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Utilizacdo de antidiabéticos pesa
nos encargos do SNS em amb

Avaliacao de tecnologias de saude
Infarmed apresenta a Paulo Macedo
projeto estratégico para os proximos anos
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Momento em que o presidente do Conselho Diretivo do Infarmed, Eurico Castro Alves, e o diretor da Faculdade de Farmacia da
Universidade de Coimbra, José Baptista Veiga, assinavam o protocolo de colaboracao.

Acordo de colaboracao

Risco ambiental do medicamento
une Infarmed e Faculdade de Farmacia
da Universidade de Coimbra

Infarmed e a Faculdade de Farma-

cia da Universidade de Coimbra
assinaram, no dia 7 de julho, um proto-
colo de colaboragdo no ambito do risco
ambiental do medicamento que envol-
ve, para além das fontes de contamina-
¢do, o transporte, a transformacdo do
medicamento no ambiente e o possivel
efeito biol6gico no sistema alimentar. A
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos e Satide esteve representada
pelo presidente do seu Conselho Direti-
vo, Eurico Castro Alves, e a Universida-
de de Coimbra, através da Faculdade de
Farmaécia, pelo seu diretor, José de Ba-
tista Veiga.

O presente protocolo visa promover a
avaliacdo ambiental integrada do medi-
camento de uso humano, nomeadamente
através da elaboracao de planos de ris-
co ambientais, desenvolvimento de um
programa de ecofarmacovigilancia, im-
plementacdo de um sistema de avaliacdo
integrado do risco ambiental do medica-
mento, medidas de minimizagdo do ris-

co e formulagdo de recomendacgoes, bem
como de um centro de informacdo atua-
lizado e de fcil acesso.

Ao Infarmed cabe avaliar “o risco do
medicamento, dando prioridade aos gru-
pos farmacoterapéuticos de ocorréncia
ambiental, bem como a determinacgao das
concentracOes previsiveis ambientais,
valores essenciais,
conjuntamente com 0s
valores de ocorréncia
reais determinados no
ambiente, para a ela-
boracdo dos planos
de risco ambiental do
medicamento de uso
humano™.

A Faculdade de
Farmécia da Univer-
sidade de Coimbra
compete  determinar
“a ocorréncia, destino
e perfil de exposicao
das aguas ao medica-
mento de uso huma-

no, com vista a melhorar a avaliacdo de
risco e contribuir para a implementacao
de futuros sistemas de alerta, bem como
avaliar a ecotoxicologia do medicamento
de uso humano, com base nos dados de
consumo por classe terapéutica dos far-
macos e nas concentragdes reais encon-
tradas no ambiente”.

Fotos: Mério Amorim / Infarmed Noticias

A Autoridade Nacional do Medicamento e a Faculdade de Farmacia da
Universidade de Coimbra estiveram representadas ao mais alto nivel.




Decurso da formacao para o alargamento da equipa de peritos economistas que ira
avaliar, de forma mais célere, as propostas de financiamento de tecnologias de saude.

Avaliacao economica de tecnologias
Infarmed alarga equipade peritos

Olnfarmed vai dispor, muito em
breve, de uma equipa alargada de
peritos economistas. O objetivo é per-
mitir uma avaliacdo célere e de qua-
lidade das propostas de financiamento
de tecnologias de satuide (em que os
medicamentos se incluem), com vista
a poder fornecer informagao de supor-
te a tomada de decisdo.

A inovacdo e o desenvolvimento
de novas tecnologias na area da sau-
de tém contribuido significativamen-
te para a melhoria do estado de satide
e qualidade de vida da populacdo. No
entanto, nem toda a inovacdo contri-
bui da mesma forma para o incremento
dos ganhos em satide e, mesmo aque-
la que comprovadamente promove a
melhoria da satide, implica um desa-
fio para os sistemas de satide, uma vez
que o seu financiamento requer a apli-
cacdo de recursos, que por natureza
sdo finitos.

Face a estes desafios, é necessario
assegurar a melhor avaliacdo das tec-
nologias de sadide e a sua utilizacdo
de forma eficiente, com o objetivo de
otimizar a utilizacdo dos recursos dis-
poniveis. Esta avaliacdo tem de ser cé-

lere, pois dela depende a melhoria da
acessibilidade da populacdo as tecno-
logias de saude.

A conjugacao destes requisitos levou
a necessidade do alargamento de uma
equipa de peritos economistas multi-
facetada, que o Infarmed ultrapassou
através do estabelecimento de proto-
colos com a Escola Nacional de Satde
Publica, o Instituto Superior de Eco-
nomia e Gestdo, e a Faculdade de Eco-
nomia da Universidade do Porto.

No dia 19 de junho realizou-se uma
formacdo inicial dos peritos economis-
tas, onde foram apresentadas, no que
diz respeito a avaliacdo econémica de
medicamentos, as principais ativida-
des desenvolvidas pelo Infarmed.

Esta equipa de economistas, que pas-
sa a contar com sete peritos (o Infar-
med neste momento tinha apenas dois),
deverd suportar uma avaliagdo mais cé-
lere dos processos de financiamento de
medicamentos, emitindo pareceres em
matérias relacionadas com a avaliacdo
de tecnologias de saide, no &mbito do
seu financiamento pelo Servigo Nacio-
nal de Satde, designadamente sobre a
relacdo custo-efetividade.

Editorial

Alguns acontecimentos marcaram
nos tultimos tempos a atividade do
Infarmed, que, de uma forma sucinta
mas sentida, gostaria de relevar. Refiro-
-me concretamente a diversas iniciati-
vas levadas a cabo nos tultimos meses,
que testemunham, a bem da instituicao
e do pais, o trabalho da Autoridade Na-
cional do Medicamento, a que tenho a
honra de presidir.

Entre essas iniciativas inclui-se, no-
meadamente, a reunidao com os presiden-
tes e os diretores clinicos dos Conselhos
de Administracdo dos 16 maiores hospi-
tais do SNS, para debater uma estratégia
concertada na politica do medicamento
hospitalar; o protocolo com a Facul-
dade de Farmécia da Universidade de
Coimbra, visando promover a avaliagdo
ambiental integrada do medicamento
de uso humano; o acordo de colabora-
¢do com a Inspegdo-Geral de Satide de
Angola, com vista a dotar esta entidade
angolana de maior capacidade técnica
de intervengao; a reunidao com a senho-
ra Embaixadora de Israel em Portugal,
Tzipora Rimon, e representantes da Ca-
mara de Comércio Portugal-Israel, para
promover um memorando de entendi-
mento entre as autoridades portuguesa
e israelita do medicamento.

Na sequéncia das varias iniciativas de-
senvolvidas para permitir a disponibi-
lizagdo dos novos medicamentos para
o tratamento da Hepatite C no SNS, o
Infarmed promoveu uma reunido com o
Professor Michael Makara, especialista
hingaro com mais de 25 anos de expe-
riéncia neste tratamento.

No mesmo contexto, e igualmente re-
levante, foi a apresentagdo do Sistema
Nacional de Avaliagdo de Tecnologias
de Saide ao Senhor Ministro da Satde,
que constitui um projeto estratégico do
Infarmed para os pr6ximos anos, com
impacto positivo no SNS e no acesso
dos cidaddos a terapéuticas de custo-
efetividade adequadas, correspondendo
a uma verdadeira alteracdo de paradig-
ma na avaliagdo de tecnologias de sau-
de em Portugal.

Por fim, gostaria ainda de referir
com agrado a presenca do presidente
da Associacdo Nacional de Farmadcias,
dr. Paulo Duarte, nesta edigdo, pelo teste-
munho do bom relacionamento existen-
te entre a ANF e o Infarmed, que, estou
certo, iremos reforgar, do qual lucrardo
os cidaddos e o pais seguramente.

Eurico Castro Alves
eurico.castroalves@infarmed.pt



0 presidente do Infarmed, Eurico Castro Alves, e o inspetor-geral da Inspecdo-Geral de Satide de Angola, Miguel Santos Oliveira, no
decorrer da assinatura do protocolo de colaboracao.

Infarmed reforca colaboracao
com Inspecdo-Geral de Saude de Angola...

mento de entidades; troca de informagdo
na esfera das competéncias das duas ins-
tituicdes (alertas e circulares sobre me-
dicamentos e produtos farmacéuticos);

Infarmed e a Inspecdo-Geral de
Saide de Angola celebraram, no
dia 1 de julho, um acordo de colaboragdo
com vista ao reforco da capacidade téc-

nica de intervencdo desta entidade
angolana.

A Autoridade Nacional do Me-
dicamento e Produtos de Sadde
de Portugal, ao nivel da interven-
cdo internacional e da coopera-
¢do, tem procurado focar as suas
acOes na partilha do conhecimen-
to e na promogao de uma colabo-
racao estratégica sustentavel, em
que o acordo agora estabelecido
se consolida.

Tendo em conta as condi¢Ges
técnicas e tecnoldgicas do Infar-
med nas suas areas de interven-
¢do, o presente acordo abrange o
desenvolvimento de agdes em di-
versos dominios de colaboragao:
apoio e assisténcia técnica; con-
trolo da qualidade dos medica-
mentos; formacdo e promocao de
estagios profissionais e outras for-
mas de valorizacdo profissional
no ambito da inspecdo e licencia-

)

Os responsaveis por ambas as instituigdes, posando para
o cumprimento formal.

informacdo sobre produtos (re) introdu-
zidos no mercado com nova formulagdo
e dados referentes a novas AIM, designa-
damente nimeros de registo.

As acdes a realizar serdo objeto
de um plano de agdo anual a apro-
var pelos dirigentes de ambas as
instituicGes, que podera ser objeto
de ajustamentos.

A formalizacdo desta coope-
racdo vem no caminho de outros
compromissos de colaboracdo e
relacionamento a nivel bilateral
anteriores, entre Angola e Portu-
gal, para o estreitamento das rela-
¢Oes, considerando a proximidade
histdrica e linguistica e o respeito
mutuo.

