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Presidente do Infarmed, no balanco do 1.° ano de mandato

Temos sabido dar _
resposta aos desafios

«

ias

m ano decorrido sobre a sua

posse, em 28 de setembro
de 2012, Eurico Castro Alves,
presidente da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de
Satde, faz um balango positivo do
desempenho da institui¢do: “(...) o
Infarmed tem sabido dar resposta aos
desafios.”

Foto: Mario Amorim/Infarmed Notici

pag. 8

Ministro da Satide de Angola
visita Infarmed

o seguimento da criacdo, em

31 de maio, em Luanda, do
Forum das Agéncias Reguladoras do
Medicamento do Espaco Lus6fono
(Farmed), de que Portugal assume a
primeira presidéncia, o ministro da
Saide de Angola, José Van-Dinem
visitou o Infarmed.

Foto: Rui Costa/Infarm

Paulo Macedd abre iniciativa do Infarmed

Conferéncia discute
mercado de genericos

Infarmed realizou, no dia 17
de Setembro, uma conferéncia
sobre o mercado de genéricos, cuja
sessdo de abertura foi presidida pelo
ministro da Satde. Objetivo: discutir
o desenvolvimento do mercado nacio-
nal a nivel regulamentar, legislativo e
econdmico. P
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H4 um ano, tomava entio posse
do cargo de presidente do Conselho
Diretivo, afirmei que o Infarmed,
como qualquer outra organizacio, era
0 que todos, todos nds em conjunto,
conseguissemos fazer dele. E lembrei
também que um projeto se construfa
com as pessoas, porque sio as pessoas
que fazem a instituigéo.

O sucesso do Infarmed é um bom
exemplo disso mesmo. Da importancia
que as pessoas tém para a concreti-
zacdo dos projetos. Nao houve, alids,
de entre os presidentes que me ante-
cederam, quem o nio testemunhasse
por ocasido da efeméride do seu 20.2
Aniversario. Por mais ampla que fosse
a visdo estratégica dos lideres, ela
nunca poderia ser concretizada sem o
ativo mais valioso das organizagdes —
0s seus recursos humanos.

Volvido um ano de mandato, posso
dizer que nfo me enganara. Fruto do
trabalho desenvolvido pelos meus
antecessores — que souberam dotar o
Infarmed de um quadro de colabora-
dores preparados, competentes e mo-
tivados — tenho a consciéncia de que
honrdmos o seu caminho, trilhando o
mesmo percurso.

Na verdade, se os desafios sdo
muitos, grande tem sido também o en-
volvimento de todos para os vencer. E
numa perspetiva geral, com empenho
e espirito de missdo, tanto dos meus
colegas do Conselho Diretivo como
dos colaboradores, o Infarmed tem
sabido dar resposta aos desafios dos
tenebrosos tempos que vivemos.

Eurico Castro Alves
eurico.castroalves @infarmed.pt

(-3 GOVERNO DE '
PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

infarmed

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




WY Ll

¥ DORTUGAL | ™

0 ministro da Saiide, Paulo Macedo, intervindo na sessao de abertura, a que presidiu.

Infarmed organiza conferéncia

Mercado de genéricos:
Barreiras e oportunidades

Infarmed organizou, no dia 17 de
setembro, uma conferéncia subor-
dinada ao tema “Desenvolvimento do
mercado de medicamentos genéricos:
barreiras e oportunidades”.
Esta iniciativa teve como ob-
jetivo proporcionar uma pla-
taforma de discussdo sobre o
desenvolvimento do mercado
de genéricos a nivel nacional,
nas vertentes regulamentar,
legislativa e econdmica, com
especial enfoque no impacto
da Lein? 62/2011, de 12 de de-
zembro.
Antes da sessio de abertu-
ra, presidida pelo ministro da
Satide, coube ao presidente do
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Infarmed dirigir umas breves palavras
de boas-vindas aos participantes, que —
em representagio da generalidade das
entidades, publicas e privadas, relacio-

L -
0 presidente do Infarmed, Eurico Castro Alves, aludindo a preméncia do tema
no contexto socioecondmico que se vive em Portugal.

Fotos: Mario Amorim/Infarmed Noticias

nadas com o medicamento —, enchiam o
auditério da instituicdo. Nesta circuns-
tancia Eurico Castro Alves realcou “a
preméncia do tema da conferéncia no
atual contexto socioeconémico vivido
em Portugal” e, por outro lado, os de-
safios e constrangimentos com que hoje
o pais se confronta, impondo-se “um
equilibrio dificil, mas necessério, entre
a manutencio e a aplica¢io de medidas
que visam a sustentabilidade do sistema
de satide, e a garantia da qualidade e
equidade no seu acesso”.

Garantir a sustentabilidade
sem sacrificar o acesso

O ministro da Sadde referiu existir da
parte do Estado um forte empenho em
garantir a sustentabilidade do sistema
de saide, gerindo os recursos disponi-
veis de forma inteligente, sem sacrificar
0 acesso equitativo dos cidaddos aos
cuidados de satide de que necessitam.

Para a 4rea do medicamento, subli-
nhou Paulo Macedo, os objetivos sdo
claros: a politica de reducio de despesa
com medicamentos é um fator essen-
cial para alcancar essa sustentabilidade.
Existindo evidéncia cientifica e con-
senso de que os genéricos sdo medica-
mentos seguros, eficazes e de qualidade,
permitindo aos cidaddos o acesso aos
tratamentos de que ne-
cessitam ao menor custo
possivel, a politica do me-
dicamento atual, baseada
no seu uso racional, passa
pelo aumento do consu-
mo destes medicamentos.
Neste sentido, lembrou
0 ministro, foram imple-
mentadas medidas tendo em vista o
desenvolvimento deste mercado, das
quais se destaca a revisio legislativa
que introduziu o regime de arbitragem
dos litigios de direitos de pro-
priedade industrial (Lei n?®
62/2011). Ao reduzir os gastos
com medicamentos, conclui
Paulo Macedo, é também pos-
sivel um maior investimento
das empresas em investigacio
e desenvolvimento de novos
farmacos, o qual contribui
decisivamente, nao s6 para a
constante melhoria da quali-
dade de vida dos doentes, mas
também para a dinamizagio da
economia nacional.




Ap6s uma breve introdugio do
coordenador do Gabinete Juri-
dico e de Contencioso do Infar-
med, Aquilino Paulo Antunes,
a primeira parte da conferéncia
teve como orador Pedro Madeira
de Brito, professor universitario
e advogado, que abordou o tema
da propriedade industrial e o im-
pacto da Lei n? 62/2011. A refe-
rida legislagdo veio clarificar que
as autorizagdes de introdugio no
mercado, PVP e comparticipa-
¢ao, ndo sio suscetiveis de violar
direitos de propriedade industrial e, ao
mesmo tempo, criar um mecanismo cé-
lere para os litigios entre medicamentos
de referéncia e genéricos, dando assim
cumprimento a0 Memorando de Enten-
dimento, segundo o qual os genéricos
deverdo atingir uma quota de mercado
de 45 por cento até 2014.

Vantagens e desvanta gens
da legislacao em vigor

A encerrar a primeira par-
te da conferéncia, teve lugar
uma mesa redonda sobre “Lei
n® 62/2011 — barreira a entra-
da de genéricos, sim ou no!”,
na qual Maria José Costeira
(juiza do Tribunal de Comércio
de Lisboa), Pedro Siza Vieira
(presidente da Associaciao Por-
tuguesa de Arbitragem), Dario
Moura Vicente (presidente da
Diregdo da Associa¢io Portu-
guesa de Direito Intelectual),
Jorge Gomes dos Santos (consultor
juridico da Associagio Portuguesa de
Medicamentos Genéricos — APOGEN)
e Anténio Magalhaes Cardoso (advoga-
do) debateram as vantagens e os aspe-
tos negativos da Lei n? 62/2011. Foram
salientados, como aspetos positivos, a
especializac@o dos julgadores no regime
arbitral, os quais podem ser escolhidos
pelas partes, e a reducfo significativa do
contencioso impulsionado pelas farma-
céuticas titulares de patentes junto dos
tribunais de comércio e dos tribunais
administrativos. Como desvantagem da
Lei n? 62/2011, foi identificado o pro-
blema decorrente do facto de os titula-
res de direito de propriedade industrial
serem obrigados a recorrer a arbitragem,
mesmo quando venha a concluir-se que
os titulares de genéricos nio pretendem
comercializar 0 medicamento antes da

Especialistas falaram das vantagens e in
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extingio dos direitos de propriedade in-
dustrial.

