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Conferéncia anual

Infarmed debateu
0S desaflos e o futuro

Infarmed realizou, no dia 27

de novembro, a sua confe-
réncia anual, que contou com a
presenca do ministro da Satde,
Paulo Macedo, e reuniu, no Cen-
tro de Congressos do Estoril, mais
de 500 participantes para debater o
tema “Medicamentos e produtos de
sadde: os desafios de um envelheci-
mento sauddvel e global”.

Foto: Luis Faustino
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Portugal acolhe primeira
reuniao do FARMED

FARMED Infarmed acolheu, no dia 28

s s e de novembro, a primeira reu-
nido plendria do Farmed — Férum
das Agéncias Reguladoras do Medi-
camento do Espaco Luséfono, que
reuniu em Lisboa as oito agéncias
reguladoras do medicamento e pro-
dutos de satde dos respetivos pafses
aderentes. pag. 6
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Foto: Tonny Abreu/Infarmed Noticias

Medlcamentos biossimilares

Infarmed encerra
clclo de conferencms

Qitario do fnfen Infarmed organizou, no pas-
E sado dia 4 de dezembro, uma
conferéncia alusiva ao tema “Utili-
zagdo Racional dos Medicamentos
Bioldgicos” — a tltima de um ciclo
de quatro oportunas conferéncias

realizadas neste dominio.

Foto: Rui Costa/Infarmed Noticias
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Um trabalho do Gabinete de Estudos e Projetos do Infarmed
Genéricos em Portugal:
uma analise ao periodo 2000-2013 ., ;>

Entre as diversas iniciativas em que o
Infarmed esteve diretamente envolvido
em 2013 a nivel internacional, hd uma
que, pelo seu significado e importancia,
vai marcar a instituigio a que presido e
trazer bons resultados, quer para Portugal
quer para os paises que falam Portugués.
Refiro-me a um projeto que me é muito
proximo e que venho acarinhando desde
que iniciei fungdes no Infarmed — o Férum
das Agéncias Reguladoras do Medica-
mento do Espaco Luséfono (FARMED),
a cujo primeiro Conselho Diretivo aceitei
presidir e que realizou a sua primeira reu-
nido plendria no dia 28 de novembro, em
Lisboa, nas instalagdes do Infarmed.

Integrado pelas autoridades regulado-
ras do medicamento de Angola, Brasil,
Cabo Verde, Guiné-Bissau, Mogambique,
Portugal, Sio Tomé e Principe e Timor, o
FARMED assume-se como rede catalisa-
dora do desenvolvimento e da consolida-
¢do da regulacio do sector farmacéutico
no espago luséfono através da partilha e
discussio de boas praticas, de fomento do
intercAmbio de experiéncias, tecnologia e
informagAo na 4rea do medicamento.

Satdo publicamente os colegas que
comigo aceitaram desempenhar funcdes
dirigentes no Farmed, e que irdo igual-
mente partilhar as responsabilidades
e tarefas inerentes 2 boa gestdo deste
Férum, congregando esforcos para que
esta rede se torne um projeto de sucesso
e uma referéncia para todos os que estao
envolvidos no setor do medicamento do
espaco luséfono.

Esperamos poder contar com a parti-
cipacdo ativa de todos os parceiros do
setor, a quem agradeco desde ji todo
0 apoio e envolvimento no FARMED
desde que anuncidmos publicamente
esta iniciativa.

Neste contexto, ndo poderia deixar de
realcar e agradecer o apoio do Ministério

(continua na ultima pdgina)

Eurico Castro Alves
eurico.castroalves @infarmed. pt

() GOVERNO DE '
PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde |.P.
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Sessao de abertura da conferéncia anual do Infarmed, presidida pelo ministro da Satde, Paulo Macedo, na foto acompanhado pelo presidente da instituicdo, Eurico Castro Alves.