A formalizacdo deste entendi-
mento de colaboragdo foi caucio-
nada pelos principais responsaveis
de ambas as instituicdes, Miguel
dos Santos Oliveira, inspetor-ge-
ral da Inspecdo Geral de Saude
da Republica de Angola, e Eurico
Castro Alves, presidente do Con-
selho Diretivo do Infarmed, res-
petivamente.

Fotos: Méario Amorim / Infarmed Noticias
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Reunido entre o Infarmed, a embaixadora de Israel em Portugal e representantes
da Camara de Comércio Portugal-Israel, realizada para promover a aproximacao das
autoridades do medicamento de ambos os paises.

... € prepara memorando
de entendimento com Israel

Conselho Diretivo do Infarmed,

representado por Eurico Castro
Alves, reuniu-se, no dia 18 de junho,
nas suas instalagées, em Lisboa, com
a embaixadora de Israel em Portugal,
Tzipora Rimon, e representantes da
Camara de Comércio Portugal/Israel.
Objetivo: promover a aproximagao en-
tre as autoridades portuguesa e israelita
do medicamento, com vista a elabora-
¢ao e assinatura de um memorando de
entendimento, se possivel no ambito da
realizacdo da préxima missdo do Mi-
nistério dos Negocios Estrangeiros a
Israel.

Esta iniciativa baseia-se num pro-
tocolo realizado no ambito do Acordo
Euro-mediterranico, que cria uma asso-
ciacdo entre as comunidades europeias e
os seus Estados membros, por um lado,
e o Estado de Israel, por outro, sobre a
Avaliacdo da Conformidade e a Aceita-
¢ao de Produtos Industriais (ACAA, si-
gla em inglés).

Genericamente designado por ACAA,
este acordo vem possibilitar que os pa-
drées industriais israelitas sejam re-
conhecidos como equivalentes aos da
Unido Europeia. Este reconhecimento
aplica-se aos medicamentos de uso hu-
mano, substancias ativas e procedimen-
tos de boas praticas de fabrico (BPF).
Ficam excluidos os medicamentos deri-
vados do sangue ou do plasma humanos,
medicamentos de terapia avancada, me-

dicamentos experimentais, medicamen-
tos homeopaticos, gases medicinais.

Na prética, com o ACAA, a Unido Eu-
ropeia e Israel reconhecem mutuamente:
as conclusdes das ins-
pecdes de BPF; as au-
torizacOes de fabrico
e importacdo; os cer-
tificados de confor-
midade de cada lote
sem que seja realiza-
do um novo controlo
na importagdo, bem
como os certificados
oficiais de libertacdo
de lote (COELL).

O acordo permite
ainda que as autori-
dades israelitas par-
ticipem nos grupos e
iniciativas europeias
onde as questOes de
avaliacdo da confor-
midade sdo discuti-
das (grupo inspetores
EMA, rede oficial de
laboratérios europeus
(OMCL), programa
de auditorias da UE
e da Dire¢do Euro-
peia para Qualidade
dos Medicamentos
(EDQM).

Estdo assim reuni-
das condi¢bes muito

favoraveis para o aprofundamento das re-
lagdes UE e Israel, no sector do medica-
mento e também para o desenvolvimento
também a nivel bilateral.

Considerou-se oportuno diligenciar no
sentido da assinatura de um memorando
de entendimento entre autoridades, que
contemple como éreas de colaboragado a
area laboratorial, regulamentar e cien-
tifica, incluindo acdes de formagdo que
possibilitem o intercdmbio de técnicos
no ambito das ac¢des a realizar.

A é&rea laboratorial assume particular
destaque, dado as condicoes de excelén-
cia do laboratério do Infarmed e o seu re-
conhecimento a nivel europeu.

O facto de Israel fazer parte, como Por-
tugal, do programa Horizonte 2020 abre
igualmente a possibilidade a exploragao
de candidaturas em consoércio, retirando
partido do potencial cientifico nacional e
israelita.

Do ponto de vista empresarial, o forta-
lecimento das relacdes entre Portugal e
Israel no sector do medicamento podera
abrir as portas a futuros investimentos na
area de I&D e também a possibilidade de
investimento direto no nosso pais.

As autoridades israelitas reconhecem a
credibilidade do Infarmed a nivel europeu
e mostraram abertura para todas as formas
de cooperacao.

A embaixadora de Israel em Portugal, Tzipora Rimon, e o
presidente do Infarmed, Eurico Castro Alves.
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Reunido promovida pelo Infarmed, onde os principais responsaveis dos 16 maiores hospitais do SNS, na presenca do ministro da
Salde, Paulo Macedo, debateram uma estratégia concertada no ambito da politica do medicamento.

para a gestdo eficiente de recursos em
trés areas de oportunidade identificadas

Estratégia concertada na politica do medicamento

I nf a r m e d re l'l n e - s e c o m ; Szg;tét ;e(ljllrnatoide e psoriase, diabetes

Q o C O presidente do Infarmed iniciou a

os malores hospltals do SNS sessdo com a nota de que o alinhamen-

to dos maiores hospitais é fundamental

Conselho Diretivo do Infarmed reu-  tos, foram a apresentacdo da realidade  na visdo da despesa com medicamen-

niu-se, no dia 28 de maio, nas suas  nacional da evolucdo da despesa e a dis-  tos, apelando a troca de ideias e partilha

instalagdes, com os presidentes e os di-  cussdo de estratégias de benchmarking  de experiéncias que contribuissem para
retores clinicos dos Conse-
lhos de Administracdo dos 16
maiores hospitais do Servigo

Nacional 'de Satude. . Mercado dos medicamentos g com aueds e ptees s e S avn (8132010
Subordinada ao tema “Es- oCi Volume Valor

tratégia concertada na politica . —
do medicamento hospitalar”, |
e da iniciativa da Autorida- ‘ ‘
de Nacional do Medicamen-
to e Produtos de Saude, a que
preside Eurico Castro Alves,
a reunido contou com as pre-
sencas do ministro da Saude,
Paulo Macedo, que presidiu a
sessdo de encerramento, e do
secretario de Estado da Satde,
Manuel Teixeira, que acompa-
nhou o andamento dos traba-
lhos ao longo do dia.

Os objetivos estabelecidos
para a discussdao com os mais
altos representantes dos hos- ~ ; amy
pitais publicos, responsaveis X ->\
por 80 por cento da despesa
hospitalar com medicamen-

L / —
Momento em que o presidente da Comissdo de Farmacia e Terapéutica e diretor clinico do Centro
Hospitalar do Porto, Paula Barbosa, usava da palavra.




o cumprimento da politica do
medicamento.

O secretario de Estado da
Saude, realcando os principais
assuntos incluidos na agen-
da, comegou por dar conta da
descida da despesa hospita-
lar que desde ha trés anos se
verifica, fruto de medidas de
gestdo interna mas também ra-
z0es externas, COmo a revisao
de precos e acordos com a in-
dustria. Neste contexto alertou
para o crescimento da despe-
sa com medicamentos pres-
critos em meio hospitalar mas
dispensados em ambulatério e
para a necessidade de concer-
tacdo de estratégias na gestao
da utilizacdo de medicamen-
tos com forte impacto orca-
mental.

Diversos  administradores
hospitalares presentes realca-
ram as praticas implementadas em cada
um dos servicos que representam, contri-
buindo com propostas para a prossecu-
¢do do objetivo comum de uma adequada
gestdo hospitalar de utilizacdo de medi-
camentos.

Nao obstante a nogdo de que é gran-
de o desafio, ficou clara a vontade de se
desenvolver uma estratégia comum com
vista aos melhores resultados para o Ser-
vico Nacional de Saude e para todos os
doentes que nele se apoiam.

Eurico Castro Alves, um dos princi-
pais responséveis pelo encontro, teste-

munhou a responsabilidade partilhada ao
longo do debate, sublinhando que todos
os intervenientes tém um papel funda-
mental na tomada das decisdes que ga-
rantam a sustentabilidade do SNS.

O encerramento da reunido esteve a
cargo do ministro da Sadde, que real-
cou o sentido de responsabilidade para a
manutencao da prestacao de cuidados de
saude de exceléncia nos hospitais, bem
como a imprescindibilidade de ter uma
despesa com medicamentos sustentavel,
mas inclusiva de todos os doentes.

Paulo Macedo reforgou ainda a ex-

Paula Almeida, vogal do Conselho Diretivo do Infarmed; Paulo Macedo, ministro da Satde; Manuel
Teixeira, secretdrio de Estado da Salde; Eurico Castro Alves e Hélder da Mota Filipe, presidente e
vice-presidente do Infarmed, respetivamente.

trema importancia de dar continuidade
a concretizacdo de protocolos e orien-
tacoes, como o Formulario Nacional de
Medicamentos, a ponderacdo responsa-
vel dos pedidos de autorizacdo excecio-
nal de medicamentos e a implementacao
de mecanismos de monitorizacdo e ras-
treabilidade para a identificacdo de opor-
tunidades de melhoria.

Por fim, o ministro deixou a ideia da
necessidade de garantir que todos os hos-
pitais gastam o mesmo na prestacdo de
um mesmo servi¢o de saide equitativo,
sustentavel e de qualidade.

Momento em que o presidente do Infarmed intervinha, ladeado, a sua direita, pelo secretério de Estado da Satde e o ministro Paulo Macedo.
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Mais de 100 paises envolvidos

Operacao internacional combate

medicamentos falsificados

Cerca de 200 agéncias de 111 paises
estiveram envolvidas, entre 13 e 20
de maio, na maior operacdo internacio-
nal (Pangea VII) de sempre, dedicada ao
combate aos medicamentos falsificados
e ao alerta para os perigos associados a
compra destes medicamentos através
da internet. Culminou, a nivel mundial,
com a detencao de 239 individuos e a
apreensao de 7 636 826 unidades de me-
dicamentos falsificados, potencialmente
letais e com um valor estimado em cerca
de 30 milhdes de délares (aproximada-
mente 22 milhdes de euros).

