
milhdes e, a nivel europeu, as estimati-

vas sao de cerca de 8 milhoes de pessoas
infetadas com o VHC. A longo prazo, a
infecdo pelo VHC conduz a insuficién-
cia hepdtica, podendo causar cirrose e
carcinoma hepatocelular.

Os cuidados clinicos para individuos
com doenga hepdtica relacionada com
o VHC tém evoluido consideravelmen-
te durante as duas Gltimas décadas, re-
sultado de uma melhor compreensio,
quer da fisiopatologia da doenca, quer
dos procedimentos de diagndstico, sen-
do também consequéncia da introdu-
¢o de novas abordagens na terapéutica
e prevengio da doenga.

O VHC é um virus potencialmen-
te mortal, mas com as terapéuticas
atualmente existentes € possivel al-
cangar taxas de cura significativas.
Embora reconhecendo o impacto da
hepatite C na sociedade (o doente
com hepatite C estd na idade mais
produtiva: a média de idades ronda
atualmente os 50 anos), é imprescin-
divel que o preco dos medicamentos
utilizados no seu tratamento tenha
em conta os orgamentos de satde na-
cionais, alcangando-se o necessario
equilibrio entre o acesso a medica-
mentos inovadores e a sustentabilida-
de dos sistemas de satde.

Os novos medicamentos para o tra-
tamento da Hepatite C representam
um conjunto de desafios que devem ser
analisados de forma integrada, no senti-
do de proporcionar o acesso equitativo
dos doentes 2 terapéutica mais adequa-
da, a precos comportiveis para os sis-
temas de satde. Estas dificuldades nfo
se verificam apenas em Portugal, mas
também a nivel europeu.

Os novos medicamentos
para o tratamento da
Hepatite C representam
um conjunto de
desafios que devem ser
analisados de forma
integrada, no sentido de
proporcionar o acesso
equitativo dos doentes

a terapéutica mais
adequada, a precos
comportdveis para os
sistemas de saude
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lusofonia

Reuniao do Férum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espago Luséfono, a que preside o presidente

do Infarmed, Eurico Castro Alves.

Sob a presidéncia portuguesa

Farmed reiine em Lisboa
Comiteé de Alto Nivel
e Conselho Diretivo

Férum das Agéncias Reguladoras

do Medicamento do Espaco Lu-
sofono (Farmed), a que preside o presi-
dente do Infarmed, Eurico Castro Alves,
reuniu em Lisboa, no dia 1 de maio, duas
das suas estruturas organicas: o Comité
Consultivo de Alto Nivel e o Conselho
Directivo.

O Comité Consultivo de Alto Nivel,
cuja presidéncia é assegurada pela Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitéria do
Brasil (Anvisa) através do seu diretor-pre-
sidente, Dirceu Barbano, é composto por
personalidades e representantes das orga-
nizagdes do espago luséfono, oriundas do
sector pablico, académico e instituicoes
de caricter cientifico com reconhecido
mérito na area do medicamento.

Compete-lhe, em articulagio com o
Conselho Directivo, contribuir para a
definicio do plano bianual de atividades
do Farmed e apoiar a sua concretizagio
através da participagao dos seus membros
em acgoes especificas.

Cabe ainda a0 Comité Consultivo de
Alto Nivel propor orientagdes e reco-
mendagdes estratégicas que habilitem os
paises membros a definir linhas de acio e
de cooperagio.

Com este intuito realizou-se a primei-
ra reunido formal deste Comité, no qual
foi debatido e aprovado um conjunto de
acoes estratégicas a integrar no plano de

a¢ao do Farmed, a aprovar pelo Conselho
Diretivo.

A reunifo do Comité Consultivo con-
tou com a presenga dos representantes
nomeados por todos os pafses que inte-
gram o Farmed, com excecio de S. Tomé
e Principe e Mogambique.

Em paralelo decorreu a primeira reunido
do Conselho Directivo apés a elei¢io dos
seus dirigentes, em novembro, com o objec-
tivo de planear as acdes futuras do Férum
e discutir aspetos de cardter organizativo.
O Conselho Diretivo aguardara as propos-
tas do Conselho Consultivo para aprovar
o plano estratégico, que ser formalmente
apresentado na proxima reunifo plenéria
do grupo, no dia 30 do préximo més de
agosto, no Rio de Janeiro.