Na segunda parte da conferéncia,
moderada por Humberto Martins, ad-
junto do secretdrio de Estado da Satide,
Paulo Lilaia (presidente da APOGEN)
abordou os desafios e oportunidades
que tanto a inddstria de genéricos como

0 auditério do Infarmed, a cunha, confirmou a oportunidade da conferéncia.

o Servi¢o Nacional de Satde (SNS) en-
frentam. Sobre os desafios com que as
empresas de genéricos se confrontam,
foi referida a diminui¢io das margens,
causada pela descida de precos e pelas
barreiras que ainda persistem 2 entra-
da de genéricos e ao desenvolvimento

“(...) no final do

1° semestre de 2013,

a quota em volume

era de 39,3 por cento

e a quota de
medicamentos em valor
era de 22,8 por cento.”

ntos

e )
convenientes da Lei n.° 62/2011 no
que respeita a entrada de medicamentos genéricos

deste mercado, e 0 aumento
dos custos, relacionado com
as taxas associadas a arbi-
tragens e requisitos regula-
mentares crescentes (como,
por exemplo, as taxas de
farmacovigilancia). Quanto
aos desafios impostos ao Es-
tado Portugués, destacam-se
a dificuldade crescente de
financiamento do SNS e os
compromissos assumidos com
a Troika. Foram também pro-
postas algumas medidas de
incentivo ao aumento da quota de mer-
cado de medicamentos genéricos, de
que sdo exemplo os incentivos a prescri-
¢do e dispensa de medicamentos gené-
ricos, a realizagdo de novas campanhas
de divulgagio de genéricos e a revisdo
semestral dos pregos de referéncia.

O coordenador do Gabinete de Es-
tudos e Projetos do Infarmed,
Nuno Lages de Oliveira, for-
neceu alguns dados acerca do
mercado do medicamento em
Portugal. Assim, no 12 semes-
tre de 2013, o valor do merca-
do ambulatério situava-se em
1265 milhoes de euros, cor-
respondendo a uma diminui-
¢ao homologa de 4 por cento,
observando-se, naquela data,
uma descida de 9 por cento no
preco médio por embalagem
no SNS,; relativamente a igual
periodo de 2012. Quanto ao
mercado de genéricos, no final
do 12 semestre de 2013, a quota em vo-
lume era de 39,3 por cento e a quota
de medicamentos em valor era de 22,8
por cento.

Medidas concretizadas
de incentivo aos genéricos

Foram ainda identificadas algumas
medidas, j4 concretizadas, de incenti-
vo ao mercado de genéricos, das quais
se destaca, nomeadamente, a criacio
da “Via Verde” na analise de processos
de comparticipacio de genéricos (que
permitiu diminuir, de forma muito sig-
nificativa, os tempos de avaliacio dos
processos).

Sobre medidas em estudo para a sus-
tentacdo e dinamizacao do mercado de
medicamentos genéricos, salientam-se
a partilha de ganhos na prescri¢io e
dispensa de genéricos, o benchmarking
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de boas préticas de prescri¢io
(ambulatério e hospitalar) e a
anélise dos regimes de exce¢io
da prescrigio, bem como a ela-
boragio do Formulario Nacio-
nal de Medicamentos (FNM).

Do papel das farmacias
a perspetiva do médico

Na sessdo sobre “Incenti-
vos ao aumento de quota de
medicamentos genéricos — a
perspetiva da farméacia”, Fran-
cisco Batel Marques (professor
da Faculdade de Farmécia da
Universidade de Coimbra),
Paulo Duarte (presidente da
Associagio Nacional das Farmacias) e
Helena Castro Machado (presidente da
Associacio de Farmécias de Portugal)
salientaram o importante contributo
das farmdcias e grossistas para a redu-
cdo da despesa do Servigo Nacional de
Satde com medicamentos (nos Gltimos
trés anos observou-se uma
redugéo de 334,1 milhdes de
euros). A perspetiva do médi-
co sobre os incentivos ao au-
mento da quota de genéricos
foi dada por Bernardo Vilas
Boas (presidente da Associa-
cao Nacional das Unidades de
Satide Familiares), que referiu
o papel desempenhado pelo
médico na possivel, dificil, mas
necessaria, convergéncia entre
os diferentes atores no circuito
do medicamento, de modo a
respeitar e privilegiar os inte-
resses da sadde e bem-estar do

“Des
>Seny ]
o.’vwnenro do me
re

3—i9”]€'i¥:c()s X b

| infarmed

COT'Iferénci_i

ado g,

4do de mod;:anm"ns
arrejr: 3
drreiras ¢ Oportuniga,

17 de setembro de 2013

P, | %
£~ PORTUGAL

Intervenientes na sessao sobre a perspetiva da farmacia nos incentivos ao
aumento da quota de genéricos.

doente, e da sociedade em geral, garan-
tindo o melhor tratamento ao menor
custo possivel.

Paulo Barradas, da indastria portu-
guesa de genéricos, abordou o tema
“Clausula  Advanced Manufacturing
na primeira producio de um genéri-

'

Helder Mota Filipe

Ao vice-presidente do Infarmed, Hélder Mota Filipe, coube encerrar a
conferéncia sobre o mercado nacional de genéricos.

infarme
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co”. Foram analisadas as con-
sequéncias da produgio de
stockpiling na Unido Europeia,
nomeadamente a concorrén-
cia de produtores de genéricos
de pafses nio membros da UE.
O atraso na entrada de gené-
ricos no mercado, por sO ser
possivel iniciar a producido e
armazenamento de genéricos
uma vez expirada a patente dos
medicamentos de referéncia,
tem como consequéncia, nio
s6 a perda de oportunidades de
negécio, mas também de opor-
tunidades de emprego. Adicio-
nalmente, a poupanga que seria
gerada pela utilizagio de genéricos a partir
do momento de expiragio da patente dos
originais, poderia ser utilizada para finan-
ciar mais investigacio e desenvolvimento
em medicamentos verdadeiramente ino-
vadores.

A conferéncia foi encerrada pelo
vice-presidente do Infarmed,
Hélder Mota Filipe, que referiu
a importincia de criar dinAmi-
cas que potenciem uma evo-
lucdo continua e consistente
do mercado de genéricos, ven-
cendo as barreiras legislativas
que impedem o incremento de
opcoes disponiveis, e criando
oportunidades que fomentem
o0 seu uso cada vez mais gene-
ralizado, sem colocar em causa
a prote¢io de patentes durante
o perfodo legalmente instituido
e a defesa dos legitimos direitos
dos seus titulares.

Na area da saude

Portugal e Angola assinam
memorando de entendimento

Foto: Rui Costa/Infarmed Noticias

Os Ministérios da Saidde de Portugal
e de Angola, representados respe-
tivamente pelos ministros Paulo Mace-
do e José Van-Dinem, assinaram, no dia
1 de agosto, um memorando de enten-
dimento com vista a consolidar as bases
existentes para uma vasta cooperagao
mutua no dominio da satide.

Este memorando de entendimento in-
sere-se nas prioridades do programa do

Governo portugués para a drea da sad-
de, que visam aprofundar a cooperagio
com a Comunidade dos Paises de Lingua
Portuguesa.

Essa vasta cooperacio inclui, nomea-
damente, a qualidade e licenciamento de
medicamentos, formag#o de profissionais
de satide, emergéncia médica, diversas
especialidades de medicina, formagao di-
ferenciada com recurso a novas tecnolo-
gias, contratacio de servicos, bem como
a promogio de missdes empresariais de
ambos os pafses tendo em vista a promo-
cao de investimento reciproco de em-
presas de ambos os paises em industrias e
tecnologias no dominio da sadde.




atentamente, a sua esquerda, pelo secretario de Estado da Sailde, Manuel Teixeira.

Na assuncao da primeira presidéncia

Infarmed apresenta
Forum das Agéncias
Lusofonas a ministro
da Saude de Angola

ministro da Satde de Angola,

José Van-Dinem, visitou o In-
farmed no dia 30 de Julho, a convite
do presidente da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde,
Eurico Castro Alves.

Acompanhada pelo secretdrio de
Estado da Satde, Manuel Teixeira,
tutela da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Sadde, a
visita de José Van-Dtnem realizou-se
no seguimento da criagio do Férum
das Agéncias Reguladoras do Medica-
mento do Espago Luséfono (Farmed),
no dia 31 de maio, em Luanda, de que
Angola faz parte e da qual o Infarmed
foi um dos seus principais impulsiona-
dores.