Coordenada pela Interpol e com o apoio
da Organizagdo Mundial das Alfandegas,
a operacdo, representada em Portugal
pela Autoridade Tributaria e Aduaneira,
teve a colaboracdo da Europol e das
autoridades nacionais do medicamento,
entre as quais o Infarmed se incluiu,
contandoaindacomasseguintes agéncias:
Permanent Forum of International
Pharmaceutical Crime (PFIPC), Heads
of Medicines Agencies, Working Group
of Enforcement Officers (WGEO),
Pharmaceutical Security Institute (PSI),
com o apoio do Center for Safe Internet
Pharmacies (CSIP) e empresas do sector
privado como Microsoft, G2, Visa,
Mastercard, American Express, PayPal
e LegitScript.

Durante as ag¢Oes de fiscalizagdo ins-
pecionaram-se 543531 encomendas
postais, das quais 19 618 ficaram apren-
didas por conterem medicamentos ilegais
e/ou falsificados. Paralelamente foram
identificados e desmantelados trés labo-
ratorios ilicitos na Colombia, além de
terem sido visadas também as principais
areas exploradas pelo crime organizado
no trafico ilegal de medicamentos, no-
meadamente os sistemas eletronicos de
pagamento e servicos de distribuicao.

Resultados
da operacao em Portugal

A nivel nacional, da ope-
racdo desenvolvida entre
a Autoridade Tributdria e
Aduaneira e o Infarmed,
(concretizada através de
equipas conjuntas na cen-
tral das encomendas pos-
tais e na area da carga
expresso de Lisboa, bem
como dos controlos desen-
volvidos na érea da carga
expresso do Porto, alfan-
degas do Funchal e Ponta
Delgada), resultou a apre-
ensdo de 53 encomendas
postais, de um total de
6364 inspecionadas.

Oco

Neste contexto foi possivel impedir
a entrada de 4972 unidades de medica-
mentos ilegais em Portugal, com um
valor estimado de cerca de 19912 euros.
A maioria das encomendas apreendidas
durante a operacdo em Portugal continha
medicamentos destinados ao tratamen-
to da disfuncdo eréctil, emagrecimento e
esteroides anabolizantes.

Em resultado da participacdao nesta
operacdo, bem como noutras agdes de-
senvolvidas pela Autoridade Tributéria e
Aduaneira e o Infarmed, conclui-se que,
apesar dos alertas, os portugueses conti-
nuam a comprometer gravemente a sua
satde ao adquirirem medicamentos pela
internet em websites nao autorizados.

A operacdo PANGEA VII demonstra,
a nivel nacional e internacional, a im-
portancia de dar continuidade aos alertas
publicos e acdes de cooperacdo para
combater estas situagdes ilegais, com
vista a protecao da saide publica.

el aares
dos feito no @mbito d
operacao Pangea demonstrou, a nivel mundial, que é necessario ter
continuidade.
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Assinatura do acordo entre os Ministérios da Salde e das Financas e a Apifarma

Governo assina acordo
com Induastria Farmaceéutica...

s Ministérios das Financas e da Sau-
de e a Industria Farmacéutica, por in-
termédio da Apifarma, assinaram, no dia
24 de junho, um acordo com vista a con-
tribuir para a sustentabilidade do Servi-
¢o Nacional de Satide e garantir o acesso
ao medicamento. O acordo regula os ter-
mos e as condigdes em que as entidades
envolvidas se comprometem a atingir os
objetivos orcamentais para o ano de 2014
de despesa ptblica com medicamentos
em ambulatodrio, incluindo subsistemas, e
hospitalar do Servico Nacional de Satide.
O texto assinado fixa, para o ano de
2014, um objetivo de despesa ptiblica
com medicamentos no SNS de 2 mil mi-
Ihdes de euros de acordo com os dados
fornecidos pelo Infarmed.

... @ com a ANF

Ministério da Satide e a Associagao

Nacional das Farmacias assinaram,
no dia 9 de julho, um acordo cujo objetivo
€ definir os principios orientadores relati-
vos a implementagdo dos servicos a de-
senvolver pelas farmdcias no ambito dos
programas de Satde Publica e do seu con-
tributo para a evolucdo do incremento da
dispensa de medicamentos genéricos.

As areas a abranger sao, nomeadamen-
te, a autovigilancia da diabetes, o acom-
panhamento da adesdo a terapéutica, a
administracdo da vacina contra a gripe
sazonal, a troca de seringas, a administra-

Assinatura do acordo entre o M

A luz do acordo, a Inddstria Farma-
céutica aceita colaborar numa redugao
da despesa publica com medicamentos
no ano de 2014 mediante uma contri-
buicdo no valor de 160 milhdes de eu-
ros. A contribuicao total das empresas
associadas da Apifarma e aderentes ao
Acordo, que corresponde a soma das
contribuicdes de cada empresa, apre-
senta como meta o valor de 120 mi-
lhdes de euros.

Ao Ministério da Satde compete,
nomeadamente, adotar as medidas ad-
ministrativas consideradas necessarias
com vista a assegurar a participagao
das empresas ndo aderentes ao pre-
sente Acordo no esfor¢o de reducao da
despesa publica com medicamentos.

¢do de terapéutica de substituicdo opidcea
e o incremento do mercado de genéricos.

No ambito dos servicos inerentes aos
programas de satde publica a desenvol-
ver pelas farmacias, é criada uma comis-
sdo de acompanhamento, integrada pela
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude (Infarmed), Admi-
nistracdo Central do Sistema de Satde,
Direcdo-Geral de Satide, Servigo de In-
tervencdo nos Comportamentos Aditivos
e nas Dependéncias, Associacao Nacio-
nal das Farmacias e Ordem dos Farma-
céuticos.

N

tério da Salde e a Associagdo Nacional de Farmacias.

Momento em que a tdmbola ditava a quem
cabia a sorte da atribuicdo de novas farmacias.

Metade dos contemplados
sdo jovens farmacéuticos

Realizados os primeiros
sorteios para atribuicao
de novas farmacias

S primeiros sorteios para a atri-

buicdo de novas farmécias no am-
bito liberalizacdo da sua propriedade
(DL n.° 307/2007, de 31 de agosto) ocor-
reram no Auditério do Infarmed entre
8 de maio e 19 de junho. Foram sorteadas
14 novas farmacias, distribuidas por seis
distritos (Lisboa, Porto, Braga, Viana do
Castelo, Viseu, Leiria), a que concorre-
ram 3418 candidatos. De acordo com os
resultados, mais de 50 por cento dos con-
templados com novas farmacias sdo jo-
vens farmacéuticos.

Nos termos do art.® 14.°, Decreto-Lei
n.° 307/2007, de 31 de agosto, na sua re-
dagdo atual, podem ser proprietarias de
farmacias pessoas singulares ou socieda-
des comerciais.

A abertura destes concursos resultou
do trabalho de avaliagdo da cobertura far-
macéutica nacional que o Infarmed rea-
lizou, em conjugacdo com os pedidos de
abertura de novas farmdcias provenien-
tes de particulares, entidades autarquicas
e administracOes regionais de saude.

Numa primeira avaliagdo, foram ape-
nas indeferidas as candidaturas que nao
cumpriam os requisitos legalmente apli-
caveis, que nao remeteram todos os do-
cumentos legalmente exigiveis para a
instrucdo da candidatura, que ndo de-
claram ser proprietarios de farmacias ou
que ndo efetuaram o pagamento da taxa
devida pela candidatura.

A distribuicdo das novas farmaécias
reparte-se pelas seguintes freguesias:
distrito de Lisboa — S. Julido do Tojal,
S. Jodo dos Montes; Porto — Meixomil,
S. Pedro de Avioso, Meinedo, Sdo Ma-
mede de Negrelos; Braga — Nogueira,
Costa, Lomar; Viseu: Rio de Lomba,
Orgens; Leiria: Cela; Viana do Castelo:
Areosa.

Atualmente existem em Portugal 2761
farmacias
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Paulo Duarte, presidente da ANF:

“Vamos ajudar o pais
a dar a volta por cima’

“A ANF beneficia hoje de um
grande espirito de unido e de
confianca no futuro, construido
ao longo de dezenas de anos

de trabalho diario e muito
profissional com as farmacias”,
reconhece, em entrevista ao
“Infarmed Noticias", Paulo
Duarte, presidente da Associacao
Nacional de Farmacias. “Perante
a crise, o nosso discurso foi
construtivo, desde o primeiro
dia até hoje: “Ha crise? Vamos

trabalhar mais e ajudar o pais a

dar a volta por cima”, observa,
decidido.

INFARMED NOTICIAS - As far-
macias sofreram nos ultimos anos,
particularmente a partir de 2007, com
a liberalizacao da propriedade, altera-
¢oes que marcaram de forma diversa a
vida no setor farmacéutico. Sete anos
depois da liberalizacdao da proprieda-
de, que balanco faz deste setor o pre-
sidente da Associacao Nacional das
Farmacias?

PAULO DUARTE - A ANF sem-
pre defendeu a reserva da propriedade
devido as grandes vantagens que ofere-
cia a um sistema de saude desenvolvido,
como €é o portugués. Trata-se do modelo
que melhor aproveita os farmacéuticos e
mais promove a sua intervenc¢ao no com-
bate a doenca. Se o Estado investe tanto
na formacao superior dos farmacéuticos,
é logico que beneficie depois dos conhe-
cimentos e das exigéncias éticas da pro-
fissdo na atividade das farmacias, que sao
a maior rede de cuidados de proximidade
que existe em Portugal. Por consequén-
cia, é o modelo que da mais garantias aos
utentes, em particular os doentes mais
vulneraveis.

A reserva da propriedade das farmdcias
ndo era, como falsamente foi propagande-
ado, uma excentricidade portuguesa, man-

tida para proteger farmacéuticos. Sempre
foi o modelo predominante nos paises
europeus que construiram o0s sistemas
de protecdo social e assisténcia na doen-
¢a mais desenvolvidos do mundo. Ainda
hoje, as farmacias da Alemanha, Espa-
nha, Franga, Italia e Austria so exclusi-
vamente detidas por farmacéuticos. Serdo
estes paises subdesenvolvidos? Podemos
seriamente acusar os seus governos de se
preocuparem menos com a segurancga e a
qualidade do ato farmacéutico?