Conferéncia anual do Infarmed

Mais de 500 participantes debateram
os desafios e o futuro da regulacao

Infarmed realizou, no dia 27 de no-
vembro, a sua conferéncia anual,
que contou com a presenga do ministro da
Satide, Paulo Macedo, e reuniu, no Cen-
tro de Congressos do Estoril, mais de 500
participantes para debater o tema “Medi-
camentos e produtos de satide: os desafios
de um envelhecimento saudavel e global”
O programa da conferéncia permitiu
abordar, com os vérios parceiros e os di-
ferentes profissionais de satde presentes
— que representavam a generalidade das
entidades, publicas e privadas, relacio-
nadas com o medicamento e os produtos
de satde — as temAticas mais emergentes
nesta drea, tendo em conta as alteragoes
a legislagio comunitdria do setor, algu-
mas j4 com expressdo no quadro regula-
mentar portugués e outras ainda em fase
de preparagio e/ou em implementagio.
Além das intervencdes do ministro da
Sadde, que presidiu a sessdo de abertura,
do presidente do Infarmed, antes da con-
clusdo do evento, e do secretario de Es-
tado da Satde, a encerrar a iniciativa, o
programa incluiu uma mesa-redonda, seis
sessoes paralelas e uma conferéncia sobre

“Farmacogenética da populagio e suas
implicagoes regulamentares”, tendo como
conferencista Adri4n Llerena, professor da
universidade espanhola da Extremadura.
Antecedidas pela mesa-redonda alusi-
vaa “Os medicamentos e a globalizagio”,
moderada por Dirceu Barbano, da Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitéria, do
Brasil, seguiram-se as sessoes paralelas:
“A diretiva dos medicamentos falsifica-

dos”, moderada por Domingos Carvalho
Ferreira, da Faculdade de Farmécia da
Universidade do Porto; “A regulacio far-
macéutica — novidades”, moderada por
Marta Marcelino, do Infarmed; “Nova
legislacio de farmacovigilancia”, mode-
rada por Alexandra Pégo, do Infarmed;
“Regulamentagfo farmacéutica — impac-
tos”, moderada por Antonieta Lucas, do
Colégio de Assuntos Regulamentares da

<N

Momento em que decorria a mesa-redonda alusiva a “Os medicamentos e a globalizagdo”, moderada

por Dirceu Barbano, da agéncia brasileira Anvisa.
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Ordem dos Farmacéuticos; “Produtos de
satde”, por Victor Fernandes, do Colé-
gio da Especialidade de Cirurgia Plastica
Reconstrutiva, e “Avaliacio econémica”,
cuja moderacdo coube a Jodo Martins,
do Infarmed.

o
£
k7]
3
©
find
2
S
=1
5
S
2

Ministro garante meios
para avaliar tecnologias

Na sessdo de abertura, Eurico Castro R
Alves, presidente do Conselho Diretivo re
do Infarmed, mencionou a pertinéncia ENTOS E |
do programa e elencou alguns dos mar- DE S AljDE ~
COs mais importantes para a instituicao PRODUTOS cNTO SAUDAVEL E GLOBAL
em 2013. Neste contexto sublinhou que 27 DEO:S::.:‘G:::SDS 0o ESTORIL o DESAFIOS DE UM ENVELHECIN
“as atividades de supervisio e regulacio s
implementadas, e em desenvolvimento,
pelo Infarmed no dltimo ano refletem as >
condicionantes do atual contexto socio- Sessao paralela sobre “A diretiva dos medicamentos falsificados”, modera por Domingos Carvalho Ferreira, da Faculdade
econdmico, nomeadamente aquelas de de Farméacia da Universidade do Porto (na foto, ao meio) ladeado por Femanda Ralha e Vasco Bettencourt, do Infarmed.
maior relevincia para o objetivo final
de sustentabilidade do sistema de satde,
que derivam das orientacdes estratégicas
do Ministério da Satide”.

A importancia dos temas abordados
durante a conferéncia foi igualmente
apontada pelo ministro da Sadde, no-
meadamente os que se referem as im-
plicacdes da avaliagio de tecnologias de
satide. Aludindo ao Sistema Nacional de
Avaliagio de Tecnologias de Satide em
implementagio, Paulo Macedo afirmou
que “a autoridade do medicamento sera
dotada de uma estrutura auténoma e
integrada, com mais meios e competén-
cias, para fazer uma avaliacio mais cor-
reta das tecnologias de satde”.

