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Presidente da Comissao de Farmacia e Terapéutica:

Novo formulario define
medlcamentos e ewta distorcoes

reformulagio e atualizagio do

formulario terapéutico vao definir
com clareza os fArmacos disponiveis para
utilizacgio no SNS, bem como as suas
alternativas terapéuticas”, explica ao “In-
farmed Noticias” o presidente da Comis-
sao Nacional de Farmicia e Terapéutica,
Paulo Barbosa, garantido evitar-se assim
“potenciais distor¢oes no ambito da sua
utilizagio, de institui¢io para instituicio.”
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Paulo Barbosa, médico, diretor clinico do Centro
Hospitalar do Porto.

Infarmed assina acordo
com congenere chinesa...

MEMORANUIJM OF UNDERSTAND]NG
Signature Ceremony

Infarmed e a sua congénere chinesa,

representados pelos respetivosrespon-
saveis, Eurico Castro Alves e Li Yunlong,
assinaram, em Lisboa, um memorando de
entendimento na area dos medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosméti-
cos. Neste contexto, o Infarmed tornou-se
numa das poucas agéncias europeias com
contacto privilegiado junto desta entidade
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... € apoia criacao do Forum das
Agenmas do Espaco Lusofono

— Os responsdveis pela regulagio do
setor da farmécia, medicamento e
produtos de saide nos pafses de lingua
portuguesa assinaram, em Luanda, uma
declara¢io de compromisso que cria o
Forum das Agéncias Reguladoras do
Medicamento do Espago LuséfoB%.

Foto: Mario Amorim/Infarmed Noticias

Responsaveis pelas instituicdes chinesa e portuguesa,
respetivamente, Li Yunlong e Eurico Castro Alves.

Portugal assumira a primeira presidéncia do Forum
das Agéncias Reguladoras do Medicamento do
Espaco Luséfono.

Codificacao de dispositivos médicos
Infarmed cumpre prioridade da Saude

Prémios Almofariz

Vice-presidente do Infarmed, “Figura do Ano”
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Entre as mais recentes iniciativas em
que o Infarmed esteve envolvido, gostaria
de referir dois acontecimentos que bem
demonstram o trabalho da institui¢fo a
nivel internacional e que, estou certo,
irdo traduzir-se, num futuro préximo,
em resultados interessantes para todos os
pafses abrangidos.

O primeiro desses acontecimentos foi a
assinatura de um momerando de enten-
dimento, no fim de abril, pelo Infarmed
e a sua congénere chinesa, na 4rea do
medicamento, dispositivos médicos e
cosméticos. Vai promover neste dominio
diversas iniciativas de cooperagio,
nomeadamente a nivel do controlo da
qualidade, ensaios inter-laboratoriais, es-
tudos e preparagdes de referéncia, troca
de informagéo cientifica e regulamentar,
boas préticas e intercAmbio de colabora-
dores técnico--cientificos.

No contexto do sistema europeu de
medicamentos, o Infarmed tornar-se-4,
assim, numa das poucas agéncias com
contacto privilegiado junto dessa entida-
de chinesa.

O segundo acontecimento foi a assi-
natura, no dia 31 de maio, em Luanda,
envolvendo todos os pafses de lingua
oficial portuguesa, de uma declaragio de
compromisso para a criagao do Férum das
Agéncias Reguladoras do Medicamento
do Espaco Luséfono (Farmed), de que
Portugal, representado pelo Infarmed
— um dos principais impulsionadores —
assumird a primeira presidéncia. Espero
que este projeto, que venho acarinhando
desde que iniciei fungdes no Infarmed,
traga para todos os paises envolvidos, na
esfera da farméicia e do medicamento,
bons e duradouros resultados.

Umanotafinal, de aprego e regozijo, para
o st. Vice-presidente do Infarmed, Hélder
Mota Filipe, recentemente distinguido
com 0 Prémio Almofariz “Figura do Ano”,
distingo a que sinceramente me associo e
honra a instituigio a que presido.

Eurico Castro Alves
eurico.castroalves @infarmed. pt
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Equipa responsavel pela concretizagao do projeto GIMED - Gestao de Informagao de Medicamentos, um trabalho conjunto da Diregao de Avaliagao de Medicamentos
(DAM) e da Direcao de Sistemas e Tecnologias de Informacao (DSTI).

Gestao de Informacao de Medicamentos

Nova base de dados do Infarmed
com sucesso comprovado

Os primeiros quatro meses de fun-
cionamento do novo sistema de
informagio de medicamentos de uso
humano desenvolvido pelo Infarmed
j4 comprovaram amplamente o seu
sucesso. Chama-se “GIMED” (sigla
correspondente a Gestio de Informacio
de Medicamentos) e representa o “cora-
¢ao0” do Infarmed para o cumprimento
da sua missio de protegio da sadde
publica. O novo repositério de informa-
¢ao sobre medicamentos veio substituir,
no Infarmed, a anterior base de dados
DrugBase, que ja apresentava algumas
limitagdes e ndo satisfazia as necessida-
des da informagio sobre medicamentos
que a evolugio neste dominio exigia.
Com a nova base de dados de medi-
camentos de uso humano, criada no
Ambito da Direcéo de Avaliacio de Me-
dicamentos (DAM), o Infarmed visou,
em primeiro lugar, a melhoria continua
dos sistemas de informacio. O GIMED
¢ uma aplicagio de gestdo de toda a

informagéo do ciclo de vida dos medica-
mentos, utilizada em indmeros processos
tanto pelo Infarmed como pelos demais
parceiros internos e externos do sistema
de satdde, nomeadamente nos pedidos de
autorizagio de introducio no mercado
(AIM), alteragbes, comparticipagdes,
comercializacio, taxas e prescricio
eletronica.

Corolario de um projeto
de quase trés anos

O novo repositério de medicamentos
entrou em funcionamento com sucesso
no dia 4 de fevereiro, tendo sido o
corolario de um projeto conjunto DAM
/ DSTI (Direcao de Sistemas e Tecno-
logias de Informacio) com duracio de
quase trés anos e representado, a data,
o0 maior projeto informatico realizado no
Infarmed.

O GIMED permite armazenar e gerir
a informagéo ao longo do ciclo de vida
dos medicamentos de uso humano.

A informagio nele disponibilizada é
utilizada em intimeros processos, tanto
internos como externos ao Infarmed, ra-
z30 pela qual é imprescindivel garantir a
sua qualidade, pela importincia que esta
aplicacdo assume em todo o sistema de
satide nacional, incluindo a prescricio
eletrénica.

Face ao sistema DrugBase, o GIMED
apresenta diversos beneficios. Entre
eles, e de uma forma sucinta, permite
pesquisa dindmica de informacdo,
sincronizagdo bidirecional com o Dru-
gBase, depuragio de dados e geracio
de alertas, possuindo também diversos
perfis de utilizador.

Por outro lado, gera automatica-
mente “histérico” em cada alteragio
aos dados do medicamento, inclui
toda a informagdo necessiria 2 sua
correta auditoria, permite a integracao
com outras aplicacdes, e possibilita
ao utilizador a escolha do idioma em
cada sessdo, em que qualquer texto
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Refira-se ainda que, asso- —
ciado ao GiIMED, se encon- Pesquisa
tra disponivel uma aplicacio | Pesis o
que permite uma eficiente | ‘e =
edicio e manutencio das D [ Diperesise tivos | Clpesana itie s ]
tabelas de reference dataem | |7t T
total autonomia.

A nova aplicagéo tem a Denominagéo Comum Intermacional (DCIPT) Tipo de Autorizaso Sistearia i iaseificacih
possibilidade de gerar rela- st T s
térios de informagio do me- e — 7 -
dicamento mediante selegdo S i = ——
das areas a considerar (por e Uy T
exemplo, informacio geral, '
cadeia de fabrico, embala- Forma Farmacéutica Base Legal 1D do Medicamento
gens, produto farmacéutico e de A Reauerente ‘ A
do medicamento).

Através do GIMED  ¢é ¥eResultados da Pesquisa Basica ol 'Sl B »
possivel a atualizagio da e Yome doedcaments T —— ke v
informagio de varios medi- _—e———— el
camentos em simultineo no e pagine? [T i
que diz respeito a algumas Imagem do motor de pesquisa da nova base de medicamentos do Infarmed

carateristicas  particulares
(por exemplo, titular de AIM,
requerente, responséavel de farmacovigi-
lancia, cadeia de produgéo), bem como = = = = C
o0 agendamento de atualizagdes de dados Prl n CI p a IS o bl etlvos
(alteragio do nome do medicamento,
do titular de AIM, classificacio quanto
a dispensa ao publico, passagem a gené-
rico, por exemplo) do medicamento em
datas diferentes & do carregamento da
informacéo.

Com o desenvolvimento da nova base de dados sobre medicamentos de uso
humano, o Infarmed pretendeu concretizar os seguintes objetivos:

* criagio de repositério de informagio flexivel e de facil utilizagio para
caracterizar devidamente os medicamentos regulados pelo Infarmed;

Uma mais-valia para criagio de um sistema dotado de capacidade de evolugio, para ser facilmente

as atividades diarias adaptavel a novos requisitos regulamentares em matéria de medicamentos de

, _ 3 uso humano, de modo a que a caracterizagéo e regulagio dos medicamentos
Por fim, e ainda em relagio a alguns

dos beneficios deste novo sistema de
informagfo de medicamentos, refira-se organizagio e apresentagio da informagfo de forma clara, organizada, com
que, a partir de um determinado far- facilidade de pesquisa, leitura, andlise de informagio e layout;

maco, é possivel associar documentos

a guardar no repositério documental
(RCM, FI, Rotulagem, Relatério Pua- de resultados e dados estatisticos, com possibilidade de exportagio de

pelo Infarmed seja possivel 2 medida que neste dominio a legislagio evolua;

extracio automética de indicadores de processo e apuramento periddico

blico de Avaliacio e especificacdes do informacéo para, pelo menos, ficheiros em formato MS Excel e PDF;
produto acabado, entre outros).
Concretizado o objetivo de criar um
repositério de medicamentos robusto,
flexivel, viavel, integrado e capaz de
disponibilizar a informacdo de forma
rapida e eficiente, a adesdo dos utili-
zadores & nova aplicagio completou o migracio da informacio existente no atual médulo de medicamentos do
sucesso do novo sistema de informagéo DrugBase para o novo repositério de informagio;
do Infarmed. De facto, o GiMED nio
é somente considerado como mais uma
ferramenta de trabalho, mas uma mais- aplicagGes que se mostrem necessarias;
valia para as atividades didrias de todos integracio com aplicacdes existentes, nomeadamente repositério de

seus utilizadores internos e externos a entidades, substincias, rutura de stock, entre outras.
instituigao.

aumento da qualidade de informagéo relativa a medicamentos, permitindo a
complementacio da informacio j4 existente;

atualizacio eficaz da informacio relativa a medicamentos, inserida no
repositério de informagao;

sincronizagio com o atual médulo de medicamentos do DrugBase e outras
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Lishoa, 3 de abril 2013

Presente e Futuro

Auditdrio do Infarmed

1) ) infarmed
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0 presidente do Infarmed, Eurico Castro Alves, abriu a 1.2 conferéncia sobre medicamentos biossimilares,

cuja participacao deixou antever o sucesso da iniciativa.