Se a ideia era causar uma perturbagao
gratuita @ ANF, a liberalizacdo da pro-
priedade falhou nos resultados. A ANF
tem como associados a maioria dos no-
vos proprietarios que nao sdo farmacéu-
ticos. Foram recebidos com abertura e
profissionalismo. Queremos ajuda-los
em todos os aspetos relacionados com a
gestdo das suas farmacias, bem como a
cumprir a sua missdo de servi¢o a comu-
nidade. Exatamente o que sempre fize-
mos com 0s proprietarios farmacéuticos.
Mais do que isso, queremos aproveitar
todas as boas ideias que os novos investi-
dores tragam ao setor.

Sobre este tema, deixe-me fazer tam-
bém uma pergunta: Como se explica que
ninguém tenha, até hoje, apresentado os

Paulo Duarte, presidente
da Associacdo Nacional
de Farmacias

resultados da liberalizacdo da proprieda-
de? Quais foram, afinal, os ganhos des-
sa medida na saude dos portugueses ou
no acesso aos medicamentos, esses sim
objetivos naturais do Estado? Todos os
portugueses que tém de aviar uma recei-
ta médica, para si ou para os familiares,
sabem que o acesso ao medicamento era
mais facil quando as farmdcias eram sé
de farmacéuticos. Algo de muito impor-
tante para todos — e ndo so6 para os farma-
céuticos — se perdeu com a desregulacdao
permanente de que tem sido vitima a ati-
vidade farmacéutica em Portugal.

IN — A diminuicao substancial do
preco dos medicamentos, a descida das
margens de comercializacdao, a pres-
cricao por denominacdao comum inter-
nacional e as medidas decorrentes das
dificuldades que o pais atravessa in-
terferiram drasticamente na atividade
das farmacias, levando, nalguns casos,
a situacdes de insolvéncia. Neste con-
texto, e na qualidade de presidente da
ANF, qual a verdadeira realidade da
situacao? De que forma essa realidade
pode afetar a cobertura farmacéutica?

PD - A realidade atual é preocupan-
te e reclama medidas urgentes. S6 nao é
desesperada porque as farmacias sempre

Fotos: Mério Amorim / Infarmed Noticias



souberam resistir a adversidade e estdo a
tentar fazé-lo mais uma vez. Ndo conse-
guiremos é, sozinhos, partir a espinha ao
Adamastor, de problemas que nos puse-
ram a frente. Temos feito o nosso trabalho,
aquilo que é da nossa responsabilidade,
mas precisamos de apoio, porque nunca
atravessamos nada, sequer, parecido.

Nos ultimos anos, a margem das far-
macias no prego de venda ao publico dos
medicamentos sofreu um corte de 40 por
cento: 314 milhGes de euros, seis vezes
o exigido pela Troika. O nosso ajusta-
mento ndo foi duro — foi um terramoto,
uma carnificina. A rede de farmacias ndo
estd s6 em crise — agoniza com feridas
de uma guerra que nao provocou e tudo
fez para evitar. Os portugueses sdo disso
testemunha todos os dias, porque enfren-
tam dificuldades inéditas no acesso aos
medicamentos.

Uma em cada cinco farmacias luta dia
a dia para sobreviver. Contra penhoras,
insolvéncias, fornecimentos suspensos.
A exploracdo da maioria das farmacias
da prejuizo, como esta demonstrado nos
estudos econémicos de consultores inde-
pendentes. Os farmacéuticos, seguramen-
te influenciados pela sua formacao e pela
sua atividade, tém grande sentido de res-
ponsabilidade social. Se assim nao fosse,
as farmacias teriam despedido em massa,
agravando as estatisticas do desemprego e
0 acesso dos doentes ao medicamento.

IN — Em seu entender, a nova rea-
lidade alterou de alguma forma o re-
lacionamento da ANF com as suas
associadas?

PD — A ANF beneficia hoje de um
grande espirito de unido e de confianca
no futuro, construido ao longo de deze-
nas de anos de trabalho diario e muito
profissional com as farmacias. Perante
a crise, o nosso discurso foi construtivo,
desde o primeiro dia até hoje: “Ha crise?
Vamos trabalhar mais e ajudar o pais a
dar a volta por cima”.

"0 nosso ajustamento
nao foi duro — foi

um terramoto, uma
carnificina. A rede de

farmacias nao esta so

em crise — agoniza com
feridas de uma guerra
gue Nao provocou e
tudo fez para evitar."

Sentimos que os associados compre-
enderam bem este programa. Ninguém
viu os farmacéuticos aos gritos a subir a
escadaria do Parlamento. Pelo contrério,
s6 pediram para trabalhar mais, ofere-
cendo em troca a populacdo grandes ga-
nhos em satide e poupancas substanciais
ao Orgamento do Estado. Querem ajudar
Portugal a aumentar a quota de genéri-
cos, a atingir a cobertura vacinal contra a
gripe, a evitar complicacdes tardias com
os doentes crénicos, a trocar seringas
para combater infecOes desnecessarias
por VIH / Sida. Estamos tdo seguros de
que as farmaécias, se forem aproveitadas,
podem poupar fortunas aos contribuin-
tes e aumentar a esperanca e a qualidade
de vida dos cidaddos, que aceitamos ser
avaliados em projetos-piloto.

“A rentabilidade negativa
tornou-se regra nas farmacias”

Agora, atencdo. E preciso termos uma
consciéncia aguda de dois aspetos. Por
um lado, a dimensdo do problema. A
rentabilidade negativa tornou-se regra
nas farmacias, como estd demonstrado
em analises minuciosas dos melhores
economistas da Satide. O que se pode di-
zer aos farmacéuticos e novos empresa-
rios do setor que abrem a porta todos 0s
dias, sem despedir ninguém, sem baixar
a qualidade do servico, se em troca to-
dos os dias mergulham num mar de pro-
blemas? Se em cada final de més olham
para as contas e percebem que ficaram
a perder com essa postura? Isso reme-
te-nos diretamente para o segundo fator
critico: o tempo. Ha ja demasiado tem-
PO que estamos a anunciar solu¢des em
parceria com o Ministério da Satide, mas
elas ndo chegam ao terreno. O tempo,
para quem todos os dias sente que estd a
perder, transforma tudo em desespero.

A minha maior diivida é saber até quan-
do os nossos associados e nés proprios, na
ANF, podemos manter esta atitude cons-

trutiva. As farmacias precisam de acredi-
tar, como eu ainda acredito, que do Estado
e do Ministério da Satide ndo vém sé cor-
tes, mas também medidas reais para recu-
perar o setor, p6-lo a trabalhar ainda mais
ao lado das pessoas e seguir em frente,
com ganhos para todos.

IN — Se bem que o setor farmacéuti-
co ndo registe um desemprego preocu-
pante, ha quem admita que o pais nao
esta em condic¢oes de absorver o niime-
ro de farmacéuticos que saem anual-
mente das universidades portuguesas.
Como analisa esta realidade e que so-
lucao antevé para este problema?

PD — A liberdade de ensinar e aprender
esta inscrita na Constituicdo da Republica.
Parece-me um dos sonhos mais razoaveis
dos nossos constitucionalistas. Eu ndo te-
nho coragem para dizer a nenhum jovem
que desista de perseguir o seu sonho, ou a
sua vocacdo, por mais dificil que esteja o
mercado de trabalho. Como cidadao, jul-
go que o Estado deve ter um plano para o
ensino superior, para evitar a criagdo de
falsas expetativas e a multiplicacdo das
bolsas de desemprego qualificado. Como
presidente da ANF, tudo farei para que a
rede de farmacias possa reunir condi¢Ges
de aproveitar as novas geraces de pro-
fissionais qualificados. Mas até para isso
é preciso garantir a saide econémica das
farmacias. O Estado tem de acreditar que
os farmacéuticos sdo um bom investimen-
to como profissionais de satde, capazes
de garantir poupangas orcamentais e ga-
nhos em satide para a populacdo. Se o Es-
tado, que autoriza a formagdo em massa,
ndo acreditar nisso, as farmacias ndo te-
rdo hip6tese de apostar em massa nas no-
vas geracoes.

IN — Nao obstante as razoes decor-
rentes da aplicacio do programa de
assisténcia financeira, que afeta a ge-
neralidade da atividade economica do
pais, ha quem admita que as dificul-
dades por que estdo a passar algumas
farmacias sao agravadas por gestoes
inadequadas e investimentos exces-
sivos. Quer dar-nos a sua opinido? E
verdade haver situacdes de farma-
cias com fornecimento condicionado?
Como olha para este problema?

PD - As farmécias ndo ficaram imunes
ao excesso de otimismo de muitos inves-
timentos durante o periodo dourado que
se seguiu a adesdo a Unido Europeia e
a moeda unica. Devo lembrar, no entan-
to, alguns factos. A ANF foi a primeira
a sugerir medidas de regulacao da trans-
missdo de alvaras de farmacia. N6s qui-
semos mitigar o risco em devido tempo,
mas ndo fomos compreendidos. Por ou-
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tro lado, a inflagdo das transmissGes de
alvara s6 foi possivel com o apoio ati-
vo da banca comercial, que financiou es-
ses investimentos. Finalmente, no que
toca a investimentos excessivos, deixe-
me pedir-lhe para alargar o seu objeto de
analise sem preconceitos. Ndo tera sido
antes o Estado a promover os investi-
mentos mais excessivos e especulativos?
N3do existem farmacias sem utentes, mas
ha autoestradas sem automéveis. O Esta-
do promoveu milhares de obras publicas,
dos pavilhGées multiusos aos transportes
e a energia, sem qualquer racionalida-
de econémica. Ndo foram as farmadcias,
nem as pequenas e médias empresas em
geral, as responsaveis pela crise.

“Esséncia do problema reside
no desequilibrio econémico”

O problema das farmacias ndo é finan-
ceiro. O modelo econémico é que ja nao
é viavel! Este facto deve alarmar todos
os cidaddos que ndo entram em negacao
e reconhecem a utilidade da existéncia
de farmacias. Nos estudos que tém sido
feitos, tanto por nés como por conceitu-
adas escolas de economia, foi isolada a
componente de investimento e financei-
ra, tendo ficado demonstrado que a es-
séncia do problema das farmécias reside
no seu desequilibrio econémico.