O principal objetivo da visita de José
Van-Dinem — a quem foi feita uma
apresentacio geral do Infarmed e onde
pode observar os laboratérios de biolo-
gia e microbiologia e de quimica e tec-
nologia farmacéuticas — relacionou-se
com o Férum das Agéncias do Espa-

co Luséfono, que, na assungio da sua
primeira presidéncia, o Infarmed teve
oportunidade de na ocasifio apresentar
ao ministro.Na declaragdo assinada
em Luanda no dia 31 de maio, recor-
de-se, os responsédveis pela regulacdo
do sector da farméacia, medicamento e

Fotos: Rui Costa/Infarmed Noticias

produtos de sadde do espaco lus6fono
assumiram o seguinte compromisso:
* Criar o FARMED — Férum das Agéncias
do Medicamento do Espago Luséfono,
que se constituird como uma rede de
responsaveis pela regulagio do sector da
farmécia e do medicamento do espaco
luséfono alicercado em relagoes de con-
fianga reciproca;
promover 0 FARMED como catalisador
do desenvolvimento e da consolidacio da
regulaciio do sector farmacéutico no espa-
¢o luséfono através da partilha e discussio
de boas priticas;
contribuir, através do FARMED, para a
defini¢io de um quadro convergente de
actuagio que promova o acesso a medica-
mentos e produtos de satide de qualidade,
eficazes e seguros;
fomentar o intercAmbio de experiéncias,
tecnologia e informacfo nas dreas da far-
mécia, medicamento e produtos de saide;
¢ acolher a experiéncia e saber de persona-
lidades e representantes de organizagdes
sem fins lucrativos do espaco luséfono,
oriundas do setor pablico, privado e acadé-
mico, com reconhecido mérito na drea do
medicamento e dos produtos de sadde;
gerar sinergias com vista a construir insti-
tuigdes fortes, permanentes € sustentiveis;
* apostar na Satide como fator fundamental
de contribuicio para o desenvolvimento
humano e bem-estar dos povos do espago
luséfono.

A primeira reuniio plendria do Férum
das Agéncias Reguladoras do Medicamento
do Espaco Lus6fono serd no dia 28 de no-
vembro, nas instalacdes do Infarmed, para
aprovacio das regras de funcionamento,
eleger os Grgaos dirigentes e elaborar o seu
primeiro plano de agfo.

Grupo de portugueses e angolanos que acompanharam avisita do ministro da Satide José Van-Diinem ao Infarmed,
a convite do presidente da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saiide, Eurico Castro Alves.
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Cooperacdo no combate a

comercializagao de

medicamentos ilegais através

da internet

rtilha de informacdo e recursos cientificos sobre

“camentos falsificados gais)

)

N

Vasco Bettencourt (inépegao), Laura Vasconcelos (regulamentacao farmacéutica), Joao Martins (diretor da

DAM) e Dinah Duarte (coordenadora do projeto)

Combate a comercializacao ilegal de medicamentos

Infarmed participa
em projeto europeu

Infarmed integra, desde julho de
2013, o projeto europeu de coope-
racio e informagio Fakshare, destinado
a protecio da satide dos cidadios contra
os riscos associados a comercializacio
ilegal de medicamentos na internet.
Iniciado em 3 de julho e com a duragéo
de dois anos, este projeto foi aprovado
pela Comissdao Europeia no ambito do
programa “Prevencio e luta contra o
crime”, contando com um financia-
mento comunitdrio superior a 350 mil
euros. Esta iniciativa insere-se também
no ambito da Diretiva 2011/62/UE, que
ird introduzir inovacdes relevantes no
que respeita as condi¢des de venda de
medicamentos através da internet nos
varios Estados membros.

Combate, prevencao e controlo

O Infarmed tem estado empenhado
na defini¢io de estratégias de combate
a contrafacio de medicamentos, tendo
vindo a contribuir ativamente para a pre-
vencio deste problema e participado em
diversas iniciativas com vista a controlar
e reduzir o potencial de contrafagio.

Considerando tratar-se de um proble-
ma 2 escala global, ¢ reconhecida a im-
portincia de um envolvimento conjunto
a nivel internacional, nomeadamente
através da existéncia de cooperagio entre
as autoridades com competéncia nesta
drea, de forma a alcangar resultados mais

eficazes no combate & ameaga emergente
dos medicamentos falsificados.

O objetivo do programa é encorajar
a cooperagio internacional e intersec-
torial entre as autoridades de satdde,
policia e alfindegas; fomentar a partilha
de informagéo e de recursos cientificos
sobre medicamentos falsificados e sites
ilegais; desenvolver uma plataforma
baseada em sistemas de tecnologias
de informac@o cuja 4rea restrita seja
partilhada entre os diferentes Estados
membros, funcionando como ferramen-
ta de suporte a investigagio e gestio de
informagfo sobre os websites ilegais.

O Infarmed ird participar nas ativi-
dades previstas neste programa, coor-
denado pela Autoridade Nacional do
Medicamento Italiana (AIFA), com ou-
tras entidades homologas, entre os quais
a Autoridade Nacional do Medicamento
Espanhola (AEMPS) e as universidades
de Roma e Trento. O projecto contard
ainda com a colaboragio de outros
parceiros, como a agéncia reguladora do
medicamento do Chile (ANAMED), a
forca policial italiana e a EPFIA.

A colaboragio do Infarmed neste
projeto serd assegurada por uma equipa
composta por elementos de trés direcoes,
a Dire¢fo de Avaliacio de Medicamentos
(DAM), a Direcio de Inspegio e Licen-
ciamentos (DIL) e a Direccio de Sistemas
e Tecnologias de Informagio (DSTI).

Foto: Mario Amorim/Infarmed Noticias

Através das redes sociais

Infarmed reforca
acesso
a informacao

A partir do dia 30 de setembro, o
Infarmed passou a marcar presenca
nas redes sociais, através de paginas
institucionais nas redes LinkedIn™
e Twitter™.

Com esta iniciativa, o Infarmed
pretende atingir dois objetivos.
Por um lado, reforgar o acesso a
informagio sobre medicamentos e
produtos de saide, nomeadamente
dispositivos médicos e produtos
cosméticos e de higiene corporal;
por outro, dar uma nova forma ao
cumprimento de uma das suas com-
peténcias — a promocio do acesso
dos profissionais de sadde, agentes
do setor e do piblico as informagdes
necessdrias 2 utilizacdo racional dos
medicamentos de uso humano e de
produtos de satde.

Através da presenca nas redes
sociais, o Infarmed procura tirar
partido de canais de comunicagio
ja amplamente usados por alguns
dos seus publicos, agilizando a
difusdo das suas mensagens junto
deles e melhorando a acessibilidade
e a qualidade da informagido que
disponibiliza.

As péginas oficiais do Twitter™
e o LinkedIn™ podem ser acedidas
através dos seguintes enderecos:
https://twitter.com/INFARMED _IP
e http://www.linkedin.com/company
/445602 trk=tyah .

Numa fase inicial serdo partilha-
dos contetdos referentes a “Alertas”
e “Novidades” publicados pelo
Infarmed. No futuro, dependendo
da adesdo a estas plataformas de
comunicacdo, estd previsto o alar-
gamento a outro tipo de conteddos.
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Assinatura do aditamento ao acordo de 14 de Maio de 2012 entre o Governo e a Indistria Farmacéutica. Na foto, da esquerda para a direita: presidente do Infarmed,
secretario de Estado da Satide, ministro da Salide, presidente e vice-presidente da apifarma.

Sustentabilidade de encargos com medicamentos

Governo e Industria Farmacéutica
assinam aditamento a acordo de maio

Governoe alndstria Farmacéutica

assinaram umaditamentoaoacordo
de 14 de Maio de 2012, com efeitos a
partic de 24 de setembro, referente 2
sustentabilidade dos encargos publicos
com medicamentos nos anos de 2012 e
2013 no Ambito do mercado ambulatério
e hospitalar.

Indistria ajuda
areduzir a despesa...

Assim, até ao fim deste ano, a Indus-
tria Farmacéutica assegura uma contri-
buigfo no valor de 122 milhdes de euros
para a reducio da despesa publica com
medicamentos no mercado hospitalar.

O presente documento enquadra-se
na necessidade de operacionalizar o
acordo firmado adequando-o as condi-
coes de 2013, permitindo assim ultra-
passar dificuldades de implementacio e
fomentar a efetividade dos compromis-
sos mutuamente assumidos.

... € Ministério da Saude
regulariza dividas

Por seu lado, o Ministério da Satde
reforca o seu compromisso de regulari-
zacdo de dividas pendentes para com a
Industria Farmacéutica bem como a sua

determinagio no cumprimento dos com-
promissos assumidos no Memorando da
Troika, que preveem uma redugio sig-
nificativa de despesa em medicamentos
com vista a sustentabilidade do SNS.

O presente documento prevé ainda
que o Ministério da Satide possa proce-
der a medidas administrativas, eventual-
mente necessarias e suplementares, para
reducio da despesa do SNS com medi-
camentos relativamente a empresas nio
aderentes ao acordo e ao aditamento.

O Ministério da Satde regista a par-

€9 covernore
— PORTUGAL

ticipagio da Apifarma e seus associados
no esforco de contengio de despesa com
formacos no SNS, sem perda de acesso
dos doentes aos medicamentos.