Ciclo de conferéncias do Infarmed
Biossimilares esgotam auditorio

Infarmed prevé realizar, durante o
ano de 2013, um ciclo de quatro
conferéncias alusiva ao ciclo de confe-
réncias sobre “Medicamentos Biossimi-
lares — Presente e Futuro”, com o intuito
de proporcionar uma plataforma de dis-
cusso sobre estes medicamentos quer a
nivel nacional, quer europeu, nas ver-
tentes cientifica legislativa e econdmica.
Duas dessas conferéncias, em que o In-
farmed esteve representado ao seu mais
alto nivel, ja se realizaram. Uma, no dia
3 de abril — que aqui destacamos e cuja
sessdo de abertura foi presidida pelo pre-
sidente do Infarmed, Eurico Castro Alves
— abordou a vertente regulamentar, com
a presenca de cerca de 250 participantes,
em representacio de organismos gover-
namentais, meios académicos, inddstria
farmacéutica e profissionais de sadde,
nomeadamente médicos; outra, em 15 de
maio, igualmente preenchida, que con-
tou com um painel de peritos nacionais e
internacionais, e centrou a discussio em
torno do acesso ao mercado.
“Importa  definitivamente
clarificar que, de facto, os bios-
similares sdo, antes de tudo,
medicamentos  bioldgicos!”,
sublinhou o presidente do In-
farmed na sua nota de abertura,
acresentando: “SAo similares de
outros medicamentos bioldgi-
COs cuja patente expirou, e por
essa via menos onerosos, e que
se constituem como os seus me-
dicamentos de referéncia. Im-
porta definitivamente clarificar
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que, de facto, os biossimilares, tal como
os seus medicamentos de referéncia, sdo
seguros, tém qualidade e sdo eficazes.”

Um repto deixado
a todos os participanrtes

Lembrando que estes produtos sio ava-
liados e aprovados pela Agéncia Europeia
do Medicamento segundo critérios espe-
cificos e rigorosos, que conferem o mesmo
grau de confianca e seguranga quando
comparados com os medicamentos biol6-
gicos de referéncia, Eurico Castro Alves
langa o repto, num auditério repleto, mo-
mentos antes de a conferéncia comegar:

“Estando garantidas a qualidade e se-
guranga, e sabendo que os biossimilares
demonstram extensivamente, através
de criteriosos processos, a sua similari-
dade com o medicamento de referéncia,
devemos todos, profissionais de satide e
cidad@os, questionarmo-nos se sera cor-
retamente ético resistir a utilizacio des-
tes medicamentos”.

0 concorrido auditorio do Infarmed no decorrer da conferéncia.

Fotos: Rui Costa/Infarmed Noticias

E acrescenta: “E muito importante
para todos os envolvidos, sobretudo os
doentes, ter acesso a informagéo consis-
tente, isenta e clara, para se poder de-
cidir em consciéncia pela utilizacio dos
biossimilares”.

Moderada ~ pelo  vice-presidente
do Infarmed, Hélder Mota Filipe, a
primeira parte da conferéncia contou
com a interven¢io de Rosario Lobato,
membro da Comissao de Avaliacio de
Medicamentos e professora associada da
Faculdade de Farmacia da Universidade
de Lisboa, que abordou o reconhecimento
regulamentar dos  biossimilares em
Portugal. Seguiu-se a intervengio de
Suzette Kox, coordenadora do grupo
europeu de biossimilares da Associagio
Europeia de Medicamentos Genéricos
(EGA), que deu uma perspetiva do
quadro comunitdrio dos biossimilares
e uniformizacio de informacfo, e, por
tltimo, a participacio de Jodao Gongalves,
daFaculdade de Farmaciada Universidade
de Lisboa, que fez a comparagdo entre
medicamentos bioldgicos e biossimilares.

A segunda parte, moderada por Ana
Paula Martins, do Infarmed, iniciou-se
com a intervengio de Niklas Ekman,
membro do Biosimilar Medicinal Pro-
ducts Working Party, FIMEA, que falou
da avaliagio dos medicamentos bios-
similares, a que se seguiu Anténio da
Silva, global head of Preclinical Develo-
pment na Sandoz Biopharmaceuticals,
que dissertou sobre a producéo e con-
trolo dos medicamentos biossimilares
vs medicamentos inovadores. A ltima
intervencio, subordinada ao plano de
gestdo de risco e monitorizagio da segu-
ranga e eficdcia, pertenceu a Alexandra
Pégo, diretora da Diregio de Gestdo do
Risco de Medicamentos.

Com este ciclo de conferéncias o In-
farmed pretende proporcionar uma dis-
cussdo aberta, esclarecedora e
isenta com todos os parceiros
acerca do presente e do futuro
dos medicamentos biossimila-
res NO NOSSO pais, nas suas ver-
tentes cientifico-regulamentar
e econdmica, e sua utilizago.
Tendo em conta o elevado
ndmero de presengas, a enor-
me participagio e o nivel das
intervengdes, esse objetivo foi
alcancado, deixando antever as
melhores expectativas para as
duas préximas conferéncias.
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Cooperation in the field of Medicines,

evices, and Cosmetics

MEMORANDUM OF UNDERSTANDING
Signature Ceremony
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Lisboa, 29 de abril, 2013

by infarmed @ gamior:
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Momento em que os responsaveis pelas instituicoes chinesa e portuguesa, respetivamente Li Yunlong e
Eurico Castro Alves, assinavam o0 memorando de entendimento.

Consolidacao internacional

Infarmed assina acordo
com congénere chinesa

Infarmed e a National Institutes for
Food and Drug Control (congénere
do Infarmed na China), representados
pelos seus principais responsaveis Eurico
Castro Alves e Li Yunlong , assinaram, no
dia 29 de abril, em Lisboa, um memorando
de entendimento na drea do medicamento,
dispositivos médicos e cosméticos.
O acordo prevé a promocio de inicia-
tivas de cooperacio em diversas reas,
nomeadamente: controlo de qualidade

de medicamentos, dispositivos médicos
e cosméticos, em particular na drea do
controlo microbiolégico de medica-
mentos; implementagido do sistema de
gestio da qualidade de um laboratério de
controlo da qualidade de medicamentos
(norma ISO 17025); colaboracio em
ensaios interlaboratoriais, estudos e
estabelecimento de preparacdes de refe-
réncia; troca de informacéo cientifica e
regulamentar na area do medicamento;

MEMORANDUM OF UNDERSTA

0 acordo assinado entre Portugal e a China no ambito do medicamento e produtos de saiide teve como
protagonistas os principais responsaveis das Autoridades de ambos os paises.

partilha de boas praticas na esfera do
medicamento e intercAmbio de quadros
técnicos e cientificos.

O memorando de entendimento
estabelecido tem ainda em consideragio
os lagos existentes entre os dois paises, o
empenho em consolidar as bases existen-
tes para a cooperagio no que respeita em
matérias relacionadas com a sadde como
fator fundamental de contribuicio para
o desenvolvimento e bem-estar dos seus
povos e criagio de novas ferramentas
tecnoldgicas que exijam a troca de expe-
riéncias e de informagio.

Para além da importincia ao nivel
técnico e regulamentar que 0 memoran-
do agora assinado representa, do ponto
de vista institucional traduz a afirmagfo
do Infarmed no contexto do Sistema
Europeu do Medicamento, tornando-se
numa das poucas agéncias europeias
com contacto privilegiado junto desta
entidade chinesa.

Com a assinatura deste memorando,
o Infarmed consolida assim a sua par-
ticipagdo internacional no 4mbito das
agéncias do medicamento e ainda o
reconhecimento do seu laboratério de
comprovacio daqualidade. Estaestrutu-
ra é acreditada pelo Instituto Portugués
de Acreditacio e pela Dire¢éo Europeia
para a Qualidade de Medicamentos do
Conselho da Europa. Para além de ser o
29 laborat6rio mais solicitado da Rede
Europeia de Laboratérios Oficiais de
Controlo de Medicamentos, é também
um dos laboratérios qualificados da
Organizacdo Mundial de Satde para a
andlise de medicamentos para o HIV/
/SIDA, a Malaria e a Tuberculose.

Registo da visita da delegacdo chinesa ao
laboratorio do Infarmed.
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SIMPOSIO SATELITE
SAO TOME E PRInCIPE
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0 presidente do Infarmed, quando, em Luanda, no dia 31 de maio, falava da criagdo do Férum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espago Luséfono.

Infarmed assumira a primeira presidéncia

Criado Forum das Agéncias Reguladoras
do Medicamento do Espaco Lusofono

Os responsaveis pela regulacio do
setor da farméacia, medicamento e

produtos de satide nos paises de lingua
oficial portuguesa assinaram, no dia 31
de maio, em Luanda, uma declaracio
de compromisso que cria o Férum das
Agéncias Reguladoras do Medicamento
do Espaco Lus6fono (Farmed).

O acontecimento teve lugar durante a
ceriménia de encerramento do X Con-
gresso Mundial de Farmacéuticos de
Lingua Portuguesa. Muito brevemente
ird realizar-se em Portugal a primeira
reunifo formal do Férum das Agéncias
Reguladoras do Medicamento do Espa-
co Lus6fono, onde serdo j apresentados
e discutidos os primeiros projetos a
desenvolver.

O Infarmed, signatario da declaracdo
de compromisso por Portugal, é um
dos seus principais impulsionadores e
assumird a primeira presidéncia deste
Férum.

“Este é um projeto que me é muito
préximo e que venho acarinhando
praticamente desde que iniciei funcoes
no Infarmed e, sobretudo, desde que

tomei conhecimento das duradouras
e excelentes relacdes que os vérios
paises luséfonos mantém no dominio da
farmécia e do medicamento”, referiu o
presidente do Infarmed, Eurico Castro
Alves, a quem coube, no decorrer da
sessdo de encerramento do X Congresso

.. WG 5 e
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Organizagdo

Mundial de Farmacéuticos de Lingua
Portuguesa, a apresentagio do Férum
das Agéncias Reguladoras do Medica-
mento do Espaco Luséfono.