As margens da farmdcia, em Portugal,
ja eram em 2010 as mais baixas da Eu-
ropa, a par da Roménia. A falta de crité-
rio na definicdo das margens da farmdacia
ajudou a empurrar o setor para a Cri-
se em que se encontra. Temos que sair
deste abismo, de afastar o risco, evitavel
e socialmente perigoso, de colapso da
rede de farmacias. O pais tem de ser jus-
to com todos os setores. Nao pode haver
paises de referéncia para uns e nenhu-
ma referéncia para outros. Para a defini-
¢do de precos e margens, o Estado deve
ter a liberdade de escolher os paises que
considerar adequados. Mas, uma vez es-

i

colhidos esses paises, eles devem servir
como termo de referéncia, tanto para a
defini¢do das margens da indtstria como
para a definicdo das margens da distri-
buicdo grossista e das farmacias.

IN — A falta de alguns medicamentos
nas farmacias, noticiada com frequén-
cia na imprensa, tem gerado grande
preocupacao nos utentes e levado as
entidades oficiais, nomeadamente o
Infarmed, a um trabalho redobrado
para a, nem sempre facil, normaliza-
¢ao da situacdo. Como explica a fal-
ta de medicamentos nas farmacias?
De que forma a ANF pode contribuir
para a solucdo deste problema?

PD — A ANF ndo aceita a falta de medi-
camentos. A ANF é a entidade que mais
alertas e mais informagdo presta aos ci-
dadaos e ao Estado acerca deste proble-
ma. Os farmacéuticos cresceram com
orgulho no ditado “ha de tudo, como na
farmacia”. Enquanto houver farmacéu-
ticos, esse ditado é para cumprir. Nds
acreditamos que vai ser possivel devol-
ver essa alegria aos portugueses.

H4 muitos medicamentos, sobretu-
do os mais baratos, que deixaram de ser
interessantes para a industria farmacéu-
tica. A farmacia pede-os, mas ndo exis-
tem no mercado. Foi o que aconteceu,
por razoes diferentes, com as vacinas da
gripe. A crise nas farmacias, que leva a
suspensdo de fornecimentos, é outro fa-
tor deste problema. Ja a exportagdo tem
costas largas. Ainda bem que o Infarmed
tem agora total controlo sobre a expor-
tacdo. Esperamos que este facto ajude a
concentrar as politicas nas reais causas
do problema.

IN — A atribui¢do de farmacias por
sorteio, estabelecida no ambito da Lei
n.° 307/2007, de 31 de agosto, que li-
beraliza a sua propriedade, ocorreu
pela primeira vez em maio deste ano.
Qual a sua opinido sobre a atribuicao
de farmacias por esta via?

"Ha muitos
medicamentos,
sobretudo os mais
baratos, que deixaram

de ser interessantes para
a industria farmacéutica.
A farmacia pede-os,

Mas Nao existem no
mercado.”

PD — A preocupagdo com 0s jovens
farmacéuticos foi um dos argumentos
invocados pelo Estado para liberalizar a
propriedade de farmécia. E de facto, no
compromisso entre o Ministério da Sat-
de e o setor, celebrado em 2007, os cri-
térios profissionais assumiam relevancia
na atribuicdo de novos alvaras. A atri-
buicdo de alvaras por critérios de sorte
e azar é manifestamente incapaz de as-
segurar uma escolha de qualidade. Nao
tem, sequer, a dignidade esperada num
sistema de satide com o prestigio do por-
tugués. Lamentamos que o Estado se
tenha revelado até hoje incapaz de con-
cretizar o compromisso de 2007.

Como cidadao, o critério ainda me pre-
ocupa mais. Uma farmdacia é um servi-
¢o de satde! Temos de ser responsaveis
e criteriosos. Podemos valorizar, de igual
forma, uma nova farmécia conquista-
da pelo mérito de um candidato, depois
de sujeito a avaliagdo das suas qualifica-
¢Oes, e outra instalada por um cidadao
que apenas teve o mérito de tirar “o bi-
lhete sorteado”? O Estado deveria ser, de
facto e ndo apenas nas intencdes, 0 prin-
cipal interessado na aplicacgdo de critérios
de valorizacdo profissional dos candida-
tos, porque dessa forma se atinge melhor
0 objetivo de assegurar aos doentes uma
assisténcia farmacéutica de qualidade.

IN — Como comenta o facto de mais
de 50 por cento dos contemplados nes-
tes sorteios serem jovens farmacéuticos,
ao contrario do que aconteceria nos tra-
dicionais concursos para atribuicdo de
novas farmacias, em que os jovens far-
macéuticos, mercé de alguns critérios,
quase sempre eram preteridos?

PD — A pergunta parece trazer implici-
ta a ideia de que os jovens farmacéuticos
tém hoje mais facilidades para realizar o
seu sonho do que tinham quando a pro-
priedade era reservada a farmacéuticos.
Vamos ser claros. Todos os farmacéuti-
cos, de todas as idades, estdo hoje pior,
muito pior, no que diz respeito ao aces-
so a propriedade de uma farméacia. Meta-
de das novas farmadcias, de acordo com
a percentagem referida na sua pergunta,
sdo atribuidas a ndo farmacéuticos, o que
é preocupante. No dominio da legisla-
¢do anterior, os jovens farmacéuticos, a
exercer a profissdo em farmacia de ofici-
na, eram os candidatos naturais e prefe-
renciais na atribuicao dos novos alvarés,
dos quais estavam excluidos todos aque-
les que ja eram proprietarios. Esses jo-
vens farmacéuticos, atualmente, s6 por
mero acaso, ou sorte, podem ter acesso
a um alvard de farmdcia. A satde ndo é
um jogo de fortuna ou azar. Ndo conhego



nenhuma outra instituicdo de satide que
seja atribuida por sorteio.

IN — As farmacias de oficina, e in-
dependentemente de outros aspetos,
sempre mereceram a confianca da ge-
neralidade dos cidadaos, que sempre
as consideraram estabelecimentos de
grande qualidade. Acha que essa mar-
ca se mantém?

PD - Esta crise trouxe com ela um re-
trocesso de satde publica, de que temos
de estar conscientes. Os portugueses,
quando adoecem, perderam a seguran-
¢a que tinham. Ja ndo basta chegarem a
sua farmacia depois da consulta para le-
varem para casa todos os medicamentos
receitados pelo médico. Este retrocesso
deixa os farmacéuticos frustrados, num
estado de irritacdo permanente, porque
ja ndo conseguem responder de imedia-
to, como sempre fizeram, as necessida-
des dos doentes. Este absurdo continua a
crescer. Todos temos a responsabilidade
de acabar com ele. Os doentes merecem-
no e exigem-no.

A confianca nas farmacias, apesar dis-
so, mantém-se muito elevada. Os bar6-
metros estdo ai a prova-lo. Os doentes
estdo a ser mais compreensivos do que
seria imaginavel. Julgo que perceberam
que as farmdcias, como eles, passam por
dificuldades, mas continuam a fazer tudo
para lhes garantir o acesso aos medica-
mentos. Esta confianca dos doentes nas
farmacias é um ativo fundamental em
qualquer pais desenvolvido. Ndo pode-
mos por em causa décadas de trabalho
sério, de tantos profissionais, para credi-
bilizar um servigo tdo importante para a
vida dos cidaddos. Esse patrimonio ndo
tem preco. Cada caso em que essa con-
fianca é abalada, porque as farmaécias
foram forcadas a trabalhar abaixo do li-
miar de sustentabilidade, é uma agressao
a sadde publica.

IN — A ANF ¢, sempre foi, um dos
principais parceiros do Infarmed. Que
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'E justo reconhecer

que o relacionamento
entre o Infarmed e a
ANF tem evoluido muito

positivamente (...) Esse
clima de confianca €, a
todos os titulos, muito
recompensador.”

opinido tem do relacionamento entre
ambas as entidades?

PD - E justo reconhecer que o relacio-
namento entre o Infarmed e a ANF tem
evoluido muito positivamente. O didlo-
go institucional atravessa uma fase cons-
trutiva e de compreensao reciproca dos
problemas e das dificuldades. Esse clima
de confianca é, a todos os titulos, muito
recompensador.

Como entidade supervisora, temos
sempre expectativas muito elevadas em
relacdo a intervengdo do Infarmed. Nun-
ca desejamos facilitismo por parte de
quem nos regula. Pelo contrario, quere-
mos exigéncia e consisténcia na ativida-
de da entidade reguladora, pois isso s
nos ajudara a demonstrar a sociedade o
valor acrescentado das farmadcias.

Sentimos que o Infarmed tem sido
sensivel as dificuldades das farmacias. O
reforco permanente da qualidade das far-
madcias e da seguranca de tudo o que se
relacione com o medicamento sdo obje-
tivos comuns.

“Estamos empenhados
a trabalhar com o Infarmed”

Naturalmente, temos de continuar a
resolver tensdes e problemas. Tenhamos
a coragem de falar abertamente deles,
pois é o que se exige numa relacdo leal e
transparente. Nalguns casos, 0s atos co-
brados pelo Infarmed sdo desprovidos
de légica e atingem valores despropor-
cionados. Os problemas ndo se resolvem
meramente com mais inspecoes ou au-
mentos de multas e taxas. Neste ponto,
quero deixar os pratos limpos quanto a
uma distingdo essencial. Uma coisa é a
nossa oposicao a multas sem sentido, ou-
tra é o combate a fraude. A ANF é contra
a fraude, pelo menos tanto como o Infar-
med. E isto ndo é conversa para impres-
sionar ninguém. E um facto. O primeiro
grande caso de fraude, que ficou conhe-
cido como “Remédio Santo”, nasceu de

uma participacdo criminal da prépria
ANF, da qual demos na altura conheci-
mento aos portugueses em conferéncia
de imprensa.