“A cooperacio entre as entidades regu-
ladoras de medicamentos dos patses lusé-
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fonos pode proporcionar a identificagéo,
o combate e redugio dos medicamentos
contrafeitos encontrados no mercado”,
disse, na ocasifio, a Lusa o presidente do
Consultivo de Alto Nivel do Férum das
Agéncias Reguladoras do Medicamento
do Espaco Lus6fono, Dirceu Barbano.

“Este tipo de cooperacio entre as en-
tidades reguladoras de medicamentos
luséfonas”, explicou, “pode ajudar bas-
tante, porque nds ja temos experiéncia
em alguns lugares, como em Portugal e no
Brasil, tanto no combate como na identi-
ficagdo e na diminui¢io do espaco destes
produtos (contrafeitos) no mercado”.

Estas experiéncias, sendo comparti-
lhadas, disse Dirceu Barbano, vdo certa-
mente permitir que os pafses ganhem o
necessario controlo destes produtos.

O presidente do Consultivo de Alto
Nivel do Farmed mostrou-se convicto de
que, quanto mais as entidades reguladoras
forem capazes de realizar o seu trabalho —
autorizando, acompanhando, realizando
a vigilancia dos produtos, melhorando
os laboratérios para andlises, atuando no
mercado e consciencializando a sociedade
para os perigos —, mais se diminui o espago
de entrada para os produtos contrafeitos
no mercado consumidor.

Na reunido do Conselho Consultivo,
disse Dirceu Barbano, foi delineado um
plano geral para apresentar ao Farmed, a
por em prética em junho. Entre as medi-
das propostas estdo o fortalecimento dos
sistemas de vigilancia farmacoldgica, as
melhorias nos laboratérios que fazem os
testes de qualidade dos produtos, a cria-
cdo de condigdes ao nivel dos funcio-
narios das agéncias para a realizacio de
inspegOes sanitérias, bem como o reco-
nhecimento da realidade de autorizagéo
de produtos e o estudo sobre a regulagio
neste setor nos paises pertencentes ao
Farmed (Portugal, Brasil, Angola, Mo-
cambique, Guiné-Bissau, Cabo Verde e
Sao Tomé e Principe).

Participantes nas reunioes do Comité Consultivo de Alto Nivel e do Conselho Directivo do Farmed.
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cooperacao

Infarmed assina protocolo
com agencia marroquina...

Infarmed — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de
Satde e a Diregdo de Medicamentos
e de Farmécia de Marrocos, sua con-
génere neste pafs africano, assinaram,
no dia no 8 de janeiro, em Lisboa, um
memorando de entendimento no do-
minio do medicamento e dos produtos
de sadde.
Além de permitir uma maior aproxi-

magio a Portugal por parte da agéncia
marroquina, o protocolo promove a
internacionalizagio de vérias empresas
portuguesas, estabelece formas de coo-
peragio com o Infarmed em areas espe-
cificas de atuacio e apoia a formagio de
recursos humanos nessas mesmas areas.

As dreas identificadas como priorita-
rias sdo, entre outras, 0 apoio na identi-
ficacao de oportunidades no 4mbito da

0 diretor da Diregdo do Medicamento e da Farmacia de Marrocos, Omar Bouazza, durante a visita da
delegacao marroquina ao laboratério do Infarmed, seguindo as explicagdes de Luis Soares, diretor da area

de biologia e microbiologia.
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0 vice-presidente do In_férmed, Hélder Mota Filipe

(na foto, ao centro), representou a instituicao no

decorrer da visita da congénere de Marrocos.
politica do medicamento daquele pafs,
precos e comparticipagio de medica-
mentos, bioequivaléncia, farmacovigi-
lancia, formagio e ensaios clinicos.

A breve trecho sera definido um plano
de aciio que identifique a¢des concretas a
executar nos varios dominios de atuacio.

Para além da importincia que o me-
morando agora assinado representa do
ponto de vista institucional, quer ao
nivel técnico quer regulamentar, ele tra-
duz também a afirmacio do Infarmed (e
de Portugal) no contexto internacional.

... € reline-se com
autoridade angolana

ma delegagio da Diregio Nacional

de Inspegio e Investigacio das Ati-
vidades Econémicas (DNIIAE) de An-
gola deslocou-se ao Infarmed para uma
reunifo de trabalho. O objetivo princi-
pal do encontro, realizado no dia 11de
fevereiro, foi fazer o ponto de situagio
da colaboragio com a Autoridade do
Medicamento e Produtos de Satide por-
tuguesa, iniciada em 2009 com a assina-
tura de um acordo de cooperagio entre
as entidades dos dois pafses.