“Ha longos anos que as relacoes de
cooperagio que nos unem tém apoiado
o desenvolvimento e fortalecimento das

Q(,a'—uu-_n—. e ——

Angela Silvestre, diretora da Direcao-geral de Farmacia e Medicamentos de Cabo Verde, prestes a assinar a
declaracao de compromisso que cria o Farmed.
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nossas institui¢des e sistemas regulamen-
tares, em defesa da sadde e do acesso
dos nossos cidad@os a medicamentos da
mais alta qualidade, eficazes e seguros”,
sublinhou o presidente do Infarmed.

Um enquadramento
favoravel ao projeto

Dirigindo-se, nomeadamente, ao
ministro da Sadde de Angola, José Van
Duném, e a todos os diretores e presi-
dentes das agéncias reguladoras dos pai-
ses lus6fonos presentes neste Congresso
Mundial de Farmacéuticos de Lingua
Portuguesa, Castro Alves evidenciou o
enquadramento favoravel que se insere
no projeto de criacio do Férum das
Agéncias Reguladoras do Medicamento
do Espaco Luséfono:

“Temos em nosso favor a lingua oficial
comum, as semelhancas das estruturas e
dos quadros juridico-administrativos, a
vontade de estabelecer uma maior con-
vergéncia nos sistemas regulamentares,
a proximidade gerada pela globalizacao
dos sistemas de informacdo e redes de
comunica¢io e uma forte colaboragio
institucional, assente num mercado de
confianga independente de qualquer
mudanga politica. Por outro lado, é

proprio de uma comunidade de paifses a
preferéncia pelo trabalho em redes, com
vista a construir e desenvolver institui-
coes fortes, permanentes e sustentaveis.
Sao vérios os exemplos das sinergias
geradas pela colaboracio em rede que
permitem obter um impacto transversal
das acoes de cooperagio realizadas.”

O presidente da autoridade de
Portugal para a drea dos medicamentos
salientou ser igualmente importante que
o Férum das Agéncias Reguladoras do
Medicamento do Espaco Lus6fono possa
acolher a experiéncia e saber de persona-
lidades e representantes de organizacoes
sem fins lucrativos do espaco lus6fono,
oriundas do setor publico, privado e
académico, com reconhecido mérito na
drea do medicamento e dos produtos
de satide. “Com este contributo — lem-
brou Eurico Castro Alves — podemos
construir uma cadeia de valor assente
na participacio de todos os atores do
sistema regulamentar do medicamento,
somando cada uma destas partes a um
todo comum, que serd o Farmed.”

O Férum das Agéncias Reguladoras
do Medicamento do Espaco Lus6fono
tem como objetivo constituir-se como
uma rede de regulacio do setor da

farmacia e do medicamento do espago
luséfono, alicercado em relagdes de
confianga reciproca. Funcionard ainda
como catalisador do desenvolvimento
da regulacio deste setor através da par-
tilha e discussio de boas préticas, tendo
em vista a concertacio de sinergias e
a consolidagio de instituicdes fortes,
permanentes e sustentaveis.

Infarmed consolida
compromisso com Palop

A rede agora criada ird igualmente
contribuir para um quadro convergente
de atuagio que promova o acesso a
medicamentos e produtos de sadde de
qualidade, eficazes e seguros; fomentar o
intercAmbio de experiéncias, tecnologia
e informagfo nas dreas da farmacia,
medicamento e produtos de satide, e
promover o desenvolvimento humano e
bem-estar dos povos do espaco luséfono.

O Infarmed consolida desta forma o
seu compromisso de colaboragio com
os Pafses Africanos de Lingua Oficial
Portuguesa, consagrado através de
protocolos de cooperacio e desenvolvi-
mento anteriormente estabelecidos com
estes paises ao longo dos seus vinte anos
de existéncia.

A criacdo do Forum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espaco Luséfono teve o apoio de todos os paises onde se fala portugués




codificacao

lficagcao de Dispositivos Médicos
n.° 15371/2012, de 3 de dezembro)”

=il .

0 vice-presidente do Infarmed, Hélder Mota Filipe, quando, no uso da palavra, presidia a sessao de abertura da “Manha
Informativa” sobre codificacao de dispositivos médicos.

Infarmed cumpre prioridade da Saude

Mais de 26 mil
dispositivos médicos
codificados até junho

No inicio de junho o Infarmed j4 tinha
codificado dez importantes grupos de
dispositivos médicos, envolvendo mais de
26 mil produtos. Esses grupos integram,
nomeadamente, dispositivos implantéaveis
ativos da funcdo cardfaca (pacemakers,
CD], eletrocateteres), proteses da anca,
do joelho e do ombro, lentes intraocula-
res, vélvulas cardfacas, stents corondrios,
endopréteses vasculares, proteses para
ocluso de defeitos cardiacos e coronérios
e implantes cocleares.

De acordo com o planeamento do
Infarmed, que desta forma satisfaz uma
das grandes prioridades do Ministério
da Sadde nesta matéria, até ao fim do
ano prevé-se que a codificacio esteja
concluida para mais oito grandes gru-
pos, nomeadamente proteses mamdrias,
redes cirtirgicas, proteses vasculares e
cardiacas, suturas cirtrgicas e bombas
de infusdo.

Por forca da legislacio em vigor
(Despacho n® 15371/2012) os servigos
e estabelecimentos do Servigo Nacional
de Satide, 2 medida que forem disponi-
bilizados grupos de dispositivos médicos
codificados, sdo obrigados a adquirir dis-
positivos médicos de entre os dispositivos

codificados pelo Infarmed e constantes
da respetiva base de dados.

O despacho prevé também que o
registo da utilizagio de dispositivos
médicos no sistema eletrénico de pres-
cricio hospitalar seja feito através do
respetivo codigo disponibilizado pelo
Infarmed, estabelecendo igualmente
que os servicos e estabelecimentos
do SNS remetam informagio sobre
aquisi¢io e prescricio de dispositivos

Emilia Alves, colaboradora do Infarmed que
coordena o projeto de codificacao.

médicos ao Infarmed e a
Administragdo Central dos
Servigos de Sadde (ACSS).

O processo de codificacio
dos dispositivos médicos, a
que o Infarmed vem dando
a maior aten¢io, tem vindo a
ser objeto de diversas sessoes
de esclarecimento, envol-
vendo todas as entidades e
empresas do setor.

Na tiltima sesso de esclareci-
mento, realizada pelo Infarmed,
no dia 4 de marco, a que
presidiu o vice-presidente da
institui¢io, Hélder Mota Fili-
pe, foi feito 0 enquadramento
de todo este processo e apre-
sentado o ponto da situacdo
do trabalho que neste Ambito vem sendo
desenvolvido. A apresentacdo desta in-
formacio coube a Emilia Alves, quadro
do Infarmed, diretamente ligada a este
processo desde o seu inicio.

Até esta data estavam codificados
11 467 dispositivos médicos, distribuidos
por quatro importantes grupos: dispo-
sitivos implantdveis ativos da funcfo
cardfaca (808 dispositivos), proteses da
anca (4856), proteses do joelho(2294) e
lentes intraoculares (3509).

Entre marco e fim de maio o trabalho
de codificacio do Infarmed abrangeu
mais cerca de 15 mil produtos, relativos
sobretudo a novos grupos de dispositivos,
j4 inicialmente referidos.

O ponto de partida, como explicou
Emilia Alves, “foi a necessidade, sentida
por prestadores de cuidados de satde
e instituicoes de satde, de um maior
conhecimento sobre os dispositivos
médicos”, tendo-se concluido que “ela
s seria satisfeita com informagfo de facil
acesso, que permitisse conhecer, nome-
adamente, os dispositivos existentes no
mercado, quem os distribui e os fabrica,
como se caracterizam, a que fins se desti-
nam, como se comparam e se avaliam”.

Estava aberto o caminho para a reso-
lugdo do problema: a construgio de um
sistema de informagfo de suporte a gesto;
avaliagio e informagio dos dispositivos
médicos, integrando um conjunto de
meios, procedimentos e normas para reco-
lher, armazenar, tratar e divulgar os dados
que caracterizam cada um dos produtos.

Esse sistema de informacio assenta,
designadamente, em normas claras
para registar e atualizar os dados dos
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dispositivos e dos agentes econémicos;
permanente validagio e atualizagio de
dados; defini¢io tnica de dispositivo;
agrupamento dos dispositivos, para faci-
litar 0 seu manuseamento; atribui¢io de
um c6digo; repositdrio para armazenar
informagfo, num sistema aplicacional
com funcionalidades de pesquisa e
criacdo de relatérios.

Para implementar o sistema, ex-
plicou Emilia Alves, comegou por
efetuar-se o diagndstico da situacio,
tendo-se confirmado a existéncia de
uma base com dados dos dispositivos
médicos e dos agentes econémicos, e
de normas para registo, quer de uns,
quer de outros.

Em simultneo foi analisada a infor-
magfo existente no Infarmed, o modelo
de base de dados e os registos, seguindo-
se a apresentacio, aos distribuidores e
respetivas associacdes, dos principios e
fases do desenvolvimento do sistema.

O desdobramento, até ao nivel da
referéncia do fabricante, dos dispositi-
vos registados no Infarmed foi o passo
seguinte, com a indexacao de um preco
a cada produto e a atualizagio das regras
para registo dos novos dispositivos.

Por fim, seguiu-se a validacio dos
conceitos de defini¢io tnica de dispo-
sitivo e atribuigio do cédigo.

A codificagio  dos  dispositivos
médicos, atividade que
envolve os distribuidores
e o Infarmed, veio depois.
Os distribuidores atualizam
campos de informacdo dos
dispositivos, anexam docu-
mentagio e integram os dis-
positivos na Nomenclatura
Portuguesa do Dispositivo
Médico; o Infarmed verifica
se a documentagio cumpre
com os requisitos legais,
confirma que os campos

de informacio estdo de acordo com a
documentacéo e atribui o codigo.

A codificagio tem vindo a ser concre-
tizada de forma faseada, por grupos de
dispositivos. O processo estara completo
quando se atribui um cédigo a um dispo-
sitivo, se disponibiliza aos utilizadores e
se recolhem os dados das aquisicoes dos
servicos e estabelecimentos do Servico
Nacional de Satide desse dispositivo.

0 auditdrio do Infarmed, completamente preenchido.

&

Aspeto da reuniao sobre dispositivos médicos de grande porte, na qual estiveram representadas as principais
empresas desta importante area de fornecedores hospitalares.

Dispositivos médicos de grande porte
Infarmed reiine industria
e associacao do setor

Infarmed organizou, no Ambito

da sua estratégia de promogio e
reforco de proximidade entre esta enti-
dade reguladora e os seus parceiros, uma
sessio de informagio sobre “Requisitos
regulamentares aplicaveis aos dispositi-
vos médicos de grande porte”, em que se
inserem, nomeadamente, equipamentos
de RX, tomografias axiais computadori-
zadas (TAC) e ressonancias magnéticas.
A iniciativa, que se realizou no dia 12
de margo, contou com a presenca de 44

participantes. Estiveram representadas,
designadamente, a inddstria deste tipo
de dispositivos e a entidade que envolve
a generalidade das principais empresas
desta importante drea de fornecedores
de equipamento hospitalar - a Associa-
cao Empresarial dos Setores Elétrico,
Eletrodoméstico, Fotogréfico e Eletréni-
co (Agefe).