O documento em causa vem reforcar
os instrumentos de sustentabilidade
orgamental e financeira do Servico
Nacional de Sadde.

O aditamento foi acordado nos termos
da cldusula 232 do acordo celebrado
a 14 de maio entre os Ministérios da
Satide, da Economia e do Emprego e das
Financas e a Industria Farmacéutica.

0 ministro da Saide, Paulo Macedo, falando da importancia do aditamento ao acordo de maio, celebrado
entre o Governo e a Associagao Portuguesa da Indistria Farmacéutica, momentos antes da sua assinatura.
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entrevista

Eurico Castro Alves, no balanc¢o do seu primeiro ano de mandato:

“0 Infarmed tem sabido
dar resposta aos desafios”

Um ano decorrido sobre a sua

tomada de posse, em 28 de

setembro de 2012, Eurico Castro
Alves, presidente da entidade

que em Portugal regula os

medicamentos e produtos de
saude, faz um balanco positivo

do desempenho da instituicao

a que preside, reconhecendo:

“(...) com empenho e espirito de
missao, tanto dos meus colegas
do Conselho Diretivo como dos
colaboradores, o Infarmed tem
sabido dar resposta aos desafios”.

Fotos: Méario Amorim/Infarmed Noticias

INFARMED NOTICIAS - De uma
forma geral, e de algum modo, as ins-
tituicbes acabam sempre por refletir,
sobretudo nas suas organizacdes inter-
nas, o cunho de quem a elas preside.
Que aspeto gostaria de referir neste
contexto, um ano depois de ter tomado
posse como presidente do Infarmed?

EURICO CASTRO ALVES - A capa-
cidade de imprimir um cunho pessoal em
qualquer organizacao passa por valorizar
os colaboradores, extrair as suas melho-
res capacidades e, a partir daf, conduzir a
institui¢io em diregfo a bons resultados
e ao cumprimento dos objetivos a que
nos propusemos. H4 um ano, no dia da
tomada de posse, referi que o Infarmed
era o que, todos nés em conjunto, con-
seguissemos fazer dele; que um projeto
se construfa com as pessoas, que s3o elas
que fazem a instituicdo. Volvido um ano
de mandato, posso dizer que n#o estava
errado. Fruto do trabalho desenvolvido
pelos meus antecessores, encontrei no
Infarmed um quadro de colaboradores
bem preparado, competente e motiva-
do, o que facilitou o percurso realizado
até aqui.

Os desafios tém requerido muito en-

volvimento mas, numa perspetiva geral,
com empenho e espirito de misséo, tanto
dos meus colegas do Conselho Diretivo
como dos colaboradores, o Infarmed tem
sabido dar resposta a esses desafios.

Estar a altura das
exigéncias do momento

IN - Que testemunho da da insti-
tui¢io neste primeiro ano de mandato,
quer a nivel interno quer no Ambito
do seu desempenho entre as demais
agéncias do medicamento da Unido
Europeia?

ECA - No plano interno destacaria os
nossos contributos para a preparagio e
sustentacdo das decisdes do Ministério
da Satde, no Ambito da politica do
medicamento. O contexto de uma in-
tervengio externa impde um equilibrio
dificil entre a aplicagio de medidas que
visam a sustentabilidade do sistema de
satide e a manutencao do proprio siste-
ma. Assim, as atividades desenvolvidas
pelo Infarmed refletem as condicio-
nantes desse contexto,nomeadamente
aquelas que derivam das orientacdes es-
tratégicas para o setor do medicamento
e dos produtos de satde na persecugio

“A capacidade de imprimir um cunho pessoal em qualquer organizagao passa por valorizar os colaboradores (...)"

desse objetivo. Compete-nos estar a
altura das exigéncias do momento,
desenvolvendo, como até agora, um
trabalho tecnicamente sélido e sus-
tentado.

No plano internacional consolidou-
se a posicio do Infarmed como
agéncia de referéncia a nivel inter-
nacional, nomeadamente no ambito
do Sistema Europeu de Avaliacio
de Medicamentos e no ambito dos
Laboratdrios Oficiais de Controlo de
Medicamentos na Unido Europeia. A
qualidade técnico-cientifica e o tra-
balho desenvolvido permitiram que o
Infarmed se posicionasse em 3.2 lugar
como Estado Membro de Referéncia
nos procedimentos de avaliagio
descentralizada e de reconhecimento
mutuo (entre as 27 agéncias) e em
12 lugar nas avaliacdes de Planos de
Investigacio Pediatrica.

Saliente-se também o desempe-
nho do laboratério de controlo de
qualidade do Infarmed que, entre os
Laboratérios Oficiais de Controlo de
Medicamentos da Unido Europeia, é
0 6. 2 que mais ativamente participa
no sistema europeu de comprovagio




de qualidade, um dos trés mais solici-
tados para avaliagio de medicamentos
biolégicos, ocupando o 4.2 lugar entre os
laboratérios emissores de certificados de
libertacio de lotes de hemoderivados.

IN - Entre as preocupagdes que o
Infarmed teve de enfrentar ao longo
deste dltimo ano sobressaiu a falta
de alguns medicamentos nas farma-
cias. Quais foram, em seu entender,
as razdes que levaram a essa falta de
medicamentos e que atuagao teve o
Infarmed para ajudar a solucionar o
problema?

ECA — O Infarmed tem dedicado es-
pecial atengdo ao tema da falta de aces-
so a medicamentos através de agdes de
monitorizagio e fiscalizagdo, recorrendo
a agdes inspetivas no terreno e a recolha
de informacio junto de todos os inter-
venientes no circuito do medicamento.
Estas agdes revelaram-se essenciais para
o apuramento das causas, identificacio
de responséveis, aplicacio de subse-
quentes processos sancionatdrios e na
elaboracao de propostas legislativas e
normativas para a sua mitigagao.

Das informagdes que fomos recolhen-
do no terreno, as dificuldades pontuais
que se tém verificado resultam da conju-
gacio de virios fatores, onde se inclui a
exportagio de medicamentos realizada &
margem da lei, 0 atual modelo de gestio
praticado pelas farmécias e as ruturas de
stock com origem no fabricante. Toda-
via, a conjugacio destes fatores, embora
cause perturbagdes no abastecimento de
medicamentos no circuito de distribui-
cdo e dispensa e na sua disponibilidade
no momento em que o doente se desloca

“(...) garantir o acesso
a medicamentos
seguros, de qualidade

e eficazes a precos
comportdveis,
reduzindo o esfor¢o
financeiro dos cidaddos
na acessibilidade as
terapéuticas de que
necessitam.”

a farmAcia, ndo se consubstancia em
qualquer privagio do seu acesso.

Para aferir a dimensio do problema e
minimizar estas situacdes, no dltimo ano
o Infarmed realizou 349 inspegdes sobre
falhas de medicamentos, quatro campa-
nhas de inquéritos telefénicos para re-
colha de informagio junto de farmécias,
num total de 2 635 contactos efetuados,
e foram desencadeadas duas operagoes
especiais de fiscalizagdo para determinar
as causas das dificuldades de acesso a
medicamentos para o tratamento da do-
enca de Parkinson. Foram ainda criados
dois sistemas de comunicacio indepen-
dentes, um para farméacias e outro para
utentes, que permitem identificar falhas
no abastecimento de medicamentos,
tendo sido também disponibilizado um
mapa on-line que identifica, farméacia
a farmAcia, as falhas de medicamentos
cujas substincias ativas sdo considera-
das essenciais, segundo a Organizagio
Mundial de Satde. Em resultado da
experiéncia acumulada, e de forma a
capitalizar o conhecimento adquirido
no seguimento das agdes que descrevi,
criou-se um grupo de trabalho Interno,
cuja missdo € acompanhar, propor e
implementar medidas de mitigacio de
eventuais problemas de falhas de medi-
camentos e, acima de tudo, manter uma
prevencio ativa de futuras situagdes.

0 papel das farmacias
IN - No momento de dificuldades

que o pais atravessa, as farmicias,
como de resto a generalidade das em-
presas, nao sio alheias a crise. Caben-
do ao Infarmed pugnar pela existéncia

de uma adequada cobertura farmacéu-
tica no todo nacional, de que forma é
que o presidente da Autoridade Na-
cional do Medicamento e Produtos de
Satdde olha para esta situagio?