Estamos empenhados em trabalhar
com o Infarmed, respeitando sempre
0 espaco legitimo de cada entidade, no
combate a fraude. S6 ndo queremos €é a
politica do medicamento reduzida a esse
tema, como se fosse um beco sem saida.
E urgente uma politica do medicamen-
to ajustada a situacdo atual do pais e dos
portugueses. E preciso rever o regime de
comparticipacGes, é preciso reforcar a
nossa capacidade de avaliagdo das tecno-
logias de saide. O melhor caminho para
resolver os problemas é incentivar as far-
macias a trabalhar mais e melhor. As far-
macias sdao uma grande rede de cuidados
de satde de proximidade. N&o faz qual-
quer sentido desperdicar tudo quanto po-
dem trazer de bom ao sistema de satide.

IN — O seu antecessor, Dr. Jodo
Cordeiro, marcou este setor ao longo
de anos, tendo contribuido para uma
reconhecida melhoria da oferta dos
servicos das farmacias. Apesar de os
contextos serem diferentes, que mar-
ca quer deixar a frente dos destinos
da ANF?

PD - O Dr. Jodo Cordeiro, como a sua
pergunta mostra, comeca a ser reconhe-
cido como uma das personalidades mais
empreendedoras da Democracia. Foi ca-
paz de garantir a sustentabilidade de uma
rede de pequenas e médias empresas e de
alcancar grandes ganhos para o sistema
de saude. Fez servigo ptblico e servico
privado, o que esteve ao alcance de pou-
cos. O profissionalismo que imprimiu a
ANF é imutavel.

A mim coube-me a responsabilida-
de de viver outro tempo. Julgo que se
as preocupacoes dele quanto a sustenta-
bilidade do SNS tivessem sido ouvidas,
neste setor e na vida geral do Pais, ndo
teriamos chegado outra vez a bancarrota.
Eu assumi estas fun¢ées num momento
especialmente dificil e sensivel. As far-
macias foram severamente bombardea-
das, mas continuaram a querer evitar a
guerra. As ruinas assustam, mas se as fo-
tografar vera como existe energia para
dar a volta, para reconstruir. A tarefa é
ardua, mas muito estimulante.

Deixar uma marca ou procurar dis-
tingdes é a ultima das minhas preocu-
pagoes, sinto-me demasiado jovem para
pensar nisso. Estou antes focado no
pbs-guerra, na minimizacdo das cicatri-
zes das farmdcias, na reconstrucdo do
setor em beneficio do sistema de saude
e de Portugal.



14 | tecnologias

et/

Apresentacao do Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saide ao ministro da Satde e toda a sua equipa.

Projeto estratégico para 0s proximos anos
Infarmed apresenta

sistema nacional de avaliacao
ao ministro da Saude

Infarmed apresentou, no dia 8 de

julho, ao ministro da Sauide, Paulo
Macedo, o Sistema Nacional de Avalia-
¢do de Tecnologias de Saude (SiNATS).
Este sistema, que constitui um proje-
to estratégico do Infarmed para os pro-
Ximos anos, com impacto positivo no
SNS e no acesso dos cidaddos a tera-
péuticas com bom perfil de custo-efeti-
vidade, corresponde a uma alteracdo de
paradigma na avaliacdo de tecnologias
de satde em Portugal.

De acordo com a informagdo entdo
prestada na apresentacdo do SiNATS ao
ministro da Saudde, levada a cabo pelo
responsavel da Direcdo de Avaliacdo
Econémica e Observacdao do Mercado
do Infarmed, Jodo Martins, a criacdo de
um sistema de avaliacdo de tecnologias
de saude, integrando todas as entidades
publicas e privadas, permitird comparar
as diferentes tecnologias de saide com
vista a uma tomada de decisdo em trés
circunstancias fundamentais no ambito
da gestdo: autorizacdo da utilizacdo da

tecnologia de saude nos casos legalmen-
te previstos; decisdo do preco, compar-
ticipagdo ou aquisicdo das tecnologias
por parte do sistema de satde, e elabo-
racdo de recomendacdes de utilizacdo
de quaisquer tecnologias de satde.

Com o SiNATS, o Infarmed quer con-
tribuir para maximizar os ganhos em sau-
de e a qualidade de vida dos cidadéos;
garantir a sustentabilidade do SNS e a
utilizacdo eficiente dos recursos ptbli-
cos em saude; monitorizar a utilizacao
e a efetividade das tecnologias; reduzir
desperdicios e ineficiéncias; promover e
premiar o desenvolvimento de inovagdo
relevante, bem como promover o acesso
equitativo as tecnologias.

O que se pretende é a estruturagdo
de uma visdo futura do modelo atra-
vés da integracdo de novas tecnologias
de saide, como é o caso dos disposi-
tivos médicos; da introducdo de me-
didas que garantam a transparéncia, a
previsibilidade, a equidade na utiliza-
¢do e a obtencdo dos ganhos em satde

que justificaram o financiamento ptibli-
co; a avaliacdo do valor das tecnolo-
gias financiadas ao longo do seu ciclo
de vida; o aprofundamento do envolvi-
mento de Portugal nos exercicios co-
munitdrios de criacdo de um sistema
integrado e europeu de avaliacdo de
tecnologias de satde.

Na reunido, que constituiu o primeiro
passo de discussdao do modelo e do ini-
cio do procedimento legislativo — e em
que, além do Conselho Diretivo do In-
farmed, estiveram também presentes 0s
secretarios de Estado Adjunto do Minis-
tro da Saude, Leal da Costa, e da Saude,
Manuel Teixeira -, foram apresentadas
as varias componentes do SINATS, bem
como a estrutura legislativa flexivel que
o suporta e lhe garante capacidade de
adaptacdo a sua aplicacdo faseada e a
introducdo de novos critérios.

O objetivo, como foi referido na apre-
sentacdo do sistema, é que o SiNATS
seja uma realidade viva e ndo estatica,
considerando-se que a evolucdo inteli-
gente e participada do modelo seja uma
vantagem em si mesma. “A implemen-
tacdo do SiNATS devera ser assim uma
mais-valia para o Sistema Nacional de
Satdde e um estimulo a discussdo aca-
démica e da sociedade sobre o finan-
ciamento e utilizacdo de tecnologias de
saude”, considerou Jodo Martins.

Foto: Mario Amorim / Infarmed Noticias




Diferencas
entre praticas médicas
na utilizacao

de antidiabéticos

Gabinete de Informagdo e Planeamento Estratégico

Claudia Furtado

Rosalia Oliveira

Gabinete de Estudos e Projetos

Oaurnento da prevaléncia da Diabetes
e os custos directos e indirectos
relativos a doenca e as complicacGes
associadas constituem uma preocupagdo
de ambito internacional. Em Portugal, a
prevaléncia da diabetes mellitus aumentou
nas ultimas décadas, decorrente dos estilos
de vida mas também do envelhecimento
da populac@o. Pelo aumento do nimero de
doentes em tratamento e pela introducdo
de novas classes terapéuticas, os encargos

do Servico Nacional de Saide (SNS)
com estes medicamentos aumentaram
significativamente, ascendendo no ano de
2013 a 210 milhdes de euros. Este valor
corresponde a 18% do total dos encargos
do SNS em ambulatério.

Decorrente do aumento acentuado da
utilizacdo e da despesa, importa analisar a
utilizacdo destes medicamentos na popu-
lagdo portuguesa e comparar os padrdes
de consumo observados no nosso pais

estudo

com o existente noutros paises europeus.

Com base nos dados de medicamentos
prescritos e dispensados a utentes do
Servigo Nacional de Satide, expressos em
Doses Didrias Definidas (DDD) por 1000
habitantes Dia, verificou-se que o consumo
de medicamentos com indicacdo para o
controlo da diabetes mellitus duplicou
entre 0o ano 2000 e 2013 (39 DDD por
1000 habitantes Dia em 2000 vs 79 DDD
por 1000 habitantes Dia em 2013).

. Antidiabéticos excluindo insulinas

Gréfico 1

Evolucéo da utilizacdo de medicamentos para o controlo da diabetes mellitus

. Insulinas
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Fotos: Rui Costa / Infarmed Noticias
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Grafico 2
Evolucdo do padréo de utilizacdo de medicamentos (excluindo insulinas) para o controlo da diabetes
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Na andlise a utilizacdo dos antidiabé-
ticos, excluindo as insulinas, verifica-
ram-se, no periodo em andlise, alteracoes
significativas no padrdo de prescricdo,
conforme se pode observar no Grafico 2.

De acordo com as normas da Direc¢ao
Geral de Satide (DGS), a Metformina é o
farmaco de primeira linha no tratamento
farmacolégico oral da hiperglicemia da
diabetes mellitus tipo 2. Nas pessoas que
manifestem intolerancia a Metformina
ou contraindicacao para o seu uso deve
prescrever-se uma Sulfonilureia como
primeira opcao.

Na anélise a evolucdo do padrao de uti-
lizagdo verifica-se que até 2007 a classe
das Biguanidas, onde se inclui a Metfor-
mina, ganhou posicdo entre as opcdes
terapéuticas disponiveis. No entanto, a
partir desse ano a utilizagdo isolada des-
te farmaco estabilizou, o que surpreende
tendo em consideracdo que deveria ser a
primeira opgao terapéutica.

A partir de 2007 verificou-se um au-
mento das Tiazolidinedionas e dos Ini-
bidores das DPP — 4, isolados, mas
principalmente em associacdo com as
Biguanidas. Por outro lado observou-se
no periodo em estudo um decréscimo das
Sulfonilureias que em 2000 eram a clas-
Se mais prescrita.

Encargos do SNS
com medicamentos para
o controlo da diabetes

A alteracdo no padrdo de prescricao
reflectiu-se de modo acentuado nos en-
cargos do SNS, sendo evidente a partir
de 2007 um aumento da taxa de cresci-
mento (41,7 M€ em 2000 vs 209,9 M€
em 2013). O aumento dos encargos do
SNS (403%) foi superior ao aumento
da utilizacdo (103%) o que significa
que se comecaram a utilizar alternati-
vas de tratamento mais dispendiosas.