O principal objetivo desta sessdo in-
formativa foi prestar informagio quanto
ao atual enquadramento regulamentar

Foto: Pedro Moleiro/Infarmed Noticias

dos dispositivos numa perspetiva nacio-
nal e europeia, evidenciar os requisitos
especificos aplicdveis a estes produtos e
transmitir um melhor conhecimento da
realidade do setor.

A abertura da reunifo coube ao vice-
-presidente do Infarmed, Hélder Mota
Filipe. As apresentagdes envolveram a
Diregéo de Produtos de Satde (Judite
Neves, Raquel Alves, Ana Bagio e
Helena Dias), a Direcio de Inspegio
e Licenciamento (Joana Castro) e o
Gabinete Juridico e Contencioso (Pedro
Felizes).

Entre as matérias abordadas foram
analisados os seguintes temas: “Enqua-
dramento regulamentar do setor dos
dispositivos médicos”, “Obrigacdes re-
gulamentares dos distribuidores dos dis-
positivos médicos (quanto 2 atividade e
produtos)”, “E-labelling nos dispositivos
médicos de grande porte”, “O papel dos
distribuidores no sistema de vigilancia
de dispositivos médicos”, “A atual revi-
s30 do quadro regulamentar — principais
alteracdes que afetam os operadores
econdémicos” e “As competéncias do
Infarmed em matéria de dispositivos
médicos”.

(Mais informagdes sobre este evento
poderdo ser consultadas em http://

www.infarmed.pt/portal/page/portal/
INFARMED/EVENTOS/DETALHE
EVENTO?eventoid=6761530).




entrevista

Presidente da Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica:

Novo formulario define i
medicamentos e evita distorcoes

“A reformulacao e atualizacao do formulario
terapéutico vao definir com clareza os farmacos
disponiveis para utilizacao no SNS, bem como as suas
alternativas terapéuticas”, explica o presidente da
Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica, Paulo
Barbosa. “Evitar-se-ao assim potenciais distorcoes no
ambito da sua utilizacao de instituicao para instituicao,
assegurando-se por essa via a equidade de acesso a
todos os cidadaos”, garante.

Na entrevista que a seguir publicamos, Paulo Barbosa,
médico, diretor clinico do Centro Hospitalar do Porto,
sublinha a importancia do conceito de “alternativa
terapéutica”, certo de que ira permitir “escolhas com
seguranca para os utentes” e “enorme potencial de

poupanca para o SNS”.

Fotos: Tonny Abreu/Infarmed Noticias

INFARMED NOTICIAS - Uma
das principais tarefas da Comissao
Nacional de Farmacia e Terapéutica
(CNFT), a que o Dr. Paulo Barbosa
preside, é a elabora¢ao do Formulario
Nacional de Medicamentos. Que im-
portincia atribui a esse trabalho e qual
o seu verdadeiro objetivo! Nao obs-
tante ser porventura cedo ainda, quer
referir-nos a sua perspetiva temporaria
para a conclusiao do Formulario?

PAULO BARBOSA — Um dos obje-
tivos da CNFT ¢ realizar a atualizagio
do formulério terapéutico, nfo apenas
numa perspetiva de introdugio de no-
vos farmacos mas também no seu agru-
pamento por alternativas terapéuticas,
para que possa permitir uma utilizagio
mais racional do medicamento por parte
dos prescritores. De salientar que esta
revisao do formulario tem como um dos
seus principais objetivos incluir todos os
farmacos do universo de utilizagio no
SNS, limitando-se assim as chamadas
AUE (autorizacoes de utilizagdo espe-
cial) aos medicamentos de importagio,
as restantes situagdes serdo enquadréveis
como autorizacOes excepcionais ape-

nas possiveis quando um determinado
farmaco tiver AIM e parecer favordvel
do Infarmed em relagio ao seu custo-
-efectividade.

Nio se trata de uma tarefa estética
mas, sim, dinAmica, pois o que se preten-
de é que o formulério, sendo eletrénico,
possa ser atualizado de forma continua.

Numa primeira fase serd realizada uma
abordagem dos grupos terapéuticos com
maior impacto no orgamento financei-
ro do SNS no que respeita a despesa
com medicamentos, trabalho de resto
j4 iniciado; em breve, iniciar-se-4 uma
revisdo mais generalista, tendo em vista
a reorganizagio do formulério, baseada
no ja referido principio de categorizacio
de alternativas terapéuticas.

Definir com clareza
medicamentos disponiveis

IN - Entre outras competéncias,
a Comissao Nacional de Farmacia e
Terapéutica vai definir critérios de
prescri¢ao, monitorizar a utilizacio de
medicamentos e garantir aos utentes
do Servico Nacional de Satde a equi-
dade no acesso a terapéutica. No en-

Paulo Barbosa, médico, diretor clinico do Centro Hospitalar do Porto,
presidente da Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica.

tender do presidente da Comissao,
que mais-valias pode trazer para o
SNS, particularmente no momento
de dificuldades que Portugal atraves-
sa, 0 cumprimento de tao importan-
tes tarefas?

PB — A reformulacio e atualizacio
do formulario terapéutico, em con-
junto com as medidas ja referidas,
vao definir com clareza os farmacos
disponiveis para utilizagio no SNS.

Evitar-se-d0 assim potenciais dis-
tor¢des no Ambito da sua utilizagéo
de institui¢do para instituicio, asse-
gurando-se por essa via a equidade de
acesso a todos os cidad@os.

Insisto na importancia do conceito
de “alternativa terapéutica”. Desta
forma permitiremos escolhas com
seguranca para Os utentes € enorme
potencial de poupanca para o SNS.

Acompanhar a monitorizacio rea-
lizada pelo Infarmed ¢, seguramente,
importante: permite perceber as
dreas de maior impacto financeiro,
estabelecer prioridades na atuago da
CNFT, refletir sobre eventuais assi-
metrias regionais, bem como intervir,

10



apGs andlise, se assim for considerado
pertinente.

IN - No ambito das atribui¢ées da
Comissao Nacional de Farmacia e
Terapéutica, prevé-se uma utilizacao
mais eficiente dos medicamentos e,
neste dominio, a elaboracio de pro-
tocolos para a sua utilizagdo. Qual a
importancia da celebragao desses pro-
tocolos, quer para o SNS quer para o
cidadao? Que colaboragio espera das
empresas produtoras de medicamen-
tos, no atual contexto de dificuldades,
que o setor nao esconde?

PB - Os protocolos terapéuticos
fazem parte das regras da boa pratica
da medicina moderna e tém vindo a ser
desenvolvidos por diversas entidades
oficiais com competéncia para tal. A
CNFT tem um papel complementar, ao
estabelecer a organizagio dos farmacos
existentes em cada grupo terapéutico
para que possam ser utilizados da ma-
neira mais racional possivel. Como em
ambas as vertentes estes processos sao
dindmicos, serd eventualmente neces-
sario consensualizar com essas entidades
algumas situagdes, que julgo, de resto,
virem a ser pontuais.

IN — A comissio a que preside prevé
a articulacio com as Comissdes de
Farmécia e Terapéutica (CFT) dos
estabelecimentos hospitalares e das
Administragdes Regionais de Satide,
promovendo uma integra¢io nacional
da atividade por elas desenvolvida.
Que beneficios vai trazer essa articu-
lagao e que dificuldades pensa vir a
ultrapassar nesse caminho?

PB — Na prépria CNFT estio repre-
sentantes de diversas CFT, tanto hos-

“(...) a recomendacao
da CNFT serd no
sentido de que cada
instituicdo deve
adquirir o farmaco
que para ela for
economicamente
mais vantajoso”

pitalares como das ARS. A articulagio
serd seguramente vantajosa pois a sua
vasta experiencia serd potenciadora na
obtencio dos resultados pretendidos
pela CNFT. Realco aqui o papel primor-
dial que tera a articulagio com as Admi-
nistragdes Regionais de Satde, dado o
impacto que a farmacia de ambulatério
tem no orgamento do SNS, tendo estas
entidades um profundo conhecimento
neste dominio. A titulo de exemplo,
gostaria de referir que a CNFT ja esta
a trabalhar em matéria de prescricio de
antidiabéticos, no Ambito da qual a ex-
periéncia e o trabalho prévio desenvol-
vido pelas ARS serfo essenciais, como é
0 caso concreto, seguramente relevante,

da anilise j4 realizada pela ARSLVT.

Uma comissao que reune
tecnicos de todo o pais

IN — A Comissao Nacional de Farma-
cia e Terapéutica vai elaborar estratégias
efetivas de promocao da utilizagdo
racional do medicamento, transversais
aos diferentes niveis de cuidados de
satide e de integracao entre cuidados de
satide primarios e de especialidade. Quer
adiantar-nos o que pensa da necessidade
da elaboracio dessas estratégias e dos
resultados que dai poderao advir?

PB - Os cuidados de satde sio um
continuo. Por razdes organizacionais
encontram-se divididos entre cuidados
primérios e hospitalares, mas os doen-
tes sio um todo, pelo que é essencial
existirem cuidados que sejam verda-
deiramente integrados. As orientacoes
terapéuticas passardo necessariamente
pela abordagem no seu todo, o que
permitird nfo sé mais racionalidade na

utilizagio do medicamento mas também
menor diversificagio/dispersao, que, na
maioria dos casos, ndo é um fator de
qualidade mas sim de dificuldade para
o utente.

E importante que a prescrigio hospita-
lar de ambulatério esteja mais articulada
com a dos cuidados primarios para que
exista uma linha terapéutica com maior
uniformidade.

IN - Diretor clinico de um dos cen-
tros hospitalares mais importantes do
pais — o Centro Hospitalar do Porto —
Paulo Barbosa tem por certo profundo
conhecimento dos hospitais do SNS,
nomeadamente a nivel da realidade do
medicamento hospitalar, em relagao a
qual os responsaveis pela politica da
saide nao tém escondido visiveis pre-
ocupagdes. De que forma a Comissao
Nacional de Farmicia e Terapéutica
podera contribuir para uma melhor
utilizacio do medicamento nesta area’

PB — A CNFT, ao rever o formulario
terapéutico baseado nos principios ja des-
critos, vai seguramente contribuir de forma
efetiva e positiva na drea do medicamento
hospitalar. E fundamental que, de maneira
inequivoca, sejam definidas as diversas
alternativas terapéuticas em cada grupo.
Uma vez assegurada o parecer dos peritos
na drea, a recomendagio da CNFT serd
no sentido de que cada instituigio deve
adquirir o fArmaco que para ela for econo-
micamente mais vantajoso. Estou certo de
que o impacto financeiro serd seguramente
grande. Na pratica, muitos hospitais ja o
fazem de longa data; a diferenca é que pas-
sard a ser extensivel a todos, com suporte
do Formulario Nacional. Por outro lado,
a reducio de uma forma substancial das
AUE contribuird para uma maior raciona-
lidade e equidade no acesso.