ECA — O papel que as farmécias tém
vindo a desenvolver ao longo dos dlti-
mos anos ultrapassa, em muito, a mera
dispensa de medicamentos. Atualmente
as farmacias sdo identificadas como
espacos de satide de reconhecida respei-
tabilidade e credibilidade junto da socie-
dade portuguesa, que importa manter.
Ao Infarmed cabe contribuir, naquilo
que sdo as suas competéncias, para a
preservagio deste importante historial,
de modo a manter a relacio de confian-
ca dos utentes e as farmdcias. Dito isto,
importa referir que todos os envolvidos
no circuito do medicamento, incluindo
as farmécias, tém responsabilidades na
manutencio do acesso generalizado dos
utentes aos medicamentos e que, sobre-
tudo em momentos de fragilidade eco-
némica, todos sio chamados a ser parte
da solucio. Mesmo defendendo legitima
e acerrimamente Os seus interesses, as
farmécias procuram, felizmente, o me-
lhor para o setor.

Estamos cientes de que as circuns-
tancias criam dificuldades em todo o
circuito, mas todos devemos ter em
consideracio um designio maior, que é
o de garantir o acesso a medicamentos
seguros, de qualidade e eficazes a pregos
comportéveis, reduzindo o esforgo fi-
nanceiro dos cidadfos na acessibilidade
as terapéuticas de que necessitam.

IN — A sustentabilidade do SNS passa
pela reducio de custos, nomeadamen-




entrevista

“(...) as exigéncias

do momento tém
obrigado o Infarmed
a desenvolver um
trabalho tecnicamente
solido na preparagdo
e sustentacdo das
medidas do Ministério
da Saude para a darea
do medicamento.”

te, e em particular, na 4rea dos medi-
camentos. Que contributo tem dado o
Infarmed para essa sustentabilidade?

ECA — Como referi, as exigéncias do
momento tém obrigado o Infarmed a
desenvolver um trabalho tecnicamente
solido na preparacdo e sustentacio das
medidas do Ministério da Satde para
a 4rea do medicamento. Saliente-se a
revisdo de precos dos medicamentos de
uso hospitalar, realizada pela primeira
vez; a revisio de precos a aplicar aos
medicamentos de uso ambulatério nfo
genéricos; a revisao dos pre¢os maximos,
e 0 estabelecimento dos limites maximos
de encargos a observar pelos hospitais
publicos na aquisi¢io de medicamentos
abrangidos por avaliacio prévia. Tam-
bém temos tido um papel bastante ativo
com vista ao desenvolvimento de um
mercado sustentado de medicamentos
genéricos. Destaco a implementacao de
um modelo de avaliagio dos pedidos de
comparticipagio de genéricos em menos
de 72 horas (Via Verde Genéricos ), de
modo a permitir uma maior agilizagio
na introdugdo destes medicamentos
no mercado, bem como a criacio de
um grupo de trabalho para acompanha-
mento deste processo, com o objetivo de
propor medidas que contribuam para o
aumento da quota de genéricos.

Outro contributo importante para essa
sustentabilidade tem sido a intervencio
direta e 0 acompanhamento das medidas
de politica para o0 medicamento ao abrigo
do protocolo estabelecido entre 0 Ministé-
rio da Satide e a APIFARMA e do estudo
das medidas a concretizar no Ambito da
sustentabilidade das farmacias.

Em fase de desenvolvimento encon-

tra-se também o Sistema Nacional de
Avaliacio de Tecnologias de Sadde
aplicado aos dispositivos médicos e
medicamentos, que ird permitir a sua
selegio com base em critérios de custo-
efetividade. O objetivo é garantir a
equidade de acesso a nivel nacional de
medicamentos e dispositivos médicos,
disponibilizando os tratamentos mais
aconselhados 2 situagio clinica de cada
doente, adequando-os aos recursos do
sistema de satide nacional.

Impossivel nao reconhecer
contributo da indistria

IN - Que papel atribui neste contex-
to a criacio da Comissao Nacional de
Farmicia e Terapéutica?

ECA — As medidas enunciadas néo
podem ser dissociadas umas das outras.
No seu conjunto, e de forma articulada,
todas contribuem para o objetivo de
tornar sustentavel a despesa do sistema
de satide. Neste ambito, também o novo
Formulario Nacional de Medicamentos,
em resultado do trabalho da Comissio
Nacional de Farmécia e Terapéutica,
ird constituir-se como um instrumento
de promogio de uma utilizagio mais
eficiente dos medicamentos, definindo
critérios para a sua prescri¢do e monito-
rizago da sua utilizagdo, tendo em vista
a garantia de equidade dos doentes no
acesso as terapéuticas.

IN — Como é que o presidente do In-
farmed tem acompanhado a atitude da
Industria Farmacéutica neste dominio?

ECA — O atual contexto provoca uma
forte pressdo nos agentes econémicos do

e

—

pais, incluindo a industria farmacéutica.
Mas, como referi, todos os agentes do
circuito do medicamento tém que fazer
parte da solucdo. E esse tem sido tam-
bém o espirito que tenho encontrado
junto dos representantes da industria.
Essa realidade foi j4 traduzida em di-
versos acordos entre a APIFARMA e o
Ministério da Sadde, visando o controlo
da despesa com medicamentos. Seria
impossivel nfo reconhecer o importante
contributo que a inddstria farmacéutica
tem realizado neste Ambito. E importan-
te para o pafs ter uma inddstria farma-
céutica economicamente sdlida, com
uma forte intervengdo exportadora,
essencial para 0 nosso crescimento eco-
némico. Neste sentido, temos vindo a
trabalhar em estreita articulagio com a
industria farmacéutica de base nacional,
com o objetivo de agilizar e flexibilizar
os procedimentos internos do Infarmed,
de forma a criar condicoes adequadas
e favoréveis ao reforco das exportacoes
e da internacionalizacio das empresas.
Essencialmente temos procurado que
os processos de exportagio decorram
de forma 4gil e expedita, evitando que
as empresas se deparem com barreiras
desnecessdrias a realizagio dos seus in-
vestimentos.

IN - Qual o balanco que faz do
desempenho do Infarmed quanto as
medidas inscritas no Memorando de
Entendimento?

ECA — Na persecucio dos objetivos
estabelecidos, e no que concerne ao me-
dicamento e produtos de satde, coube
a0 Infarmed ter uma colaboracio ativa
na preparagio e/ou implementagio
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de diversas medidas que contribuiram
para a reducdo de encargos e manu-
tencdo da sustentabilidade do sistema
de satde. Tais responsabilidades tém
exigido um esforgo adicional dos nossos
servigos técnicos através da preparagio
de diversa documentacgio e informaco
de suporte a decisdo, contribuindo de
forma decisiva para o sucesso da concre-
tizacio das metas previstas pela Troika
para a area da satide. Mediante uma
disponibilidade permanente, o Infarmed
tem respondido com responsabilidade
e diligéncia, rigor e profissionalismo, as
diversas solicitagdes.

IN — Um dos projetos prioritarios do
Infarmed, a que o ministro da Satde
tem dado publicamente a maior aten-
¢ao, é a codificagdo dos dispositivos
médicos. Em que fase é que o projeto
se encontra!

ECA - O processo de codificacio de
dispositivos médicos é um projeto muito
importante, que tem registado uma cres-
cente evolugio ao longo do tempo, e que
jé permitiu o langamento do Portal CMD,
uma ferramenta essencial para o conhe-
cimento deste mercado. Com 50 mil
codigos ativos distribuidos por 14 grupos
de dispositivos, este portal é ja hoje uma
fonte de informagio da maior importancia
para a gestio de compras destes produtos
pelas unidades de satide do SNS.

IN - E de admitir que a codificacao
dos principais grupos esteja concluida
até final deste ano?

ECA - Creio que sim. Temos o
objetivo de finalizar até final de 2013
a codificacio de mais sete grupos de
dispositivos médicos, totalizando vinte

“A colaboracdo com
os paises de expressdio
portuguesa tem

sido consolidada ao
longo dos vinte anos

de existéncia
do Infarmed (...)”

com os ja concluidos. Estes vinte grupos
irdo abranger os dispositivos médicos de
mais elevado risco e os que constituem
um maior impacto para a despesa do
Servico Nacional de Satde. A avaliar
pela forma como tem corrido o processo,
estou convicto de que vamos cumprir.

Importancia da codificacao
dos dispositivos médicos

IN — Qual a importancia deste projeto?

ECA — Com este processo de codifi-
cacio pretende atingir-se dois objetivos.
Em primeiro lugar, assegurar de forma
mais efetiva os procedimentos de su-
pervisio do mercado de dispositivos
médicos, nomeadamente no que respei-
ta & monitorizagio da seguranca destes
produtos; em segundo lugar, tendo em
vista a racionalizacio de recursos, obter
uma caracterizacio do mercado de dis-
positivos médicos em Portugal.

Toda a informagao gerada pela codifica-
¢ao estd disponivel na pégina eletrénica
do Infarmed, acessivel a fabricantes, a
distribuidores e aos hospitais do Servi-
cos Nacional de Satde, permitindo, por
comparagio direta entre referéncias, um
maior racional de intervengéo ao nivel das
aquisicoes e utilizacdo destes produtos.