Quando se analisa a evolucao dos

encargos com antidiabéticos, excluin-
do as insulinas (Gréfico 3), verifica-
ram-se alteragdes significativas a partir
de 2009, com a introdugao dos Inibi-
dores das DPP-4. Esta classe, isolada
ou em associacdo com as biguanidas,
representa cerca de 80% dos encargos
do SNS com este segmento de medi-
camentos.

A avaliagdo da evolugdo dos encar-
gos com as insulinas e antidiabéticos no
total da despesa do SNS com medica-
mentos permite constatar que a despesa
com estes medicamentos aumentou nao
s6 em termos absolutos mas também no
peso que apresenta no total dos encar-
gos com medicamentos no SNS.

Se no periodo 2000 a 2006 o peso
destes medicamentos rondava os 5%. A
partir de 2007 e com a introdugdo dos
inibidores das DPP-4 o investimento
aumentou e actualmente corresponde a
18% do total dos encargos do SNS.

Gréfico 3

Evolucdo dos encargos do SNS com medicamentos para o controlo da diabetes (excluindo insulinas)
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Os recursos na area dos medicamentos
aumentaram consideravelmente a partir
de 2007. No entanto, os resultados em
satde ainda ndo apresentam igual ten-
déncia. Embora alguns dos resultados
em saude ocorram apenas a médio prazo,
verificaram-se, de acordo com o relat6-
rio anual do Observatério da Diabetes?,
algumas evolugdes preocupantes em de-
terminados indicadores como o aumento
dos reinternamentos ou das amputacoes
major dos membros inferiores, contra-
riando a tendéncia de redugao que se vi-
nha a verificar.

Adicionalmente e comparando com al-
guns paises europeus verifica-se que a
prevaléncia da diabetes é das mais ele-
vadas no contexto europeu e as taxas de
complicacdes por 100 000 individuos
ainda sdo relativamente elevadas .

Padroes de prescricao
no contexto europeu

Da comparagdo dos padrdes de utili-
zacdo observados no ano de 2013 entre
paiseseuropeus—Inglaterra®, Dinamarca®,
Holanda’, Espanha®, Alemanha?®, Italia® e
Franca® — destacam-se dois resultados:
Portugal, entre os paises analisados, é
dos que apresenta a menor proporgdo
de insulinas e o que apresenta a maior
proporcao de Inibidores da DPP-4.

Quando se compara a evolucdo do
padrdo de utilizacdo de antidiabéticos,
excluindo insulinas, a preponderancia
da utilizacdo dos inibidores da DPP-4
assume um maior destaque em Portugal.
Ao invés, Portugal é o pais que apresenta
uma menor utilizacdo de Biguanidas.
Como ja referido, esta classe terapéutica
inclui a Metformina que, segundo a norma
da DGS, é o farmaco de primeira linha no
tratamento da diabetes mellitus tipo 2.

Estas diferencas nos padroes de
prescricdo ndo parecem traduzir-se em
resultados de satide superiores ao de
outros paises, de acordo com os dados
disponiveis na OCDE* Se Portugal
apresentasse um padrdo de utilizagdo
mais similar ao dos outros paises
analisados com uma maior utilizagcdo
de Metformina e de insulina, o SNS
poderia obter poupancas ao nivel dos
medicamentos para o controlo da diabetes
que poderiam ser alocadas a prevengdo
primaria desta patologia.

Numa analise empirica, se Portugal
adoptasse o padrao de consumo médio
destes paises e assumindo o0s custos
médios dos medicamentos em Portugal
a poupanga potencial seria de 34 milhGes
de euros. Se Portugal adoptasse o padrdo
de consumo de Inglaterra e assumindo

Gréfico 4
Evolucao do peso dos encargos com medicamentos para o controlo
da diabetes mellitus no total do SNS
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os custos médios dos medicamentos em
Portugal a poupanca potencial seria de
75 milhGes de euros. Mesmo comparado
com a Franca que é um pais com um
padrdo de consumo mais aproximado
ao portugués conseguir-se-ia obter uma
poupanca de cerca 39 milhoes de euros.

Por estes factos considera-se que
existe em Portugal um potencial para
uma utilizacdo mais racional dos

medicamentos para o controlo da
diabetes mellitus com importantes
ganhos para o SNS. Neste sentido é
importante a utilizacdo de instrumentos
que promovam a melhoria da qualidade
de prescricio ao nivel dos sistemas
electrénicos de prescricdo e da prépria
formagdo dos profissionais de saude.
Para mais informacdo consulte o
estudo completo em www.infarmed.pt.

Grafico 5
Comparacao internacional do tratamento da diabetes
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As plataformas moéveis, como telemdveis, tablets
doentes e outros dispositivos sem fios podera servir pa
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spositivos de monitorizacdo de
melhorar a satde dos europeus.

Consulta publica terminou a 10 de julho
Comissao Europeia aposta
no potencial da “saude movel”

consulta publica levada a cabo
ela Comissdo Europeia sobre sai-

de mével (mHealth) terminou no dia 10
de julho (com data alargada). Visou re-
colher sugestdes para melhorar a saide
e o bem-estar dos europeus, através da
utilizagdo de plataformas maéveis, como
teleméveis, tablets, dispositivos de mo-
nitorizacao de doentes e outros disposi-
tivos sem fios.

Neste ambito incluem-se também as
aplicacOes usadas nas plataformas mo-
veis, que podem ser ligadas a dispositi-
vos médicos ou a sensores (por exemplo,
pulseiras ou relégios), com vista, nome-
adamente, a medir sinais vitais (como a
frequéncia cardiaca), nivel de glucose no
sangue, tensdo arterial, temperatura cor-
poral e atividade cerebral.

A consulta publica alargada permitira
acolher comentarios sobre os desafios e

aspetos relacionados com a utilizacdo da
satide mével. Por exemplo: questdes so-
bre a seguranca das aplicacdes; a utiliza-
¢do e protecao dos dados dos utilizadores
das aplicacoes; a necessidade de assegu-
rar a interoperabilidade entre as solu-
¢Oes disponiveis e o desconhecimento,
por parte dos varios intervenientes, dos
requisitos legais a que devem obedecer
aplicagdes relativas ao modo de vida e ao
bem-estar, nomeadamente a conformida-
de com as regras de protecdo de dados.

Outra grande questdo prende-se com
o enquadramento legal, por exemplo se
algumas destas aplicagdes sdo enqua-
draveis como dispositivos médicos, ne-
cessitando entdo de marcacao CE para
que possam ser disponibilizadas no
mercado.

Estas aplicagcbes sdo igualmente fer-
ramentas de comunicacgdo, informacao e

Foto: Mario Amorim / Infarmed Noticias

motivacdo, por exemplo lembretes para
uma maior adesdo a medicacao ou ferra-
mentas com recomendacdes de fitness e
de dieta alimentar.

Deste modo, através de sensores e
aplicagdes moveis, é possivel ter acesso
a dados médicos, fisiologicos, relativos
ao estilo de vida e actividade diaria, em
nimero consideravel e relevantes no am-
bito dos cuidados de satde e bem-estar
do individuo.

Muitas aplicacoes de satide mével po-
dem enquadrar-se na defini¢ao de dispo-
sitivo médico ou dispositivo médico para
diagnéstico in vitro — tendo de cumprir,
por isso, com os requisitos de seguranga
e desempenho previstos respectivamente
na Diretiva 93/42/CEE (DMs) ou Direti-
va 98/79/CE (DIVs) -, ndo obstante nem
sempre ser clara a delimitacdo da fron-
teira entre aplicacdes dedicadas ao esti-
lo de vida e ao bem-estar e dispositivos
médicos.

A satide mével é um campo emergen-
te e em rapido desenvolvimento, que tem
o potencial de desempenhar um papel
crucial na transformacdo dos cuidados
de satide e aumentar a sua qualidade e
eficiéncia, permitindo aos doentes uma
gestdo ativa da sua doenga e maior au-
tonomia, sobretudo no caso de doengas
crénicas. Adicionalmente vem contribuir
para uma maior consciencializagdo sobre
a importancia da satide e adogdo de hé-
bitos de vida saudéavel, apostando na pre-
vengao.

Estas novas tecnologias constituem
motores importantes na inovagdo do
setor dos dispositivos médicos, mere-
cendo especial atencdo na discussao do
futuro enquadramento regulamentar dos
dispositivos médicos, tendo por base as
propostas de regulamentos sobre dis-
positivos médicos e dispositivos médi-
cos para diagnéstico in vitro, publicadas
pela Comissdo Europeia a 26 de setem-
bro de 2012.

Enquanto autoridade competente para
os dispositivos médicos, o Infarmed tem
acompanhado, a nivel europeu e interna-
cional, a discussdo desta tematica atra-
vés da sua participacao ativa nos varios
contextos de discussdo do setor no ambi-
to da Comissdo Europeia — Recast WG,
International Medical Devices Regu-
lators’ Forum, subgrupo do MDEG
Borderline and Classification WG, dedi-
cado ao tema Software, e o sub-grupo do
New and Emerging Technologies WG,
cuja presidéncia é partilhada por Por-
tugal e a Holanda, dedicado ao tema
Telemedicine, de coordenacdo portu-
guesa.



Heads of Medicines Agencies

Chefes das agéncias
divulgam atividades
e programa para 2014...

Os chefes das agéncias do medica-
mento (HMA) publicaram no seu site
o relatorio anual de atividades e o pro-
grama para 2014, que destaca os prin-
cipais progressos alcangados este ano.
Trata-se do terceiro relatério do ciclo
de cinco anos previsto no documento
estratégico dos HMA.

O programa anual para 2014 envolve
todos os grupos de trabalho e taskfor-
ces. Foram identificadas areas especi-
ficas de trabalho resultantes dos temas
estabelecidos na estratégia dos HMA
para o periodo 2011-2015.

As principais areas de trabalho sdo a
protecdo da satde publica humana e ani-
mal, e 0 apoio a inovagdo e promocao de
maior eficiéncia operacional do sistema
de autorizagdo de medicamentos.