Nzo posso deixar de salientar que a
CNFT est4 a basear o seu trabalho em
comissoes técnicas que reiinem especia-
listas de todo o pais, reconhecidos pela
sua experiencia, que vao contribuir de
forma decisiva para a elaboragio de um
novo formulério do medicamento. Sera
um instrumento muito importante para
uma utilizagdo mais racional do medica-
mento, tinica via para que a verdadeira
inovagdo terapéutica continue a estar
disponivel a quem dela necessita. Este
desafio néo € exclusivo de Portugal: pelo
seu crescente impacto financeiro, é na
verdade uma preocupagio para o futuro,
em qualquer parte do mundo.
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Eudravigiance

Momento em que Ana Araiijo, da Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos, fazia a sua intervencdo. Na mesa, ao centro, Paula Aimeida, vogal do Conselho Diretivo
do Infarmed, que presidiu a sessao de abertura da “Manha Informativa”.

Farmacovigilancia

Infarmed explica nova legislacao...

Anova legislacio de farmacovigilan-
cia, particularmente consubstan-
ciada na publicacio do Decreto-Lei n ¢
20/2013, de 14 de fevereiro, foi o tema
central de duas “Manhas Informativas”
realizadas pelo Infarmed nos dias 6 e
7 de maio. Destinaram-se a divulgar a
informacdo relevante sobre esta ma-
téria, bem como a esclarecer ddvidas
relacionadas com as diferentes fases de
aplicacao desta legislacio. Além das
consideracbes  gerais  apresentadas,
mereceu particular énfase o seu impacto
a nivel nacional.

Como habitualmente acontece, a
iniciativa mereceu a maior atenc¢éo das
entidades do setor, com os 245 lugares
do auditério da institui¢do totalmente
preenchidos. Paula Dias de Almeida,
vogal do Conselho Diretivo, presidiu a
iniciativa; Alexandra Pego, diretora da
Direcéo de Gestdo do Risco de Medica-
mentos (DGRM), moderou o debate.

Nas sessoes apresentadas foi efetuado
o ponto de situagio relativo as normas
realizadas e em curso quer a nivel nacio-

nal, quer europeu, assim como se analisou
o impacto da publica¢io do Decreto-Lei
n? 20/2013, de 14 de fevereiro, nas ativi-
dades de farmacovigilancia, articulacio
com o Comité de Avaliagio do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) e atividades
regulamentares.

0 que foi explicado
na manha informativa

A Diregio de Gestio do Risco de Medica-
mentos esteve diretamente envolvida nas
sessdes de esclarecimento através da
participagdodoscolaboradores AnaAratjo
e Margarida Guimaraes, focando-se no
impacto da nova legislacio, nas atividades
de farmacovigilancia e articulacio com
o PRAC, tendo sido desenvolvidos os
temas “Notificacio de reacdes adversas
e EudraVigilance, detecio de sinal e
monitorizagio adicional” e “Gestao de
sinal, planos de gestdo do risco, estudos
de seguranca pés-autorizagio (PASS) e
relatérios periddicos de seguranga”.

A Diregio de Avaliagio de Medica-
mentos (DAM) contribuiu para esta

sessfo de esclarecimento através da par-
ticipagio dos colaboradores Rui Vilar e
Cecilia Lima, que falaram do impacto da
nova legislacio de farmacovigilancia nas
atividades regulamentares que acompa-
nham o ciclo de vida do medicamento.

No que se refere aos pedidos de
autoriza¢do de introducdo no mercado
(AIM), foi explicado que as principais
alteracdes consistem na aplicagdo do
plano de gestio do risco e do resumo do
sistema de farmacovigilancia a todos os
novos pedidos.

Novos requisitos,
novas alteracoes

De modo a possibilitar a integracio
dos novos requisitos, foram introduzidas
alteragdes aos termos da AIM, nomea-
damente para introdug@o/supressdo, no
RCM e no Fl, do simbolo de cor preta
para os medicamentos sujeitos a monito-
rizagdo adicional; introdugéo/alteragio
do resumo do sistema de farmacovigilan-
cia e adequacio da frequéncia e/ou data
de submissio de relatérios periddicos de
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seguranga a lista das datas de referéncia
da Unido Europeia (EURD).

Quanto aos pedidos de renovacdo
de AIM, estes passam a ser submetidos
com uma antecedéncia de, pelo menos,
nove meses antes da data de expiracéo.
A instru¢io do processo sofre também
alteracdes, nomeadamente: inclusio do
resumo do sistema de farmacovigilancia
e do plano de gestio do risco, quando
aplicavel, e eliminacio do médulo res-
peitante ao relatério periddico de segu-
ranga (passando parte dessa informagéo

medicamentos.

a integrar a adenda do perito clinico).

Os novos requisitos, nos procedi-
mentos de reconhecimento mituo e
descentralizado, estdo a ser aplicados
desde 21 de julho de 2012. No proce-
dimento nacional vigora um periodo de
transicio, na sequéncia da publicacio
do Decreto-Lei n 2 20/2013, de 14 de
fevereiro.

Ao nivel dos processos de arbitragem
foram introduzidas vérias alteragdes,
sendo estabelecido o envolvimento do
PRAC sempre que sejam identificadas

r
‘ [ =
0Os esclarecimentos do Infarmed foram seguidos pela generalidades das entidades que se relacionam com a area dos

questdes decorrentes da avaliagio dos
dados resultantes das atividades de
farmacovigilancia.

Orientacoes especificas
divulgadas oportunamente

O novo procedimento estd a ser
aplicado para notificagdes submetidas a
Agéncia Europeia do Medicamento desde
21 de julho de 2012, relativas a processos
de arbitragem ao abrigo do artigo 107i e
31 da Diretiva 2001/83/CE, de 06 de no-
vembro, alterada pela Diretiva 2010/84/
JUE, de 15 de dezembro.

Além dos requisitos an-
teriormente referidos, e por
ter sido o tema que suscitou
maior debate nas sessdes de
esclarecimento, importa ainda
referir que o Decreto-Lei n®
20/2013, de 14 de fevereiro,
estabelece a necessidade de
uma pessoa de contacto para
questoes de farmacovigilancia
a nivel nacional, sempre que a
pessoa responsavel pela farma-
covigilancia néo resida em Por-
tugal, sendo que o Infarmed ira
emitir orientagdes especificas
sobre esta matéria, a divulgar
oportunamente.

... esclarece associacoes de doentes

Infarmed desenvolveu uma pla-

taforma online, designada “Portal
RAM?”, que permite facilitar e tornar
mais célere a notificagio, quer por parte
dos profissionais de sadde, quer dos
utentes.

O desenvolvimento dessa plataforma
insere-se no Ambito da nova legislacio
de farmacovigilancia, que prevé que os
utentes notifiquem as suspeitas de rea-
coes adversas a medicamentos (RAM)
diretamente ao sistema nacional de
farmacovigilancia.

Com o objetivo de divulgar o sistema
nacional de farmacovigilancia e trans-
mitir informagfo sobre a importincia
da notificag@o por parte dos utentes, o
Infarmed realizou, nos dias 17 e 18 de
abril, sessdes informativas destinadas a
este ptiblico-alvo, tendo contado com a
participacio e colaboracdo das associa-
coes de doentes para a divulgagio destes
esclarecimentos.

Nestas iniciativas, que contaram com
a presenga de 19 participantes em cada
um dos dias, além dos esclarecimentos
em torno do sistema de farmacovigilan-
cia e das diversas formas de notificar, foi

AL

0 Infarmed esclareceu as associacoes de doentes sobre a plataforma “Portal RAM”, num encontro a que
presidiu Paula Almeida, vogal do Conselho Diretivo.

dada especial atengdo ao Portal RAM.
Dado a importdncia e o interesse
verificado, a Autoridade Nacional do
Medicamentos e Produtos de Satde de-
cidiu dar continuidade a esta iniciativa.
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Infarmed cria Gabinete
de Estudos e Projetos

Infarmed constituiu uma nova

unidade funcional, designada “Ga-
binete de Estudos e Projetos”. Objetivo:
complementar todas as atividades téc-
nicas ja desenvolvidas pelas diferentes
unidades funcionais da instituicio no
apoio a tutela sectorial da saide no
Ambito do medicamento e produtos de
satde.

Herdando parte da missdo e patri-
moénio humano do Observatério do
Mercado, até aqui incluido na Diregéo
de Avaliacao Econémica e Observagio
do Mercado, este novo gabinete tem
por missdo, ndo sé continuar a de-
senvolver atividades de “observacdo”
do mercado, mas também promover
novas abordagens a analise dos com-
portamentos desses mesmos mercados,
juntando, sempre que possivel, a essa
analise pragmatica “dos ntmeros”,
um enquadramento das tendéncias
econdmicas, sociais e politicas do setor
e do pas.

Ao mesmo tempo procuraré estender
a sua 4rea de intervencio na concretiza-
¢20 e apoio a novos projetos que visem
sobretudo acompanhar a necessidade
de racionalizar e garantir equidade ao

| K \

b

acesso ao medicamento e aos produtos
de satide em Portugal.

Neste primeiro ano, o Gabinete de Es-
tudos do Infarmed, coordenado por Nuno
Lages de Oliveira, licenciado em Ciéncias
Farmacéuticas e recentemente recrutado
para colaborar com a Autoridade Na-
cional do Medicamento e Produtos de
Satide, projeta focar a sua intervengao em
quatro vertentes principais: implementa-
¢ao de novos indices na monitorizagio do
mercado do medicamento em Portugal;
acompanhamento dos padrdes de consu-
mo de grupos especificos de medicamentos
que se revelem de particular relevo para a
satide publica e/ou para a sustentabilidade
do Servigo Nacional de Satde, nomeada-
mente antibidticos, antidiabéticos orais
e insulinas; interagio/cooperagio mais
ativa com as diferentes entidades pablicas
e privadas que em Portugal estudam
o mercado do medicamento e as suas
dinAmicas; aprofundamento do estudo
do mercado do medicamento em outros
pafses europeus, com particular destaque
para medidas que apresentem ganhos
sustentados e reconhecidos para todos os
agentes da cadeia do medicamento nesses
paises.

e
Foto: Nuno Anunciacao/Infarmed Noticias
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0 Gabinete de Estudos e Projetos do Infarmed é constituido por (em cima, da esquerda para a direita) Nuno
Lages de Oliveira (Ciéncias Farmacéuticas), coordenador, recentemente recrutado para colaborar com o
Instituto; Mafalda Ribeirinho (Matematica Aplicada), Isabel Tovar (Economia) e Ricardo Nunes (Matematica
Aplicada); (em baixo) Rosalia Oliveira (Matematica Aplicada), Mariana Gaspar (Economia) e Claudia Furtado
(Ciéncias Farmacéuticas).
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Comparticipacao
de genéricos

Infarmed
reduz prazos
de avaliacao

A diminuigio substancial dos
tempos de avaliacao dos pedidos de
comparticipagio de medicamentos
genéricos é uma aposta do Infarmed,
particularmente a partir de meados
de margo.