Durante a reunido fez-se uma ava-
liagdo do formato da colaboracio exis-
tente, constatando-se que esta tem sido
muito ttil e eficaz no que toca a retirada
de produtos do mercado angolano na
sequéncia das andlises realizadas no la-
boratério do Infarmed, comprovando a
falsificacio dos produtos apreendidos no
mercado de Angola.

A coloragdo com a DNIIAE, assente

essencialmente na andlise laboratorial
de produtos suspeitos de falsificacio,
tem constituido um dos suportes da pro-
tegio da sadde publica, ao permitir que
estes produtos sejam retirados do mer-
cado angolano com base em provas de
efetiva falsificacio, fornecidas pelo labo-
ratério do Infarmed.

=

A delegacio da DNIIAE — composta
por Carlos Alves, diretor nacional adjun-
to, Anténio Sebastido, superintendente,
e Dionisio de Jesus, inspetor-chefe —, in-
formou sobre as recentes mudancas orga-
nizacionais ocorridas naquela entidade,
no Ambito das quais ocorreu a nomeagio
recente de um novo diretor nacional.

No futuro pretende aprofundar-se esta
colaboracio e definir formas de intera-
¢do com as restantes entidades angola-
nas com competéncia de supervisio e
regulamentagio do mercado neste pafs.

i

Reunido do Infarmed, representado pelo seu vice-presidente, com a delegacao da Direcdo Nacional de
Inspecao e Investigacao das Autoridades Econémicas de Angola.

Fotos: Pedro Moleiro/Infarmed Noticias




euronoticias

Portugal (segunda posicao na mesa) esteve representado pelo presidente do Infarmed, Eurico Castro Alves.

Chefes das Agéncias
encontram-se em Atenas

nomeagao do novo responsével pelo

Comité de Gestdo dos Chefes das
Agéncias Europeias do Medicamento
(HMA, sigla em inglés), apds a saida de
Aginus Kalis, responsavel anterior, de na-
cionalidade holandesa, serd confirmada
na préxima reunifio dos HMA, a realizar
em Toledo, Espanha. Esta decisio foi to-
mada no seu dltimo encontro, realizado
sob a presidéncia grega da Unido Euro-
peia em Atenas, nos dias 18 e 19 de feve-
reiro. Klaus Cichutek, de nacionalidade

alema, é o candidato ao referido cargo.

Na reunidio de Atenas, em que o
Infarmed esteve representado pelo
presidente do seu Conselho Diretivo,
Eurico Castro Alves, foram debatidas as
principais questdes legislativas e medi-
das de politica na 4rea do medicamento
a nivel europeu, nomeadamente ensaios
clinicos, dispositivos médicos, taxas de
farmacovigilancia e implementacio da
“diretiva falsificados” (aspetos relativos
com os dispositivos de seguranga).

Comissao de Estupefacientes
reiine-se em Viena

Comisszo de Estupefacientes (CND)

das Nacoes Unidas realizou asua 57.2
sesso em Viena, de 17 a 21 de margo. A
CND analisa a situagio mundial das dro-
gas e desenvolve propostas para combater
este fenémeno, nomeadamente através
da monitorizagdo do sistema de controlo
internacional de drogas e da adogio de
medidas de redugio da procura.

A sessdo deste ano foi antecedida por
um segmento de alto nivel, que decor-
reu nos dias 13 e 14 de margo, com o
objetivo de rever a declaracfo politica e

MQ \u!\ ) k|

Foto: Mario Amorim/Infarmed Noti

Manuel Teixeira, secretario de Estado da Saiide,
representou a delegacao de Portugal.
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Foto: Mario Amorim/Infarmed Not

o plano de aco para a cooperagio in-
ternacional na implementagdo de uma
estratégia integrada de combate ao fe-
némeno mundial da droga. Foi emitida
uma declaracio ministerial conjunta
pelos mais de 120 governos presentes,
destacando, por um lado, a importincia
da sadde, da prevencio e do tratamen-
to, incluindo a protegio contra o VIH
prevista nas convengdes internacionais,
e reforgando, por outro, a necessidade
de uma melhor compreensio dos fatores
sociais e econémicos do problema mun-
dial das drogas.