IN - A cooperagio do Infarmed
com os paises de expressio portugue-
sa tem merecido a maior aten¢io do
presidente da instituigio ao longo des-
te primeiro ano de mandato. Que re-
sultados se anteveem, para Portugal e
para esses paises, do trabalho que tem
vindo a ser feito?

ECA — A colaboracdo com os paises
de expressio portuguesa tem sido con-

solidada ao longo dos vinte anos de exis-
téncia do Infarmed, sobretudo através
de indmeros protocolos de cooperagio e
desenvolvimento. Destacaria os projetos
de colaboragio e desenvolvimento de
sistemas regulamentares, na formagéo de
recursos humanos e na comprovagio da
qualidade de medicamentos. O trabalho
em comum no dominio da farmécia e do
medicamento, potenciado pela globali-
zacdo e pelos lacos histérico-culturais,
criou bases duradouras e excelentes re-
lacdes entre os varios pafses luséfonos.

Esta base solida de entendimento
permitiu que no passado més de maio,
em Luanda, fosse assinada a declaracio
de compromisso que criou 0 FARMED
— Férum das Agéncias Reguladoras do
Medicamento do Espaco Luséfono,
uma ideia original do Infarmed, & qual
aderiram os responséveis pela regulagéo
do setor da farméacia, medicamento e
produtos de satde destes paises.

Este projeto tem como objetivo consti-
tuir-se uma rede de regulacio do setor da
farmdcia e do medicamento do espaco
luséfono, alicer¢ado em relagoes de con-
fianga reciproca e funcionard como cata-
lisador do desenvolvimento da regulacio
deste setor nestes paises. O FARMED ira
igualmente contribuir para a promogio
do acesso a medicamentos e produtos de
satde de qualidade, eficazes e seguros,
fomentar o intercAmbio de experiéncias
e promover o desenvolvimento humano
dos povos do espago luséfono. O In-
farmed assumird a 12 presidéncia deste
Férum e, posso ja adiantar, a primeira
reunifio formal ir realizar-se em Lisboa,
no proximo més de novembro.

11



A utilizacao

de psicofarmacos
no contexto

de crise economica

Por Claudia Furtado
Gabinete de Estudos e Projetos do Infarmed

Foto: Méario Amorim/Infarmed Noticias

Introducao

Desde 2008 que se assiste, ao nivel in-
ternacional, a uma crise econémica com
repercussoes sociais, sendo esta situagio
mais evidente nos pafses intervencio-
nados pela Comissio Europeia, Banco
Central Europeu e Fundo Monetério In-
ternacional: Irlanda, Grécia e Portugal.
No nosso pafs algumas das medidas im-
plementadas apés o0 Memorando de En-
tendimento, em maio de 2011, tiveram
repercussdes econdmicas e sociais com
o agravamento de alguns indicadores,
como, por exemplo, a recessio do Pro-
duto Interno Bruto ou os valores da taxa
de desemprego.

Conforme evidenciado no relatério
sobre os determinantes sociais da sadde,
0 contexto econdémico e social é um
importante determinante do bem-estar
das populacoes?, existindo também
evidéncia de que os periodos de crise
econdmica acentuam os seus problemas
de sadde mental’*®. Contudo, para
Portugal existem ainda poucos estudos
sobre o efeito da actual crise na satde da

populagio. Deste modo, e considerando
que o consumo de medicamentos
psicofarmacos constitui um  indicador
da prevaléncia da populacio sujeita a
tratamento farmacolégico na érea da
sadde mental, é objectivo deste estudo
analisar se existiram alteracdes, quer no
nivel quer na tendéncia, de utilizagio de
psicofirmacosassociadasaimplementagio
do Memorando de Entendimento.

Métodos

Osdados de consumo de psicofiarmacos
em ambulatdrio, expressos pela Dose
Diéria Definida por 1000 habitantes
Dia, entre 1 de janeiro de 2000 e 31 de
margo de 2013, obtiveram-se a partir de
duas fontes. A primeira corresponde aos
dados de dispensa de medicamentos aos
utentes do Servigo Nacional de Sadde
(SNS), resultante da conferéncia de
facturas das farmécias comunitdrias de
Portugal Continental. A segunda fonte
de dados corresponde ao mercado total
(Fonte IMS Health).

Para identificar se ocorreu uma

N

alteracio ao nivel e a tendéncia de
consumo destes medicamentos desde
a implementagio do Memorando de
Entendimento foi aplicada a técnica
da regressio segmentada a uma série
temporal interrompida®. Esta técnica
permite identificar altera¢des tendo em
consideracio a tendéncia de consumo
pré-existente. Para permitir que as
medidas tivessem efeito na populagio
foi especificado um perfodo de cinco
meses.

Evolugao do consumo
Entre 2000 e 2012 ocorreu um

aumento da utilizagio, expressa através
das DDD por 1000 habitantes dia, em
todos os subgrupos mas mais evidente
nos antidepressores e antipsicOticos.
Embora os ansioliticos, sedativos e
hipnéticos ndo tenham apresentado um
crescimento acentuado, sdo o subgrupo
que, claramente, apresenta o maior
nivel de consumo, acima de outros
paises europeus, conforme ja abordado
noutros estudos do Infarmed’.

Evolugao da utilizacao de psicofarmacos (DHD) por sub-grupo terapéutico (2000 a 2012)

120 4

80 4
60 4
40 A

b

20 4

DDD 1000 habitantes Dia

—&— Ansioliticos

100 - ‘/‘\’\’/’—_’/’/q\,/’/’—\‘

—@— Antipsicdticos

—A— Antidepressores

or—

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

12



Analise da série temporal
(janeiro 2000 a marco 2013)

Pela observagio gréfica verifica-se que
a utilizagio de psicofdrmacos apresenta
uma tendéncia de crescimento desde o
infcio do perfodo em estudo. No entanto,
ndo parece existir uma alteracio do
comportamento da série temporal apds
a implementacio do memorando.

Discussao

Os resultados deste estudo indicam
que, de acordo com os dados de
consumo, o numero de doentes
em tratamento com psicofarmacos
nio aumentou em consequéncia da
implementagiodasmedidasconstantes
do memorando. Em Portugal a rede
social e familiar pode ter atenuado o

ser esse o factor que fez diminuir o
consumo. Por tltimo, refere-se que
pode existir uma maior sensibilizagio
dos médicos de clinica geral e familiar
para uma utilizacio mais adequada
destes medicamentos, em especial
das benzodiazepinas, uma vez que
existem indicadores relacionados com
a prescrigdo destes medicamentos no

Evolucao mensal dos psicofarmacos (DHD) de janeiro de 2000 a marcgo de 2013
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De facto, os resultados do modelo de
regressdo A série temporal confirmam que
a aplicagio do memorando nfo est4 asso-
ciada a uma alteracio quer na tendéncia
quer no nivel de utilizacdo. Salienta-se
que, embora ndo estatisticamente signi-
ficativo, parece existir uma alteragio na
tendéncia de utilizagio dos ansioliticos.
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impacto da instabilidade econémica
na satide mental mas existem outras
justificacdes que devem ser tidas
em considerag¢io na interpretagio
destes resultados. Por exemplo, pode
ter ocorrido uma diminui¢io da
procura de consultas relacionadas
com problemas de satde mental e
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tableau de bord das Administragdes
Regionais de Sadde.

Pela conjuncéo destes factores é
importante prosseguir e aprofundar
a monitorizacio da utilizagdo destes
medicamentos de modo a garantir
o0 seu acesso nas indicagdes em que
representam uma mais-valia.

Resultados do modelo de regressao

Psicofarmacos Antidepressores Ansioliticos Antipsicoticos
Intercepcao* 115 22 88 5
Tendéncia (momento Baseline)* 0,578 0,423 0,096 0,063
Alteragao do nivel apés MoU* * -2,923 -0,175 -2,959 -0,372
Alteracao da tendéncia apos MoU* * -0,084 0,091 -0,159 -0,002

*p<0,05, **p>0,05

A mesma anlise estatistica, efectuada aos dados do mercado total, corrobora os resultados acima expostos.
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Simbolo nao significa menor seguranca
Triangulo preto assinala medicamentos
sob monotorizacao adicional

Apartir de 1 de outubro os folhetos
informativos colocados nas emba-
lagens de alguns medicamentos sujeitos
a monitorizagio adicional comegaram a
incluir um tridngulo preto. Este simbolo,
introduzido em toda a UE, é uma medida
decorrente da nova legislacio europeia
de Farmacovigilancia.