Nesse sentido foi criado, no ambito
Diregéo de Avaliagio Econémica e
Observagio do Mercado (DAEOM),
um grupo de trabalho constituido
por farmacéuticos e economistas
que, para além da reducio dos tem-
pos de avaliacfo, se comprometeu a
recuperar o passivo de pedidos feitos
até 15 desse més.

O projeto, batizado “Via Verde Ge-
néricos”, ja mostra resultados. Tendo
em conta que o objetivo tragado pela
DAEOM ¢ nio ultrapassar, em rela-
¢Ao a novos pedidos, 0 méximo de 48
horas por processo, por cada um dos
dois avaliadores (um farmacéutico e
um economista), essa meta tem sido
alcangada, e, num ou outro caso,
substancialmente reduzida.

A primeira grande mais-valia do
resultado desta aposta do Infarmed
vai para os utentes, que desta forma
podem ter acesso mais célere a mais
medicamentos de qualidade e mais
baratos; segue-se o Servico Nacional
de Satde, que poupa, e cuja sus-
tentabilidade estid na ordem do dia;
acabam por lucrar as empresas, que,
em face da redugio dos prazos de
avaliagdo, podem iniciar mais cedo a
comercializagio dos seus produtos.

Tendo em conta a experiéncia acu-
mulada e as sugestdes efetuadas por
algumas empresas a Direcio de Ava-
liagho Econdmica e Observagio do
Mercado, admite-se que o processo
venha a introduzir, num futuro pré-
ximo, outras melhorias. Nesse senti-
do, encontram-se atualmente a ser
estudadas algumas formas de tornar
o processo de comparticipagio mais
fluido, tanto a nivel das apresenta-
¢oes essenciais para comparticipacao
como a nivel da definigio de prego
méximo admissivel.
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A foto mostra uma boa parte dos colaboradores do Infarmed que concluiram a formagao ECDL (European Computer Driving Licence).

Certificacao ECDL

268 colaboradores do Infarmed
concluiram a formacao

Diregéo de Sistemas e Tecnologias

de Informagio (DSTI) do Infarmed,
em sessAo que contou com a presenga de
cercade 200 colaboradores, assinalou, no
dia 19 de abril, o fecho do projeto ECDL
(European Computer Driving Licence),
apresentando os respetivos resultados.
No decorrer dos trés anos de formagio
foram realizados 1914 exames, 259 can-
didatos obtiveram a certificagaio ECDL
Core e 9 certificagio ECDL Expert. A
iniciativa presidiu o vice-presidente do
Infarmed, Hélder Mota Filipe, sponsor
do projeto desde o seu lancamento, em
setembro de 2009.

Hélder Mota Filipe manifestou a
sua satisfag@o pelos resultados obtidos,
que, em seu entender, “correspondem
a uma aposta ganha”. Relembrou que
os objetivos estabelecidos no inicio do
projeto eram de facto muito ambiciosos,
de tal forma que, nessa altura, poucos
acreditavam ser possivel alcangi-los.
“O elevado grau de exigéncia do projeto

ECDL s6 torna maior o mérito dos mais
de 260 colaboradores que obtiveram
certificacdes, valorizando-se individual-
mente e acrescentando valor ao proprio
Infarmed», referiu o vice-presidente
da institui¢do, sublinhando que «este
projeto foi um exemplo, para toda a
administragio publica, da capacidade e
da pré-atividade dos recursos humanos
do Infarmed, que muito orgulha o Con-
selho Diretivo».

Do reconhecimento
as vantagens do projeto

Em representacio do Grupo People-
cert, Silvia Catarina Santos manifestou
o reconhecimento da sua organizacio,
pelo trabalho desenvolvido no Infar-
med, anunciando a intengio de ser dis-
ponibilizado o case study do projeto na
plataforma ECDL Foudation. Catarina
Santos apresentou ainda, de forma
pormenorizada, 0 panorama nacional e
internacional das certificacoes ECDL,

com especial énfase para a valorizacio
crescente do ECDL como fator diferen-
ciador de curriculos.

Ao gestor do projeto e coordenador
STTI, Mério Amorim, coube a apre-
sentacdo dos resultados finais dos trés
anos de formagio ECDL, que, através
de uma andlise custo-beneficio “mui-
tissimo favoravel”, destacou sobretudo
as vantagens do projeto, a que aderiu
a grande maioria dos colaboradores da
instituigao.

Dos diversos dados estatisticos apre-
sentados salienta-se o total de exames
realizados (1914), permitindo que 259
candidatos obtivessem a certificacio
ECDL Core (7 exames) e 9 a ECDL Ex-
pert (4 exames). Mario Amorim realgou
ainda o ndmero de formagdes efetuadas
(137), num total de 1066 assisténcias
repartidas por 209 colaboradores.

A sessfo culminou com a entrega das
distingdes de mérito (Special ECDL
Certificates), pelo vice-presidente do
Infarmed. A distingdo especial, des-
tinada aos servicos do Infarmed com
maior percentagem de colaboradores
certificados, foi atribuida a Diregfo de
Comprovacio da Qualidade (DCQ),
com uma certificagio de 100 por cento

de colaboradores (33).

Prontuario Terapéutico

60 mil profissionais de sailde recebem 11.2 edi¢cao gratuita

Prontaiio Terapeutica

2013

Foto: Mario Amorim/Infarmed Noticias
Prontudrio Terapéutico

Sessenta mil exemplares da recém-
concluida 112 edicdo do Prontuario
Terapéutico — publicacio do Infarmed
que se destina a fornecer informacfo
atualizada e fidedigna sobre medicamen-
tos a todos os profissionais de satide —
comegaram a ser enviados em junho, de
forma gratuita e personalizada, a médicos,
médicos dentistas e farmacéuticos.

Esta publicacio, que ja ¢ de referéncia
a nivel nacional, elaborada por um gru-
po de peritos médicos e farmacéuticos,
contém informagio sobre medicamentos
destinada a constituir uma base para uma
terapéutica racional e eficaz, tendo em
conta a relagio beneficio-risco-custo.

O Prontudrio Terapéutico estard
também disponivel em formato ele-
trénico no site do Infarmed e no site
mével em http://m.infarmed.pt.
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Regulamento das alteracoes de AIM

Infarmed esclarece titulares
e cria condicoes para

aplicacao das novas regras fas

Por Rute Nogueira e Gilda Calado
Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos

/

A s regras da CE previstas no regula-

ento relativo a alteragdes de AIM,
aplicaveis desde 1 de janeiro de 2010 a
pedidos submetidos por procedimento
centralizado e reconhecimento matuo/
/descentralizado, passam a ser também
aplicadas, a partir de 4 de agosto, a
alteracoes solicitadas no 4mbito do pro-
cedimento nacional. Nio estd previsto
qualquer perfodo transitério.

A Diregao de Avaliagio de Medica-
mentos (DAM) tem em curso um plano
de atividades essenciais & aplicacio ade-
quada do regulamento das alteracoes.
O plano é composto por uma série de
tarefas/agoes, dirigidas aos colaboradores
e aos titulares de AIM, as quais tém vindo
a ser realizadas de forma a garantir que a
4 de agosto de 2013 os titulares de AIM
nacionais possam efetuar as submissoes de
acordo com as novas regras, e o Infarmed
se encontre preparado para as receber.

A DAM considerou oportuno atualizar
a ferramenta de submisso eletrénica de
alterages de Tipo I por procedimen-
to nacional, para permitir a submissio
exclusivamente eletrénica de todos os
tipos de pedidos de alteracio (IA, [Ain,
IB e II, bem como grupos de alteragoes
e worksharing) por qualquer tipo de pro-
cedimento (nacional e reconhecimento
mutuo/descentralizado). Adicionalmen-
te, a gestdo de taxas apliciveis a pedidos
de alteracio passara a estar integrada na
referida ferramenta, de forma a agilizar
também o processamento do pagamento
de taxas ao Infarmed.

A submissfo eletrénica alargada a todos
os procedimentos permitird reduzir, de
forma transversal, a carga administrativa
associada a submissio e gestdo dos pedi-
dos de alteracio e a atividades de rececio
no expediente e arquivo dos pedidos.

Entre as atividades planeadas, desta-

cam-se ainda a revisdo do Estatuto do
Medicamento, a elaboragio de instrucdes
aos requerentes sobre submisséo de alte-
ragOes, a realizacio de sessdes de escla-
recimento, a atualizagio da informagio
na pagina do Infarmed e a realizacio de
sessdes de formagfo interna.

Como se verificou para o procedimento
de reconhecimento mutuo/descentraliza-
do, é expectével que venha a observar-se
para o procedimento nacional um aumen-
to significativo da submissdo de alteragdes
de Tipo [, acompanhada de uma redugio
da submissio de alteragoes de Tipo II.
Esta observagio decorre das caracteristi-
cas da prépria guideline de classificagoes,
que lista, com grande detalhe e especifici-
dade, as categorias de alteractes passiveis
de submisszo.

Normas mais simples
a nivel europeu

O alargamento do Ambito do regulamento
das alterages ao procedimento nacional
permitird aos titulares tornar mais eficien-
tes as submissdes, quer pela harmonizagio
das categorias das alteragdes aplicaveis
aos procedimentos nacional e reconheci-
mento matuo/descentralizado, quer pela
possibilidade de agrupamento de altera-
coes, pelo que se espera que, ndo obstante
os constrangimentos identificados, venha
a ser considerada claramente positiva a
aplicagdo nacional deste regulamento.

O Regulamento (CE) 1234/2008 da
Comisséo de 24 de novembro de 2008 —
ou “regulamento das alteragdes”, como
habitualmente é designado — tem duas
vertentes principais. Por um lado, classifi-
ca as alteragdes aos termos da AIM em di-
ferentes categorias, de acordo com o nivel
de risco para a satde publica e consoante
as repercussdes na qualidade, seguranga e
eficacia do medicamento; por outro, defi-

ne regras e procedimentos a respeitar para
a correta submissio e gestdo de pedidos
de alteragio submetidos as Autoridades.