O Sistema Nacional de Avaliagio de i ﬂ-_;__.—-
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Tecnologias de Satide baseard a decisio )
de financiamento publico em matéria de

medicamentos e dispositivos médicos em Momento em que decorria a sessao paralela sobre “A regulacao farmacéutica - novidades”, moderada por
fungﬁo do seu custo-efetividade. O 0bjeti~ Marta Marcelino diretora da Unidade de Introducao no Mercado do Infarmed.
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Foto: Tonny Abreu/Infarmed Noticias
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Alexandra Pégo (na foto, ao centro), diretora da Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos do Sessao sobre “Regulacao farmacéutica - impactos”, moderada por Antonieta
Infarmed, moderadora da sessao sobre “Nova legislacao de farmacovigilancia”. Lucas, do Colégio dos Assuntos Regulamentares da Ordem dos Farmacéuticos.
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vo 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.

Manuel Teixeira, empenhado
no acesso equitativo a satide

Realizada em fase posterior a avalia-
cdo da qualidade, seguranga e eficicia
(desempenho, no caso dos dispositivos
médicos), a avaliagdo de tecnologias
de satde debruca-se sobre a anélise de
custo-efetividade de medicamentos e
dispositivos médicos, comparando as
novas tecnologias face as ja existen-
tes, avaliando a dimensdo do seu valor
acrescentado e a sua mais-valia no le-
que de alternativas disponiveis.

O ministro Paulo Macedo realgou
ainda a importincia que o Infarmed
representa em Portugal enquanto au-
toridade do medicamento e dos produ-
tos de satide, reconhecendo também a
intervengio que a instituicio mantém
no contexto europeu da regulagio de
medicamentos e produtos de satide.

A sessdo de encerramento contou
com a presenca do secretdrio de Es-
tado da Sadde, Manuel Teixeira, que
acentuou a sua perspetiva sobre cada
um dos temas abordados ao longo da
conferéncia e o empenho do Gover-
no numa gestio eficiente dos recursos
disponiveis em beneficio da susten-
tabilidade do sistema de satde e da
manutencdo do acesso equitativo dos
cidados aos cuidados de satde de que
necessitam.

MEDICAMENTOS E
ProODUTOS DE SAUDE

Intervengao de Judite Neves, da Diregao de Produtos de Satide do Infarmed, na sessao alusiva a “Produtos de
saide”, moderada por Victor Fernandes, do Colégio da Especialidade de Cirurgia Plastica Reconstrutiva.

EDICAMENTOS E
IMzODUTos DE SAUDE =

A L
HECIMENTO SAUDAVEL E GLOBA
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Sessao dedicada a “Avaliagao Economica”, moderada por Jodo Martins (na foto, a usar da palavra),
responsavel pela Diregao de Avaliagao de Medicamentos.

Foto: Luis Faustino

Foto: Luis Faustino

Adrian Lirena, professor da Universidade espanhola da Extremadura, na conferéncia de
encerramento, sobre “Farmacogenética da populagao e suas implicagoes regulamentares”.

0 secretario de Estado da Satide, Manuel Teixeira, tutela do Infarmed, quando
dissertava na sessao de encerramento da conferéncia anual, a que presidiu.

Foto: Tonny Abreu/Infarmed Noticias

Foto: Luis Faustino
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Codificacao deﬁ dispositivos médicds

Infarmed apresenta
sistema portuguées na OMS

Portugal, representado pelo Infarmed,
participou, no dia 24 de novembro,
em Genebra, Suica, no II Férum Global
sobre Dispositivos Médicos promovido
pela Organizagio Mundial de Sadde
(OMS), subordinado ao tema “Dispo-
sitivos prioritrios para uma cobertura
Universal de Sadde”.

O Férum contou com a presenca de mais
de 500 participantes de 110 paises, tendo
sido apresentadas 151 comunicagdes, 116
posters e 36 workshops. Estiveram presen-
tes os ministros da Satde do Japio, da Ho-
landa e a Comisséo Europeia.