A identificagio de um medicamento
com um tridngulo preto ndo significa
que o medicamento ndo seja seguro. O
objetivo deste simbolo é alertar os pro-
fissionais de satide e os doentes para a
importancia da notificagio de suspeitas
de reacoes adversas observadas com o
medicamento, devido ao medicamento
ser novo no mercado ou 2 existéncia de
dados limitados de seguranca.

Os folhetos informativos e os documen-
tos relativos aos medicamentos sujeitos a
monitorizagio adicional com informacio
destinada aos profissionais de sadde — Re-
sumo das Caracterfsticas do Medicamento
(RCM) — passardo a conter um tridngulo
preto invertido acompanhado da seguinte
frase: “Este medicamento esta sujeito a
monitoriza¢io adicional”.

De forma a explicar a nova simbologia
e 0 Ambito da sua aplicabilidade, o Infar-
med disponibiliza no seu sitio na internet,
a partir de 1 de outubro, um video e um
folheto, preparados pela Agéncia Euro-

peia do Medicamento (EMA), sobre o
significado do tridngulo preto que ir4 apa-
recer em alguns medicamentos autoriza-
dos na UE.

As autoridades reguladoras monito-
rizam de forma continua todos os medi-
camentos autorizados e em especial os
medicamentos sujeitos a monitorizagio
adicional, sendo a notificagio de suspei-
tas de Reaces Adversas a Medicamentos
(RAM) uma das ferramentas mais efica-
zes para recolher este tipo de informagZo.

No contexto real, o medicamento
quando é autorizado fica disponivel a um
grupo maior e mais diversificado de do-
entes, onde é possivel observar os efeitos
secunddrios mais raros. As autoridades
reguladoras analisam as notificagoes de
RAM, conjuntamente com toda a infor-
macao disponivel sobre 0 medicamento,
para garantir que os beneficios sio maio-
res que Os riscos e, caso seja necessario,
tomar as agoes para otimizar o uso seguro
e eficaz do medicamento.

A lista de medicamentos sujeitos a
monitorizagio adicional é revista men-
salmente pelo PRAC e encontra-se pu-
blicada no sitio da internet do Infarmed
e da EMA, (onde mais informagao sobre
a monitoriza¢do adicional de medica-
mentos pode ser encontrada em todas as
linguas oficiais da UE ).

Tecnologias de saude
Infarmed integra
iniciativa europeia

O Infarmed est4 a participar num pro-
jeto europeu no ambito da avaliacio de
tecnologias de satide, que visa redefinir os
modelos para avaliar o custo/ efetividade
de medicamentos e dispositivos médicos
utilizados a nivel da UE e estabelecer as
bases de um futuro sistema europeu de
avaliagio de tecnologias de satde.

O desenvolvimento deste sistema a nivel
europeu serd um passo importante para a
uniformizagio dos modelos de avaliagio de
tecnologias de satide utilizados nos diferen-
tes paises, o que se traduzird numa reducio
de tempo para a conclusdo dos processos,
maior celeridade na introducio de inova-

Ao e, acima de tudo, tornar mais equita-
tivo 0 acesso as tecnologias de satde entre
os cidaddos do espago europeu.

O objetivo é identificar, e testar no ter-
reno, modelos e métodos de gestio de
avaliacio de tecnologias de satide parti-
lhados por vérios paises, que permitam
reduzir a duplicagio de trabalho, encurtar
os prazos de avaliagio e, sobretudo, sus-
tentar uniformemente entre estes paises
as decisoes de financiamento publico.

A participacdo de Portugal neste pro-
jecto decorre do trabalho desenvolvido
pelo Infarmed na EUnetHTA (Europe-
an network for Health Technology Asses-
sment), uma rede constituida por vérias
organizacdes e autoridades nacionais
para coordenar e integrar a avaliagio de
tecnologias de saide e lancar as bases do
futuro sistema europeu nesta drea.

Farmacovigilancia
Uniao Europeia
discute cobranca
de taxas

A proposta de regulamento da Co-
missio Europeia relativa s taxas a pagar
a Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) pelas atividades de farmacovigi-
lancia relativas a medicamentos de uso
humano, aprovada em fins de junho,
comegou a ser discutida em setembro. A
discussdo envolve o Conselho da Unido
Europeia e o Parlamento Europeu.

A legislagio da UE relativa & farma-
covigilincia dos medicamentos para
uso humano foi objeto de um reexame
aprofundado e de uma avaliagio de im-
pacto, conducentes a adogao, em 2010,
de legislagao que reforgou e racionalizou
o sistema de controlo da seguranga dos
medicamentos no mercado europeu. A
revisdo da legislacio simplificou a ava-
liagio e o controlo da seguranca dos me-
dicamentos apds autorizacio a escala da
UE e, a0 mesmo tempo, alargou substan-
cialmente as tarefas da EMA no dominio
da farmacovigilancia, independentemen-
te de os medicamentos serem autorizados
pelo «procedimento centralizado» (em
conformidade com o regulamento) ou
através de procedimentos nacionais (em
conformidade com a diretiva).

Desta forma foram conferidas 8 EMA
competéncias de farmacovigilancia
para os medicamentos autorizados a
nivel nacional, além de competéncias
reforgadas para os medicamentos au-
torizados a nivel central.

Para financiar estas atividades, a legisla-
co revista prevé a cobranca de taxas aos
titulares de autorizacdes de introdugio
no mercado relacionadas com atividades
de farmacovigilancia realizadas a nivel
da UE, nomeadamente no contexto de
procedimentos de avaliagio a escala eu-
ropeia, que incluem a avaliagio cientfi-
ca de relatores das autoridades nacionais
competentes dos Estados membros.

As taxas nio se destinam, pois, a
cobrir atividades de farmacovigilancia
das autoridades nacionais competentes
realizadas a nivel nacional. Os Estados
membros podem continuar a cobrar
taxas pelas atividades efetuadas a nivel
nacional, mas ndo devem existir sobre-
posicOes entre essas taxas e as previstas
na presente proposta.
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legislacao

Medicamentos e produtos de saude

Legislacao publicada de 19 de junho

a 30 de setembro
— Regulamenta a

Lei n.° 45/2003, de 22 de agosto, relativamente a0 exercicio
profissional das atividades dge aplicacdo de terapéuticas nio
convencionais.

— Pro-
cede a terceira alteracio ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13
de maio, que aprova o regime geral das comparticipagdes do
Estado no preco dos medicamentos, alterando o processo de
aprovacao e os prazos de definicao dos precos de referéncia.
Decreto-Lei . 128) 2013, de 3 de setembro (I scric) MRS
cede 2 oitava alteracao ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto, que estabelece o regime juridico dos medicamentos de
uso humano, a quarta alteracio ao Decreto-Lei n.° 307/2007,
de 31 de agosto, que estabelece o regime juridico das farmacias
de oficina, e a primeira alteragio ao Decteto-Lei n.° 20/2013,
de 14 de fevereiro, transpondo as Diretivas n.°s 2009/35/CE,
de 23 de abril de 2009, 2811/62/UE, de 8 de junho de 2011, ¢
2012/26/UE, de 25 de outubro de 2012.

ortaria n.° 224-A /2013, de 9 de julho (I série, 1.° suple-
— Primeira alteracio a Portaria n.° 137-A/2012 de
11 de maio, que estabelece o regime juridico a que obedecem
as regras de prescricio de medicamentos, os modelos de re-
ceita médica e as condi¢cdes de dispensa de medicamentos,
bem como define as obrigacdes de informagdo a prestar aos
utentes.

Despacho n.” 7841-B /2013, de 17 de junho (II série, 1.° su-|
BN — Define os critérios a que deve obedecer a ela-
boracio do Formulirio Nacional de Medicamentos, reforca a
obrigatoriedade de utilizagdo pelos estabelecimentos e servicos
do Servico Nacional de Saide (SNS) dos medicamentos inclu-
idos, bem como as condi¢des em que poderdo ser utilizados
medicamentos nele nao previstos, e altera o regime resultante

termina que as receitas médicas nas quais sejam prescritas
exclusivamente vacinas contra a gripe, para a época gripal de
2013-2014, emitidas a partir de 1 de agosto de 2013, sao validas
até 31 de dezembro do corrente ano.

—
Subdelega no Conselho Diretivo do INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, 1. P, compe-
téncia para decidir sobre inclusio, ou exclusio, de medicamen-
tos genéricos nas listas de medicamentos comparticipados e
aprovar os precos de referéncia dos grupos homogéneos.
[Deliberacdo n.° 1476/2013, de 17 de julho (II série
cenciamento ¢ requisitos de funcionamento de postos farma-
céuticos moveis.

—
Procede 2 sétima alteracio ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de agosto, que estabelece o regime juridico dos medica-
mentos de uso humano, transpondo a Diretiva n.° 2010/84/
UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezem-
bro de 2010.