O objetivo da CE, com a publicagio
deste regulamento, foi tornar o quadro
normativo mais simples, flexivel e har-
monizado a nivel europeu. A Comissio
pretendeu também reduzir os encargos
administrativos associados & submisséo de
alteragdes, tanto paraas Autoridades como
para a Industria Farmacéutica, através da
introdugio de novos conceitos, como o
agrupamento de alteragdes, o relatdrio
anual e o procedimento de worksharing
(partilha de trabalho), os quais permitem
a rentabilizacio dos recursos aplicados na
submissdo, gestao e avaliagio dos pedidos,
contribuindo também para a harmoniza-
cao das decisoes.

A flexibilizacao do sistema de submis-
s30 e processamento de alteragdes resulta
essencialmente de uma maior liberdade
na defini¢io de estratégias de submisséo
pelos titulares, e ainda da possibilidade
de implementagfo de alteragdes meno-
res de tipo IA antes da sua notificacio as
autoridades.

O objetivo da harmonizagfo europeia
do processamento de alteragdes, s6 con-
cretizado com a aplicaco ao procedimen-
to nacional em todos os Estados membros,
implicaria a transposi¢cio do regulamento
para a legislacio nacional em cada Estado
membro ou, alternativamente, o alarga-
mento do Ambito do proprio regulamento
a0 procedimento nacional.

A nivel nacional, o Infarmed optou
por aguardar pelo referido alargamento,
formalizado pela Comissao Europeia em
agosto de 2012 através da publicagio
do Regulamento (UE) n 2 712/2012 da
Comissio, de 3 de agosto, que passou a
incluir um capitulo relativo as AIM ex-
clusivamente nacionais.
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A equipa do Infarmed que elaborou o Cdigo Nacional para a Prescrigao Eletronica de Medicamentos. Da esquerda para a direita: Rui Vilar (DAM), Célia Ramalhete
(DGIC), Oscar Carvalho (Assessor do CD), Laura Leite (DGIC), Carina Adriano (DSTI).

Criado pelo Infarmed

Cadigo para prescricao eletronica
diminui erros de dispensa
e faturas devolvidas as farmacias

partir de abril, sempre que o mé-

dico prescreva um medicamento
indicando a substdncia ativa por
denominagio comum internacional
(DCI), a forma farmacéutica, a dosa-
gem e o tamanho de embalagem, na
receita passou também a ser impresso
um c6digo de barras correspondente
ao respetivo Cédigo Nacional para a
Prescrigio Eletronica de Medicamentos
(CNPEM), elaborado pelo Infarmed.
A leitura do codigo de barras permite
ao farmacéutico identificar o conjunto
de medicamentos comercializados que
cumprem a prescricio e, dentro destes,
esclarecer o utente sobre os mais baratos
e dispensa-los.

O Cédigo ird facilitar a validacio da
dispensa face a prescri¢io, contribuindo
para uma significativa  diminuigio
de erros de dispensa e consequente
diminui¢io da devolucio de receitas
as farmécias. Foi testado por entidades
externas antes da sua implementacio,
incluindo os Servicos Partilhados do
Ministério da Satde, o Centro de

Conferéncia de Faturas, a Associagio
Nacional de Farmdcias e a Associagio
das Farmécias de Portugal.

A legislacio aplicavel a prescri¢io de
medicamentos foi alterada em maio de
2012, instituindo a obrigatoriedade de
prescricio por DCI. Esta medida visa
centrar a prescri¢io na escolha farma-
colégica e na promogio da utilizagio
racional dos medicamentos.

Receita em papel
tem os dias contados

Alegislagio determinaigualmente que
todo o circuito de prescrigio, dispensa
e conferéncia de receitas se realize de
forma eletrénica, visando, num futuro
préximo, a elimina¢do da receita em
papel.

Contudo, para tal, foi necessirio a
adocfo de procedimentos harmonizados
de prescri¢io, dispensa, conferéncia
e informacgdo ao utente e assegurar a
existéncia de mecanismos que permitam
a identificacio inequivoca da pres-
cricio — incluindo a substAncia ativa,

a forma farmagéutica, a dosagem e a
apresentagdo. E neste contexto e com
esse objetivo que surge, criado pelo
Infarmed, o CNPEM, que ¢ atribuido a
todos os medicamentos com autorizagio
de introdugio no mercado e resulta da
combinagéo de um conjunto de critérios
dependentes da forma farmacéutica do
medicamento.

Assegura-se, assim, a correspon-
déncia entre as prescricoes por DCI
e os medicamentos disponiveis que as
cumprem, protegendo a satde publica
e facilitando a intervencio médica e
farmacéutica.

O Codigo Nacional para a Prescricao
Eletronica de Medicamentos — que
ficou disponivel a partir de 10 de maio
na base de dados de medicamentos
Infomed - foi disponibilizado no dia
24 de marco a todas as entidades com
protocolo de cedéncia de informagéo
com a Autoridade Nacional do Medica-
mento, para permitir a sua inclusio nos
sistemas informaticos de prescricio no

dia 1 de abril.
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Monitorizacao especial

Triangulo invertido
identifica medicamentos

A Agéncia Europeia de medicamen-
tos (EMA) publicou, em abril, a lista
dos medicamentos que necessitam de
uma monitorizagio  especial  pelas
autoridades regulamentares, designados
“medicamentos sujeitos a monitorizagio
adicional”.

Para facilitar a identificacio destes
medicamentos, a Unido Europeia
determinou a inclusio de um tridngulo
preto invertido no Folheto Informativo
(FI) e no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM), juntamente com
uma frase explicativa sobre o significado
do triangulo.

Assim, se um medicamento estiver
identificado com essa simbologia, significa
que esta a ser alvo de uma monitorizagio

acrescida. Esta situacio ocorre normal-
mente quando existe menos informagio
disponivel, quer por serem medicamentos
novos no mercado quer por existirem
poucos dados sobre a sua utilizagio a
longo prazo, ndo significando contudo
que a sua utilizagio nfo seja segura.

O triangulo preto serd usado, a partir
do outono de 2013, nos FI em todos os
Estados membros da Unido Europeia, e
nfo vai constar da embalagem exterior
dos medicamentos.

A lista de medicamentos sujeitos a mo-
nitorizagfo adicional ser4 revista mensal-
mente pelo Comité de Farmacovigilancia
(PRAC), estando igualmente disponivel
em todos os sites das Autoridades Nacio-
nais dos Estados membros da UE.

Presidéncia Irlandesa

Agéncias discutem
safety features

Por iniciativa da Presidéncia Irlandesa,
realizou-se, no dia 23 de abril, em Du-
blin, uma reunido entre os chefes das
agéncias do medicamento (HMA) e os
principais parceiros europeus para discu-
tir os dois assuntos neste momento mais
prementes: futura implementagio dos
dispositivos de seguranga (safety featu-
res) e legislacdo de farmacovigilancia.

As apresentacoes dos temas sobre os
repositérios de informagio para gestdo
dos dispositivos de seguranga ficaram
a cargo da EFPIA e EDQM; o desen-
volvimento da implementacio da nova
legislagio de farmacovigilancia e dos es-
tudos de eficdcia pos-autorizagio coube
a Associacdo da Industria Europeia de
Automedicagio (AESGP).

Nas suas intervengdes 0s parceiros
apresentaram as suas perspetivas sobre
os temas em questdo, dando particular
énfase aos custos de implementagio as-
sociados, defendendo uma maior articu-
lacdo e comunicacio, no sentido de que
estas medidas sejam postas em prética
de forma a garantir o cumprimento dos
objetivos previstos, sem 6nus desneces-
sérios para todos os envolvidos.

Alteracoes de AIM
Comissao Europeia
adota nova guideline

A Comissio Europeia adotou, no dia
16 de maio, uma nova guideline aplica-
vel as alteragdes aos termos das auto-
rizagdes de introducao no mercado. As
novas orientacdes europeias refletem
as mudangas de procedimento introdu-
zidas pelo Regulamento da Comisséo
712/2012, de 3 de agosto, contemplan-
do novas classificagdes para adaptacio
a0 progresso técnico alcancado, as al-
teragdes introduzidas na legislacio de
base e a experiéncia que se adquiriu no
Ambito da classificacdo das alteracoes.

A guideline serd publicada no Diario
Oficial da Unido de forma a coincidir
com a entrada em vigor, a 4 de agosto,
de todas as alteragdes introduzidas ao
Regulamento 1234/2008 pelo Regu-
lamento da Comissdo. Entretanto a
Comissio procedeu a sua publicacio
antecipada no seu website, com vista
a permitir desencadear, aos titulares
de autorizagio de introdugido no mer-
cado, os preparativos necessarios para
que a submissio das alteragdes se faca
de acordo com os procedimentos e
classificacdes previstos a partir de 4 de
agosto.

UE acaba

com ensaios
de cosmeticos
em animais

A Unifo Europeia decretou, a partir
de 11 de marco, a proibigéo total de
testes de produtos cosméticos acabados
e ingredientes cosméticos em animais.
Essa proibicio estende-se também 2
comercializacgdo de cosméticos cujo
produto acabado ou ingredientes te-
nham sido testados em animais, dentro
ou fora da Unido Europeia, indepen-
dentemente da existéncia de métodos
alternativos para testar a seguranga dos
cosméticos. Com esta posi¢io, os Esta-
dos membros europeus do o primeiro
passo no caminho da proibicio total de
testes em animais para fins cosméticos
no resto do mundo.

Durante os dltimos vinte anos
assistimos a alteracdes profundas na le-
gislacio europeia relativa a cosméticos,
especialmente no que concerne a testes
deste tipo de produtos em animais.

A primeira posi¢io da Unifo
Europeia relativa ao assunto surgiu
em 1993, com a proibi¢io, em 2002,
de comercializacggo de cosméticos
testados em animais quando existissem
métodos alternativos validados.

Em 2004 foram proibidos testes de
produtos cosméticos acabados em
animais, e em 2009 os testes de ingre-
dientes cosméticos e comercializacio
de cosméticos acabados testados em
animais foram também banidos. No
que respeita 2 comercializacio de cos-
méticos contendo ingredientes testados
em animais, somente os testes de efeitos
para a satide humana mais complexos
(toxicidade de dose repetida, toxicidade
para a reprodugfo e toxicocinética)
continuaram a ser permitidos.

Atualmente a comunidade cientifica
e industrial, com o apoio de Unido Eu-
ropeia e outras entidades, continuam a
unir esforgos no sentido de encontrar
métodos alternativos para testar a
seguranga destes produtos, responsabi-
lidade que recai sobre o fabricante ou
importador para a Unifio Europeia.