A participagio portuguesa, inserida
na sessio “Regulacio de dispositivos
médicos”, traduziu-se na apresentagio
de uma intervencio alusiva ao tema “A
codificacdo de dispositivos médicos em
Portugal”, a cargo de Emilia Alves, qua-
dro do Infarmed e coordenadora desse
projeto, e de um poster (“Abordagem
portuguesa para promover a utilizagio
racional de dispositivos médicos”), ela-
borado conjuntamente por Mariana
Madureira, colaboradora do Infarmed,
Emilia Alves e Hélder Mota Filipe, vice-
-presidente da instituico.

wg ‘Un

EmiliaAlves, coordenadorado projetode codificagdo
dos dispositivos médicos, do Infarmed.

A conferéncia permitiu aos utilizadores
finais de dispositivos e restantes agentes
(academia, organizagdes internacionais,
inddstria e organizagdes ndo governa-
mentais) partilhar as suas experiéncias e
desafios no acesso a dispositivos médicos.

Na sua intervenc¢do, Emilia Alves de-
talhou todo o processo de codificacao de
dispositivos médicos em Portugal, desde
a construgio de um sistema que come-
ca por integrar a identificacio tnica de
dispositivo.

Processo portugués,
pioneiro na Europa

De acordo com a informagfo presta-
da pela representante portuguesa neste
Forum da OMS, neste processo, que
se considera pioneiro na Europa, ji foi
atribuido cédigo aos dispositivos de 21
grupos (dreas da fungéo cardiaca, sutu-
ra, dispositivos protésicos implantaveis
e dispositivos de osteossintese), que re-
presentam cerca de 70 mil produtos, e
publicada legislagio que obriga a identi-
ficar os dispositivos na aquisicdo e pres-
crigéo, com o codigo.

Segundo a coordenadora deste pro-
jeto do Infarmed, o sistema j& permitiu
conhecer as aquisicoes de dispositivos
efetuadas pelos hospitais do Servico Na-
cional de Sadde no ano de 2012, que
ascenderam, em volume, a 1777 292 dis-
positivos e em valor a 54 776 926 euros.

Neste momento o sistema permite co-
nhecer, em tempo real, os dispositivos
médicos existentes no mercado, os seus
fabricantes e distribuidores, bem como
ter acesso as fontes de informagdo de
cada um dos dispositivos.

Farmacovigilancia
Infarmed participa
em projeto europeu

A Comissdao Europeia langou, no
dia 18 de novembro, no Luxembur-
go, o projeto SCOPE, que visa, por
um lado, facilitar a colaboracio entre
os Estados membros para uma gestio
mais efetiva da farmacovigilancia
e, por outro, auxiliar os Estados da
Unifo Europeia a encontrar solugdes
para organizar e gerir os seus sistemas
de farmacovigilancia no contexto da
nova legislacio.

Portugal, representado pelo Infarmed,
serd um dos Estados que ird partici-
par no projecto europeu de imple-
mentagio da nova legislagio de
farmacovigilancia (European phar-
macovigilance joint action) através da
coordenagéo do grupo de trabalho de
avaliagio da implementagio desta
iniciativa, participando igualmente
em todas as outras actividades pre-
vistas.

O projecto terd uma duracio de
trés anos e um orgamento de 3,5
milhoes de euros. Uma das iniciati-
vas de curto prazo ¢ a criagio de um
portal especifico para divulgagio do
projeto e das acdes a desenvolver.

Sob a Presidéncia Lituana da UE
Reuniao conjunta
debate preocupacoes
comuns

Sob a égide da Presidéncia Litua-
na da Unido Europeia, realizou-se,
no dia 27 de novembro, uma reu-
nido entre os chefes das agéncias
europeias, a Agéncia Europeia de
Medicamentos, representantes da
inddstria farmacéutica europeia e
dos consumidores. Objetivo: abordar
alguns dos assuntos que constituem
maiores preocupagdes para regulado-
res e regulados.

Na reunifio foram abordadas, no-
meadamente, as seguintes matérias:
transparéncia de dados de ensaios
clinicos, mapa estratégico europeu
na drea telemdtica, implementagio
dos dispositivos de seguranga nas
embalagens dos medicamentos, acor-
do de comércio livre entre os EUA e
a EU e taxas de farmacovigilancia.
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0 presidente do Infarmed, no uso da palavra, ao iniciar a primeira reuniao plenaria do Forum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espaco Luséfono, com a
presenca do ministro da Saiide de Portugal, Paulo Macedo.
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Ministro da Saude presente na “Declaracao de Lisboa”

Portugal acolhe primeira reuniao do Farmed

Infarmed acolheu, no dia 28 de

novembro, a primeira reunio ple-
néria do Farmed — Férum das Agéncias
Reguladoras do Medicamento do Espa-
co Luséfono, que reuniu em Lisboa re-
presentantes das agéncias reguladoras
do medicamento e produtos de sadde
destes paises do espaco luséfono.