Portugal esteve representado pelo se-
cretario de Estado da Sadde, Manuel
Teixeira, tendo ainda a delegagio por-
tuguesa sido integrada pelo diretor-geral
do Servigo de Intervengio nos Compor-
tamentos Aditivos e nas Dependéncias,
Jodo Goul#o, assim como representantes
do Ministério dos Negécios Estrangeiros
e do Infarmed.

»
9
L
B

=
S
3
E
8
£
@
]
(=}
s
o
8
3
]
]
=
g
5
&

0
g
ke
5
zZ
3
3
E
kS
£
E
ol
5
<|
Z
5
S
s
35
2

Infarmed
participa
em auditoria
europeia

Infarmed participou em margo na

auditoria a duas agéncias de me-
dicamentos europeias, sob a égide dos
Chefes das Agéncias de Medicamentos
da Unido Europeia. Objetivo: harmoni-
zar as boas praticas entre as agéncias de
medicamentos.

As auditorias recafram sobre a agén-
cia de medicamentos e produtos de
saide da Suécia (7 a 21 de margo) e a
agéncia de medicamentos veterindrios
do Reino Unido (3 a 6 de margo), tendo
sido realizadas no Ambito do programa
Benchmarking of European Medicines
Agencies (BEMA). O Infarmed esteve
representado pela coordenadora do seu
Gabinete de Planeamento e Qualidade,
Eugénia Lopes, responsavel pela equipa
envolvida nas referidas auditorias.

O BEMA tem como objetivo con-
tribuir para o desenvolvimento de um
sistema de regulamentacio de medi-
camentos de classe mundial, com base
numa rede de agéncias que operam com
os melhores padrdes de boas préticas. E
baseado na avaliagio dos sistemas e pro-
cessos das agéncias, de acordo com um
conjunto de indicadores no que respeita
as dreas de sistemas de gesto, avaliacio
dos pedidos de autorizacio de introdu-
¢do no mercado, farmacovigilancia e
servigos de inspecéo.

A participagdo do Infarmed nesta
iniciativa dos Chefes das Agéncias de
Medicamentos da Unifo Europeia tra-
duz o reconhecimento da Autoridade
portuguesa e dos seus recursos humanos
a nivel internacional.

Eugénia Lopes, coordenadora do Gabinete de
Planeamento e Qualidade do Infarmed.
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AVACE CAG
Medicamentos e produtos de saude

Legislacao publicada
de 13 de dezembro
a 31 de marco

Diario da Repiblica, | Série —

DS R SRR ET0I0) B R EPFA IR PRSI Estabelece o regime juridico das incompatibilidades dos membros das comissoes, de
grupos de trabalho, de jiris de procedimentos pré-contratuais, e consultores que apoiam os respetivos juris, ou que participam
na escolha, avaliacio, emissio de normas e orientagdes de carater clinico, elaboracio de formularios, nas dreas do medicamento
e do dispositivo médico no 4mbito dos estabelecimentos e servicos do Servico Nacional de Satide, independentemente da sua
natureza juridica, bem como dos servicos e organismos do Ministério da Satde.

DTSR (S Bl TP 0) E NG IO R Sl — Procede a quarta alteragio ao Decreto-lei n.2 48-A/2010, de 13 de maio, que

aprova o regime geral das comparticipacdes do Estado no preco dos medicamentos, e a terceira alteracio ao Decreto-lei n.2
112/2011, de 29 de novembro, que aprova o regime da formagio do preco dos medicamentos sujeitos a receita médica e dos
medicamentos ndo sujeitos a receita médica comparticipado.

AT s R 2 VI R A W IR PN S — Primeira alteracio a Portaria n.2 193/2011, de 13 de maio, que regula o procedimen-

to de pagamento da comparticipacio do Estado no preco de venda ao publico dos medicamentos dispensados a beneficidrios
do Servigo Nacional de Satide que nio estejam abrangidos por nenhum subsistema, ou que beneficiem de comparticipagdo em
regime de complementaridade.

| R e ATV E R G (B (SY5 T 10 — Estabelece as competéncias e regras de funcionamento do Conselho Consultivo para

as lerapéuticas ndo Convencionais.