~ Pro-
cede a segunda alteracio ao Decreto-Lei n.° 112/2011, de
29 de novembro, que aprova o regime da formacio do pre-
co dos medicamentos sujeitos a receita médica e dos medi-
camentos nao sujeitos a receita médica comparticipados, e
estabelece um mecanismo de definicio dos precos dos me-
dicamentos sujeitos a receita médica que nao tenham sido
objeto de avaliacdo prévia para efeitos de aquisicio pelos
hospitais do Servigo Nacional de Saude, nem de decisao de
comparticipagao.

| COMPiLADS
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[Decreto-Lei n.° 54/2013, de 17 de abril (I série) [RENTIIele

a defini¢ao do regime juridico da prevencio e protecio contra a
publicidade e comércio das novas substancias psicoativas.

— Primeira
alteracdo a Portaria n.° 277/2012, de 12 de setembro, que defi-
ne o horario padrio de funcionamento das farmadcias de ofici-
na, regula o procedimento de aprovagio e a duracio, execucio,
divulgacio e fiscalizagdo das escalas de turnos, bem como o
valor maximo a cobrar pelas farmacias de turno pela dispensa

de medicamentos nio prescritos em receita médica do proprio
dia ou do dia anterior.

ortaria n.° 91/2013, 28 de Fevereiro (I séric) PRZNIECS

para 2013 os pafses de referéncia e os prazos de revisao anual de
precos dos medicamentos, e revoga a Portaria n.? 1041-A /2010,
de 7 de outubro.

— Primeira
alteracio a Portaria n.° 91/2013, de 28 de fevereiro, que esta-
belece para 2013 os paises de referéncia e os prazos de revisio

anual de precos dos medicamentos.

— Aprova a
Lista de novas substancias psicoativas.

— Esta-
belece disposicoes referentes a dispensa de terapcutica antirre-

trovitica, no ambito do Programa Nacional para Infecao VIH/
SIDA e do sistema informatico SI.VIDA.

[Despacho n.° 3288-B/2013, de 28 de fevereiro (II série

— Nomeia os membros da Comissao Nacional de Farmacia e

Terapéutica
[Despacho n.° 3982/2013, de 15 de marco (II série) PRt/

legacdo de competéncias do presidente do conselho diretivo do
Infarmed no coordenador do Gabinete Juridico e de Contencioso.
~ Bs-
tabelece que o dljjagamento das comparticipagoes do Estado na
compra de medicamentos dispensados a beneficiarios dos sub-

sistemas de saude passa a ser encargo do SNS, a partir do dia 1
de abril de 2013.

— De-
termina que a comparticipacdo as farmacias, por parte dos
sistemas de assisténcia na doenca da GNR e da PSP, passa a
constituir encargo do Servico Nacional de Satde (SNS).

~ Defi-
ne o que se entende gor objetos de valor insignificante ¢ rele-
vantes para a pratica da medicina ou da farmacia, no ambito de
atividades de promocio e publicidade de medicamentos (artigo
158.% do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, republica-
do pelo Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de fevereiro).
[Despacho n.° 4516/2013, de 28 de marco (II série) LGS
sisténcia na doenca aos Militares das Forcas Armadas (ADM)
— comparticipacio de medicamentos.

[Despacho n.° 4631/2013, de 3 de abril (II séric) EEORYPE

cho — Pagamento das comparticipagdes do Estado na compra
de medicamentos dispensados a beneficiarios pela ADSE.

" Apro-
va o regulamento de registo das entidades que procedem a pri-
meira aliena¢do a titulo oneroso de produtos cosméticos e de

higiene corporal em territorio nacional.
Deliberacdo n.” 690/2013, de 4 de marco (II série) EFaNSTeR

vao Regulamento de Funcionamento da Comissao Nacional de

Farmacia e Terapéutica.

— Aprova
o regulamento que disciplina, de acordo com o n.° 3 do artigo
124.° do Decteto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, republi-
cado pelo Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de f%vereiro, a au-
torizacao, fabrico, distribuicdo e a dispensa dos medicamentos
alergénios destinados a um doente especifico.
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agenda
Setembro

Chefes das agéncias

rerinem em Vilnius

Os chefes das agéncias de
medicamentos  reuniram-se,
de 9 a 11, em Vilnius, sob a
Presidéncia Lituana da Unifo
Europeia. O Infarmed esteve
representado pelo seu vice-pre-
sidente, Hélder Mota Filipe.
Comissdo Eurgpeia,
negdcios com Africa

Sob a égide da Comissio
Europeia, decorreu em Bruxe-
las, no dia 16, um seminario
alusivo ao tema Business to
Business with Africa, no qual
pariciparam o presidente e o
vice-presidente do Infarmed.

Outubro

Reunido da EMA

O Conselho de Administra-
cdo da Ageéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) reu-
niu-se em Londres no dia 3.
O Infarmed teve o vice-pre-
sidente, Hélder Mota Filipe,
em sua representagao.
Medicamento:

as dimensées do valor
Organizado pela “Didrio de
Bordo”, estd a decorrer no
Infarmed, de 4 de outubro a
29 de novembro, a 12 edicdo
do curso “Medicamento: as
dimens6es do valor”.

Assuntos de Regulacdo

O simp6sio anual da TOPRA
(organizagio  para  pro-
fissionais em assuntos de
regulagio) em cuja realiza-
¢io o Infarmed participa,
ocorre em Lisboa, de 16 a 18.
Produtos farmacéuticos

A Feira Internacional de
Produtos Farmacéuticos rea-
liza-se nos dias 22 e 23, em
Frankfurt.

Novembro

Conferéncia anual

do Infarmed

A conferéncia anual do
Infarmed, este ano sob o tema
“Medicamentos e produtos de
satide: os desafios de um enve-
lhecimento saudével e global”,
realiza-se no dia 27, no Centro
de Congressos do Estoril.
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infarmed NOTICIAS

Exportacao e internacionalizacao

Infarmed e PharmaPortugal
promovem empresas nacionais

Presidentes da Apifarma e Infarmed na assinatura do protocolo que vai promover
a exportacao das empresas farmacéuticas de base nacional.

PharmaPortugal — parceria criada por

produtores e exportadores associados da
Apifarma — e o Infarmed assinaram, no dia
1 de outubro, um protocolo com a duragio
de dois anos para promover a exportacio e
internacionalizacio das empresas farmacéuti-
cas com sede em Portugal.

No ambito deste acordo , o PharmaPortugal
e o Infarmed comprometem-se a conjugar es-
forcos para aumentar o valor das exportacoes
a partir de Portugal, através do desenvolvi-
mento dos atuais mercados e da abertura a
novos, promovendo a inddstria nacional e a
qualidade dos medicamentos portugueses nos
mercados externos. As exportacdes de medi-
camentos e produtos farmacéuticos represen-
taram, em 2012, um valor de 702,4 milhoes
de euros.

Nos dois anos de duragio do presente pro-
tocolo as empresas farmacéuticas que inte-
gram o PharmaPortugal comprometem-se
a identificar os mercados prioritarios e a in-
centivar a cooperacio entre si € com setores
afins, nacionais e internacionais, e a contri-
buir para a valorizagdo dos seus produtos e
servigos através da incorporagio de Investi-
gacio e Desenvolvimento (I&D) obtidos pela
cooperagdo com universidades e empresas de
base tecnoldgica.

De acordo com o pro-
tocolo, cabe ao Infarmed
agilizar e simplificar os
procedimentos nacionais
necessarios a exporta-
cio de medicamentos,
nomeadamente emissio
de certificados de boas
praticas, autorizacdes de
fabrico e certificados de
produto farmacéutico.

A autoridade regula-
mentar  compromete-
se também a facilitar o
contacto com as autori-
dades congéneres, no contexto dos projetos
de internacionalizagio do PharmaPortugal e
a prestar assisténcia técnica nas dreas da sua
competéncia.

O projeto PharmaPortugal — um projeto
estratégico para exporta¢io e internacionali-
zac¢io da indstria farmacéutica — surgiu em
2005 e visa criar incentivos a uma inddstria
ainda mais inovadora e competitiva, refor-
cando a notoriedade do setor e do pafs. Com
a assinatura do presente protocolo renova-se
a colaboragio das entidades envolvidas.

Atualmente sio onze as companhias nacio-
nais que integram o PharmaPortugal: Atral,
Azevedos, BASI, Bial, Bluepharma, Edol,
Iberfar, Lusomedicamenta, Medinfar, Tecni-
far eTecnimede.

PROTOCOLO DE PARCERIA

Principais intervenientes na concrétiiagéo do protocolo
entre 0 PharmaPortugal e o Infarmed
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Colaboraram nesta edicao

Ana Araiijo, Ana Margarida Oliveira,
Dinah Duarte, Joao Martins,
Paulo Antunes, Pedro Faleiro,

Ricardo Ramos.
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