Com a decisio de nio adiar o
prazo para proibigfo total de testes de
cosméticos em animais, o legislador
marcou uma posi¢io na defesa dos seus
direitos, pondo fim ao seu sofrimento
por razdes cosméticas, incentivando a
investigacio de métodos alternativos.
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legislacao

Medicamentos e produtos de saude

Legislacao publicada
de 18 de dezembro

a 3 de junho

Decreto-Lei n 20/2013, de 14 de fevereiro (I séric) Eg e

a sétima alteragfo ao Decreto-Lei n? 176/2006, de 30 de agosto,
que estabelece o regime juridico dos medicamentos de uso huma-
no, transpondo a Diretiva n? 2010/84/UE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 15 de dezembro de 2010.

Decreto-Lei n2 34/2013, 27 de fevereiro (I séric) YR
segunda alteragio ao Decreto-Lei n? 112/2011, de 29 de novem-
bro, que aprova o regime da formagio do pre¢o dos medicamentos
sujeitos a receita médica e dos medicamentos ndo sujeitos a receita
médica comparticipados, e estabelece um mecanismo de definigcio
dos precos dos medicamentos sujeitos a receita médica que ndo
tenham sido objeto de avaliacdo prévia para efeitos de aquisi¢io
pelos hospitais do Servico Nacional de Sadde, nem de decisio de
comparticipagao.

Decreto-Lei n® 54/2013, de 17 de abril (I séric) BRI
a defini¢fo do regime juridico da prevencio e protecio contra a
publicidade e comércio das novas substancias psicoativas.

Portaria n? 14/2013, de 11 de Janeiro (I séric) Egsint=ie]
alteracio a Portaria n? 277/2012, de 12 de setembro, que define o
horério padrio de funcionamento das farmécias de oficina, regula
o procedimento de aprovacio e a duracio, execugio, divulgacio e
fiscalizagao das escalas de turnos, bem como o valor maximo a co-
brar pelas farmacias de turno pela dispensa de medicamentos nfo
prescritos em receita médica do préprio dia ou do dia anterior.

Portaria n2 91/2013, 28 de Fevereiro (I séric) EseldS g srir!
2013 os paises de referéncia e os prazos de revisio anual de precos
dos medicamentos, e revoga a Portaria n2 1041-A/2010, de 7 de
outubro.

Portaria n® 135-B/2013, de 28 de marco (I séric) EBgsSIE
alteracdo a Portaria n? 91/2013, de 28 de fevereiro, que estabelece
para 2013 os paises de referéncia e os prazos de revisdo anual de
pregos dos medicamentos.

Portaria n? 154/2013, de 17 de abril (I séric) WO EERET
de novas substincias psicoativas.

Despacho n? 2175/2013, de 6 de fevereiro (II séric) Bl

lece disposicoes referentes a dispensa de terapéutica antirretrovi-
rica, no Ambito do Programa Nacional para Infe¢io VIH/SIDA e
do sistema informético SI.VIDA.

Despacho n? 3288-B/2013, de 28 de fevereiro (Il séric) BNENESE!
os membros da Comissao Nacional de Farmécia e Terapéutica

Despacho n2 3982/2013, de 15 de marco (II série) RNV S
gacio de competéncias do presidente do conselho diretivo do In-
farmed no coordenador do Gabinete Juridico e de Contencioso.

Despacho n® 4005/2013, de 18 de marco (II séric) BN IS
que o pagamento das comparticipagdes do Estado na compra de
medicamentos dispensados a beneficidrios dos subsistemas de satide
passa a ser encargo do SNS; a partir do dia 1 de abril de 2013.

Despacho n® 4115/2013, de 20 de marco (II séric) BB sE

na que a comparticipagfo as farmdcias, por parte dos sistemas de
assisténcia na doenga da GNR e da PSE passa a constituir encargo
do Servigo Nacional de Satde (SNS).

Despacho n2 4138/2013, de 20 de marco (Il séric) EuBSHS
o que se entende por objetos de valor insignificante e relevantes
para a pratica da medicina ou da farmdcia, no Ambito de ativi-
dades de promocgio e publicidade de medicamentos (artigo 1582
do Decreto-Lei n? 176/2006, de 30 de agosto, republicado pelo
Decreto-Lei n? 20/2013, de 14 de fevereiro).

Despacho n2 4516/2013, de 28 de marco (II séric) BatRRE
cia na doenca aos Militares das Forcas Armadas (ADM) — com-
participacdo de medicamentos.

Despacho n2 4631/2013, de 3 de abril (Il séric) EEBE e
— Pagamento das comparticipacdes do Estado na compra de medi-
camentos dispensados a beneficidrios pela ADSE.

Despacho n? 6251/2013, de 14 de maio (II Série) NN SISz
competéncias no Conselho Diretivo do INFARMED — Autorida-
de Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, LB, relativas
a inclusfo, ou exclusio, de medicamentos genéricos nas listas de
medicamentos comparticipados

Despacho n® 7021/2013, de 30 de maio (II Séric) EEBEin
as condicdes e requisitos a que deve obedecer a utilizagdo, nos
servicos e estabelecimentos do SNS, de dispositivos médicos de
uso tinico reprocessados.

Despacho n2 7147/2013, de 3 de junho (II Séric) EINSTOGEIE)
da comissdo de servico do mestre Lufs Miguel Pereira Soares no
cargo de diretor do Centro de Informacgio e Conhecimento.

Deliberacao n2 675/2013, de 1 de marco (Il séric) EaVOO &\
o regulamento de registo das entidades que procedem 2 primeira
alienagfo a titulo oneroso de produtos cosméticos e de higiene
corporal em territério nacional.

Deliberacao n2 690/2013, de 4 de marco (Il séric) EEaVOIO &)
o Regulamento de Funcionamento da Comissdo Nacional de
Farmadcia e Terapéutica.

Deliberacao n? 873/2013, de 5 de abril (II séric) BV ZR)
regulamento que disciplina, de acordo com o n? 3 do artigo 1242
do Decreto-Lei n? 176/2006, de 30 de agosto, republicado pelo
Decreto-Lei n2 20/2013, de 14 de fevereiro, a autorizacio, fabrico,
distribuicio e a dispensa dos medicamentos alergénios destinados
a um doente especifico.

19



'

MARCO
Administracdo da EMA

O Conselho de Adminis-
tracio da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA)
reuniu-se em Londres, nos
dias 20 e 21. O Infarmed es-
teve representado pelo seu
presidente e vice-presidente,
respetivamente Eurico Castro

Alves e Hélder Mota Filipe.
ABRIL

Chefes das agéncias

Os chefes das agéncias do
medicamento da Unifo Euro-
peia efetuaram uma reunifo
em Dublin, nos dias 24 a 26,
sob Presencia Irlandesa, na
qual participou o presidente
do Infarmed.

PIC’s retine em Lisboa

O Infarmed organizou, nas
suas instalacoes, nos dias 4 e
5, uma reunido no ambito da
PIC’S (Convengzo de Inspegio
Farmacéutica/Scheme), que
integra 43 autoridades regula-
doras de todo 0 mundo entre as
quais a instituido portuguesa.
Além de Portugal, estiveram
representadas autoridades re-
guladoras da Inglaterra, Bélgica,
Alemanha, Polénia, Finlandia,
Suécia e Republica Checa.

MAIO
VIH/Sida,

jornadas ético-juridicas

O Infarmed acolheu, no
seu auditério, no dia 8, as
Jornadas Nacionais Etico-Ju-
ridicas da Infecio VIH/Sida,
alusivas ao tema “Prevencio,
educagéo, tratamento e nao
discriminacio, em contexto
de austeridade”, a que presi-
diram Eurico Castro Alves,
Filomena Frazio de Aguiar e
Guilherme de Oliveira.

JUNHO

Indvistria de automedicagdo

A Associagio Europeia da
Inddstria  de  Automedica-
cdo (AESGE sigla em inglés)
realizou uma conferéncia
em Lisboa, de 5 a 7, na qual
participaram, em represen-
tagio do Infarmed, o presi-
dente e o vice-presidente da

instituigao.

infarmed NOTICIAS

Sao Tomé e Principe

Presidente da Assembleia
Nacional visita Infarmed

No Ambito de uma visita a Portugal, o
presidente da Assembleia Nacional da
Republica de Sdao Tomé e Principe, Alcino
Pinto, visitou o Infarmed no dia 20 de junho.
O interesse mostrado por Alcino Pinto em
conhecer, de forma pormenorizada, a ativida-
de da Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde relaciona-se diretamen-
te com a vontade de que venham a estabele-
cer- se formas de colabora¢io mais frequentes
entre os dois pafses na 4rea da satide. Embo-
ra nfo sendo responsdvel direto pela 4rea da
satide, Alcino Pinto considera, pela posi¢io
oficial que ocupa, poder também contribuir
para agilizar os contactos entre as entidades
competentes, tendo sido nessa qualidade que
se reuniu com o Conselho Diretivo e dire-
tores do Infarmed, no decorrer da em breve
deslocagéo entdo realizada ao Instituto.
Alcino Pinto teve oportunidade de
conhecer a instituicdo, as suas competéncias

e principais atividades, com destaque para a
drea da colaboragfo com os paises de lingua
portuguesa e para a recente constitui¢io, em
Luanda, do Férum das Agéncias Reguladoras
do Medicamento do Espago Luséfono
(Farmed), e de visitar o laboratério.
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0 presidente da Assembleia Nacional de Sao Tomé, Alcino
Pinto, na sua visita ao laboratério do Infarmed, acompanhado

pelo vice-presidente e pela vogal do Conselho Diretivo.

Prémios Almofariz

Vice-presidente
do Infarmed,

sidade e trés anos depois concluiu o pds-dou-
toramento no The William Harvey Research
Institute (Departamento de Medicina Experi-
mental), em Londres. Atualmente é professor
associado de Farmacologia, professor de Imu-
nofarmacologia e investigador na Unidade de
Farmacologia e Farmacotoxicologia da Facul-

14 Fi gu r a d o An o 5y d,ade de Farmacia da Universidade de Lisboa.

distingéo de “Figura do Ano” relativa a

2012, no ambito dos “Prémios Almofa-
riz”, foi atribuida, no dia 23 de maio, ao vice-
-presidente do Infarmed, Hélder Mota Filipe,
devido sobretudo ao seu reconhecido envol-
vimento na participagio global do Infarmed
na luta contra a falsificacio de medicamen-
tos. Licenciado em Ciéncias Farmacéuticas
pela Faculdade de Farmécia da Universidade
de Lisboa em 1990, Mota Filipe iniciou a sua
atividade docente como assistente estagidrio
e investigador. Em 1996 obteve o grau de
Doutor em Farmacologia pela mesma univer-

&

Foto: De:vng Oitavem/Farmécia Distribu

Hélder Mota Filite, vice-presidente do Infarmed, distinguido
com o Prémio Almofariz de “Figura do Ano”.
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