| OV R R SYPI) R A WG R (S5 (51l — Quinta alteracio a Portaria n.2 924-A/2010, de 17 de setembro, que define os
grupos e subgrupos farmacoterapéuticos que integram os diferentes escaldes de comparticipacio do Estado no prego dos medi-
camentos

| VRVt R R LY PAV I RN R (S5 es 1] — Segunda alteracio a Portaria n.2 4/2012, de 2 de janeiro, que estabelece as regras

de formacao dos pregos dos medicamentos, da sua altera¢io e da sua revisio anual, bem como os respetivos prazos.
Diario da Republica, Il Série
) DIITSETY (e R ORST Y2 0) R IR WG PR EVITS 1) — Altera o Anexo do Despacho n.2 10910/2009, de 22 de abril, publicado no Diario da

Reptblica, 2.2 série, n.2 83, de 29 de abril de 2009, que definiu as condicdes de medicamentos para o tratamento da infertilidade,
em especial os da procriagio medicamente assistida.

| DI (R I PX ) G R G IR VTS 14e] — Altera o Anexo do Despacho n.2 10279/2008, de 11 de marco, publicado em Didrio
da Republica, 2.2 Série, n.2 69, de 8 de abril de 2008, que definiu as condicdes de dispensa e utilizacio de medicamentos opioides
prescritos para o tratamento da dor oncoldgica moderada a forte.

| DI (R AR VPI0) E A LG IR VS 1] — Altera o Anexo do Despacho n.2 10 280/2008, de 11 de margo, publicado no Diario

da Republica, 2.2 série, n.2 69, de 8 de abril de 2008, que definiu as condicdes de dispensa e utilizacdo de medicamentos opioides
p q ¢ p G Y
prescritos para o tratamento da dor crénica nio oncoldgica moderada a forte.

| DI VEN L R RN VAT E A R E A IR ENTSI — Subdelegagio de competéncias da vogal do conselho diretivo do INFARMED —

— Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I. P, Maria Paula de Carvalho Dias de Almeida.

DI VETS OB Il B T YPAV G WA G (RPN el — Cria e determina a composi¢io da Comissdao Nacional de Medicamentos e
Produtos de Satde do Ambito da Medicina Dentaria (CNMPS.

) DISSETY (o Wl WA WAV & LSl R RS 10 — Determina que os medicamentos destinados ao tratamento da hiperfenilalani-
nemia (HFA) em doentes com fenilcetontria (PKU) e em doentes com deficiéncia em tetrahidrobiopterina (BH4) beneficiam
de um regime especial de comparticipagio e estabelece orientagio.

| DISVE R WA WP ) & A W R (S50 — Aprova a classificagio farmacoterapéutica de medicamentos. Revoga o Des-
pacho n.2 21844/2004, de 12 de outubro.

| DIV OB VRC VG Y2 0) B MG SRR [RGBV — Suspende os pregos dos reagentes (tiras-teste) para determinacio de glicemia,
cetonemia e cetontria e das agulhas, seringas e lancetas destinadas a pessoas com diabetes, que decorram da aplicagio das nor-
mas dos n.% 1 a 6 do Despacho n.2 4294-A/2013, de 20 de margo de 2013, dos Secretérios de Estado do Empreendedorismo,
Competitividade e Inovagio e da Satde.
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(continuacdo da primeira pdgina)

sistema de satde; elaboraggo de
recomendacdes de utilizacio de
quaisquer tecnologias de sadde.

A criagio do SiNATS im-
plica profundas alteragdes le-
gislativas, dotando o Infarmed
de novas competéncias no
Ambito das suas atribuicdes, as
quais permitirdo levar a bom
porto tdo importante tarefa.
E nesse contexto que estamos
a trabalhar, seguros da con-
tribui¢io que 0 novo sistema
de avaliacio do Infarmed ir4
representar para a sustentabi-

lidade do SNS.

FEVEREIRO

Chefes de Agéncias em Atenas
Os Chefes das Agéncias de
Medicamentos analisaram em
Atenas, nos dias 18 e 19, as
principais questdes legislati-
vas e medidas de politica na
drea do medicamento a nivel
europeu. No encontro, reali-
zado sob a presidéncia grega da
UE, o Infarmed esteve repre-
sentado pelo seu presidente,
Eurico Castro Alves.

MARCO

EMA muda de instalacgoes

A mudanca de instalegoes da
Agéncia Europeia de Medi-
camentos (EMA) foi o tema
principal da reunifio do seu
Conselho Diretivo, nos dias 19
e 20, na qual o Infarmed esteve
representado pelo vice-presi-

dente, Hélder da Mota Filipe.
ABRIL

Protocolo de cooperacéo

O Infarmed assinou, no dia 15,
um protocolo de cooperagio com
o Instituto de Administragio de
Satide e Assuntos Sociais da
Regifio Auténoma da Madeira.