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

... ¢ EMA adia
para outubro politica
de publicacao de dados

O conselho de administracdo da Agén-
cia Europeia de Medicamentos (EMA)
adiou a adogdo formal da publicacdo da
politica de divulgacdo de dados de en-
saios clinicos para outubro 2014. Esta
decisdo ficou a dever-se ao facto de a
EMA ter considerado haver necessida-
de de maiores esclarecimentos sobre a
sua redacdo e sobre os aspetos praticos
da sua aplicacao.

Os membros do conselho de ad-
ministracdo da EMA, nos quais o
Infarmed se inclui, apoiaram na ge-
neralidade os objectivos desta politi-
ca bem como as alteracdes propostas
pelo diretor executivo da Agéncia no
que toca a possibilidade de descarre-
gar, guardar e imprimir a informacao
para efeitos de investigacdo ndo co-
mercial e académica.

DIARIO
DAREPUBLICA

Medicamentos e produtos de salde

Legislacao publicada

de 1 de abril a 1 de julho

Lei n.° 21/2014, de 16 de abril (I série) — Aprova a lei da investigacdo clinica.

Lei n.° 22/2014, de28 de abril (série I) — Vigésima alteracdo ao Decreto-Lei n.°
15/93, de 22 de janeiro, que aprova o regime juridico aplicavel ao trafico e consumo
de estupefacientes e substancias psicotropicas, aditando a substancia 5 (2-aminopro-
pil)indole a tabela anexa II-A e a substancia 4 metilanfetamina a tabela anexa II-B.

Decreto-Lei n.° 87-A/2014, de 30 de maio (série I, 2.° suplemento) — Procede a
primeira alteracdo ao Decreto-Lei n.° 19/2014, de 5 de fevereiro, alargando o prazo
de escoamento dos medicamentos.

Portaria n.° 78/2014, de 3 de abril (série I) — Sexta alteracdo a Portaria n.° 924-
A/2010, de 17 de setembro, que define os grupos e subgrupos farmacoterapéuticos
que integram os diferentes escaldes de comparticipacdo do Estado no preco dos me-
dicamentos.

Despacho n.° 4742/2014, de 2 de abril (série IT) — Aprova a classificacdao farmaco-
terapéutica de medicamentos. Revoga o Despacho n.° 2977/2014, do Secretario de
Estado da Saude.

Despacho n.° 6142/2014, de 12 de maio (série IT) — Subdelegacdo de poderes no
diretor de Avaliacdo Econémica e Observacao do Mercado.

Despacho n.° 6365/2014, de 15 de maio (série IT) — Delega na vogal do conselho
diretivo INFARMED, I. P.,, Dr.* Maria Paula de Carvalho Dias de Almeida, para a
supervisdo dos sorteios relativos a abertura de nova farmacia.

Despacho n.° 7946/2014, de 18 de junho (série IT) — Subdelegacdo de poderes do
vice-presidente do conselho diretivo, Helder Mota Filipe, nos dirigentes da Direcado
de Avaliacdao de Medicamentos.

Despacho n.° 8041/2014, de 19 de maio (série IT) — Subdelegacdo de poderes do
diretor de Avaliagdo de Medicamentos.

Despacho n.° 8333/2014, de 26 de maio (série IT) — Determina novas competéncias
e novos membros para a Comissao Nacional de Farmdcia e Terapéutica.

Deliberagdo n.° 939/2014, de 16 de abril (série II) — Aprova o formulario de notifica-
cdo, a efetuar ao INFARMED, 1. P., e orientacGes sobre a pratica de reprocessamen-
to de dispositivos médicos de uso tinico pelo servigo ou estabelecimento do Servico
Nacional de Satide responsavel.

Deliberacao n.° 940/2014, de 16 de abril (série IT) — Regulamento de sorteio rela-
tivo a situacOes de existéncia de mais de um candidato pré-selecionado ao concurso
para abertura de nova farmacia, situacées de empate verificadas nos pedidos confli-
tuantes de transferéncia da localizacdo de farmacias e nos procedimentos com vista
a autorizacdo de instalagdo de postos farmacéuticos.

Deliberacao n.° 1164/2014, de 28 de maio (série IT) — Delegagdo de competéncias
do conselho diretivo do INFARMED, I. P., nos seus membros.

Deliberacao n.° 1257/2014, de 12 de junho (série IT) — Aprovacao do Regulamento
do Periodo de Funcionamento e Horario de Trabalho do INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, I.P.
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JUNHO

EMA reine-se em Londres

O Conselho de Administragdo da Agén-
cia Europeia de Medicamentos (EMA)
reuniu-se, no dia 12, em Londres. O
Infarmed esteve representado pelo vi-
ce-presidente do seu Conselho Diretivo,
Hélder Mota Filipe.

Infarmed recebe

embaixadora de Israel

O Conselho Diretivo do Infarmed, re-
presentado pelo seu presidente, Eurico
Castro Alves, reuniu-se, no dia 18,
nas suas instalacdes, em Lisboa, com
a embaixadora de Israel Em Portugal,
Tzipora Rimon.

JULHO

Chefes das agéncias,

em Roma

Os chefes das agéncias de medicamen-
tos da Unido Europeia reuniram-se, nos
dias 16 e 17, em Roma. Em representa-
¢do do Infarmed participou a vogal do
Conselho Diretivo, Paula Almeida.
Infarmed apresenta

prejeto estratégico

O Infarmed apresentou publicamente,
no dia 28, com a presenca do ministro
da Saude, Paulo Macedo, o Sistema Na-
cional de Avaliacdo de Tecnologias de
Sauide, que constitui um projeto estra-
tégico do Infarmed para os proximos
anos. Trata-se de um sistema com im-
pacto positivo no SNS e no acesso dos
cidaddos a terapéuticas adequadas de
custo-efetividade, correspondendo a
uma alteracdo de paradigma na avalia-
¢do de tecnologias de saiide em Portugal
(mais informagdo na pagina 14).

OUTUBRO

Inddstria farmacéutica,

feira em Paris

A Industria Farmacéutica Mundial reali-
za, de 7 a 9, em Paris, a sua feira anual,
onde o Infarmed, em colaboragdo com o
PharmaPortugal, manterd presenca ins-
titucional.

Agéncias ibero-americanas,
reunido em El Salvador

As autoridades competentes em medica-
mentos dos paises ibero-americanos vao
encontrar-se, de 22 a 24, em El salvador,
para analisar a tematica alusiva ao “Esta-
do atual e visdo de futuro da regulacdo dos
medicamentos — acesso e disponibilidade™.

COLABORAM NESTA EDICAQ

Ana Araujo, Claudia Furtado,

Hugo Grilo, Joana Oliveira,

Jodo Martins, Leandro Vale,
Leonor Meisel, Mariana Madureira,

Ricardo Ramos, Rosalia Oliveira.
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0 Professor Michael Makara, especialista mundial no tratamento da hepatite C, no

decorrer de uma conferéncia proferida a convite do Infarmed.

Terapéutica para a hepatite C
Infarmed promove reuniao
com especialista internacional

Na sequéncia das vérias iniciativas de-
senvolvidas para permitir a disponi-
bilizagdo dos novos medicamentos para o
tratamento da Hepatite C no SNS, o Infar-
med promoveu, no dia 10 de julho, uma
reunidao com o Professor Michael Maka-
ra, especialista hiingaro com mais de 25
anos de experiéncia no tratamento da He-
patite C, da qual seguidamente se refere
alguns aspetos.

A infecdo pelo virus da hepatite C (VHC)
é uma das principais causas de doenca he-
patica crénica no mundo: o niimero de pes-
soas infetadas a nivel mundial é estimado
em cerca de 200 milhdes e, a nivel europeu,
as estimativas sdo de cerca de 8 milhdes. A
longo prazo, a infecdo pelo VHC conduz a
insuficiéncia hepatica, podendo causar cir-
rose e carcinoma hepatocelular. Existem
seis gendtipos do VHC, sendo o genétipo 1
0 mais prevalente a nivel mundial.

Embora o VHC seja um virus potencial-
mente mortal, com as terapéuticas recen-
temente desenvolvidas é possivel alcangar
taxas de cura significativas. Embora reco-
nhecendo o impacto da hepatite C na so-
ciedade (o doente com hepatite C esta na
idade mais produtiva: a média de idades
ronda atualmente os 50 anos), é imprescin-
divel que o preco dos medicamentos utili-
zados no seu tratamento tenha em conta os
orcamentos de satide nacionais, alcangan-
do-se o0 necessario equilibrio entre o acesso
a medicamentos inovadores e a sustentabi-
lidade dos sistemas de saide. Os novos me-
dicamentos para o tratamento da Hepatite
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C representam um conjunto de desafios que
devem ser analisados de forma integrada,
no sentido de proporcionar o acesso equita-
tivo dos doentes a terapéutica mais adequa-
da, a precos comportaveis para os sistemas
de saude. Estas dificuldades nao se verifi-
cam apenas em Portugal, mas também a ni-
vel europeu.

A Hungria é um caso de sucesso no pa-
norama europeu, no que diz respeito ao
tratamento da Hepatite C. De facto, recor-
rendo a um sistema eletrénico de registo
e autorizacdo de tratamento desta doen-
¢a— 0 HepReg® — foi possivel tratar uma
grande parte dos doentes prioritarios para
receber tratamento. Considerando para-
metros previamente definidos, relacio-
nados com a gravidade da doenca e sua
progressdo, fatores preditivos e outros
critérios considerados relevantes, os do-
entes elegiveis para tratamento recebem,
em cada més, uma determinada pontua-
¢do. Tendo em conta os tratamentos dis-
poniveis para aquele més, os doentes
que obtiverem maior pontuacdo iniciam
o tratamento mais adequado a sua situa-
¢do clinica, cuja primeira abordagem pas-
sa, geralmente, por terapéutica dupla com
peginterferdo-alfa e ribavirina (exceto no
caso de doentes intolerantes, inelegiveis
ou ndo respondedores a tratamento prévio
com peginterferdo). Desta forma, garante-
se o tratamento dos doentes prioritérios,
sendo possivel, utilizando a terapéutica
mais adequada a cada situagdo clinica, al-
cancar significativas taxas de cura.
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