MAIO

O més do coragdo

A Fundagio Portuguesa de
Cardiologia, que tradicional-
mente elege maio o “Més do
Coragfo”, fard a companha
deste ano sob o tema “O Cora-
¢ao no Idoso”.

infarmed NOTICIAS

No decorrer da sua visita a Portugal, a convite do ministro da Salide portugués, Paulo Macedo, o ministro da Sadde de
Mocambique, Alexandre Manguele, comecou por visitar o Infarmed.

Portugal e Mocambique mais proximos na Saude
Ministro mocambicano visita Infarmed

ministro da Satide de Mogambique, Ale-
xandre Manguele, visitou o Infarmed no
dia 1 de abril, onde teve a oportunidade de
assistir a uma pormenorizada apresentagao da
institui¢io e se analisou, nomeadamente, a
regulago do setor do medicamento, a colabo-
ragio com o laboratério do Infarmed e a forma-
¢ao de quadros no contexto da cooperagio.
Esta visita, na qual participaram, nomeada-
mente, empresarios e representantes da gene-
ralidade das empresas farmacéuticas nacionais
com interesses naquele pafs, bem como os
presidentes da Apifarma, Almeida Lopes, e da
Apogen, Carlos Lilaia, inseriu-se no contexto
de uma deslocacio, de trés dias, do ministro da
Satde de Mogambique ao nosso pafs, a convite
do seu homélogo portugués, Paulo Macedo.
Com esta iniciativa, o ministro da Satdde Pau-
lo Macedo pretendeu, por um lado, posicionar
Portugal como exportador de conhecimento e
tecnologia da satde, referéncia internacional
na drea da formagfo, na qualidade e diferen-
ciagio em prestagio de cuidados de satde, e,
por outro, apresentar o nosso pais como desti-
no de referéncia para doentes mogambicanos.
Mogambique, por seu turno, pretendeu iden-
tificar parceiros em Portugal para estabelecer
iniciativas de interesse mituo, que possam con-
tribuir, de forma operativa, para o alcance dos
seus objetivos prioritarios de satide (formacio
médica especializada, treino em emergéncias
médicas, neonatologia, cirurgia laparoscopica e
histeroscopia, 4rea de oncologia, inspecéo e re-
gulacio, sistemas de informagio para a sadde,
formagéo de gestores hospitalares e flexibiliza-
¢Ao na transferéncia de doentes para Portugal,

formagéo de profissionais portugueses em ma-
téria de doencas tropicais).

No final da visita, dia 3 de abril, foi assinado
um memorando de entendimento de 4mbito
genérico entre os Ministérios da Satide de am-
bos os pafses, com vista a consolidar as bases
existentes de cooperacio mitua no dominio
da sadde, e trés protocolos de colaboragio —
um, no ambito da transferéncia de doentes;
outro, abrangendo a inspe¢do, e o terceiro
(entre o Ministério da Saide de Mocambique
e o Infarmed), na 4rea farmacéutica e de me-
dicamentos.

No Infarmed, o ministro da Salide de Mogambique teve
oportunidade de visitar o laboratorio, cuja apresentagéo esteve a

cargo da sua diretora, Maria Jodo Portela.

Este dltimo protocolo tem em vista um acor-
do de colaboragio técnica direta e reciproca,
bem como a implementacio de programas
de interesse mituo na 4rea farmacéutica e de
medicamentos, vacinas, produtos bioldgicos e
de satde. Mais concretamente, diz respeito a
registo de medicamentos, inspecio farmacéu-
tica, farmacovigilancia, Laboratério Nacional
de Controlo de Garantia da Qualidade do Me-
dicamento, gestdo administrativa e financeira,
monitorizagio e avaliagio de processos.

Colaboraram nesta edicao

Ana Araiijo, Ana Correia,
Claudia Furtado, Eugénia Lopes,
Hugo Grilo, Joana Castro, Joao Martins,
Jorge Rodrigues, Laura Leite,
Mariana Madureira, Nuno Oliveira,
Pedro Ferreira, Ricardo Ramos,
Rosalia Oliveira.
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/REGISTO_II/FORMULARIO_SUBSCRICAO_PUBLICACOES