O Farmed é constituido pelos seguintes
pafses membros, assim representados:
Angola  (Dire¢io  Nacional  de
Medicamentos e  Equipamentos),
Brasil (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria), Cabo Verde (Agéncia de
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Regulagio e Supervisio de Produtos
Farmacéuticos e Alimentares e Diregio
Geral da Farméicia e Medicamento),
Guiné-Bissau (Direcao dos Servigos
Farmacéuticos), Mocambique (Depar-
tamento Farmacéutico do Ministério
da Satde), Portugal (Infarmed — Auto-
ridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Sadde, I.P), Sao Tomé e
Principe (Departamento Farmacéutico
do Ministério da Satde) e Timor.

Esta reunifio constituiu a concretizacio
da declaracdo de compromisso assinada
em Luanda no passado més de maio, que

FARMED

FORUM DAS AGENCIAS REGULADORAS DO
MEDICAMENTO DO ESPAGO LUSOFONO

Os responsaveis pelas agéncias reguladoras do medicamento no espaco luséfono que integram o Farmed.

formalizou a criagio do Farmed e definiu
o conjunto dos principios fundadores que
devem orientar a atividade desta rede.

O Farmed visa, através da mutua
colaboragdo, criar um quadro conver-
gente de atuagio para estimular o for-
talecimento das capacidades nacionais,
promover e garantir 0 acesso € 0 uso
racional de medicamentos de qualida-
de, eficazes e seguros, contribuir para o
desenvolvimento sustentado do setor e
dos respetivos sistemas de sadde, e para
a eliminagio das barreiras a esse desen-
volvimento.

Uma rede de regulacao
do setor do medicamento

Tem como objetivo constituir-se
como uma rede de regulagio do setor
da farmécia e do medicamento do es-
pago luséfono, alicercado em relagoes
de confianga reciproca, funcionando
como catalisador do desenvolvimento
da regulagio deste setor, tendo em vista
a concertacio de sinergias e a consolida-
cao de instituigdes fortes, permanentes e
sustentaveis.

O Farmed dispde de um vasto poten-
cial de atuacéo propiciado pela adesio
de todas as entidades reguladoras que
integram o espago luséfono e que, nio

Fotos: Tonny Abreu/Infarmed Noticias




obstante a diversidade de sistemas, ca-
racteristicas e condicionantes nacionais,
demonstraram vontade em se unir em
torno de objetivos comuns de defesa da
satide publica e prote¢io dos cidados.
Reunidos pela primeira vez em sesséo
plenaria, os membros do Farmed apro-
varam os objetivos e a estratégia a médio
e longo prazo, as suas regras de funcio-
namento, a sua identidade visual e ele-
geram também os seus corpos dirigentes,
para um mandato de dois anos.

Eurico Castro Alves,
na primeira presidéncia

O presidente do Conselho Diretivo do
Infarmed, Eurico Castro Alves, foi elei-
to como primeiro presidente do Farmed,
tendo sido também eleitos os membros
da Assembleia Geral, do Comité Con-
sultivo de Alto Nivel e do Secretariado,
ficando assim constituidos:

Assembleia-Geral: presidente — Felici-
dagle Macamo, Mogambique; secretaria
— Angela Silvestre, Cabo Verde; vogal —
Zeferina Gomes Costa, Guiné-Bissau;

Comité Consultivo de Alto Nivel:
presidente — Dirceu Barbano, Brasil;

Conselho Diretivo: presidente — Eurico
Castro Alves, Portugal; vice-presidente
— Boaventura Moura, Angola; 12 vogal
— Djamila Reis, Cabo Verde; 22 vogal —
Neurice Ramos, Sdo Tomé e Principe.

O acesso ao medicamento, o refor¢o

da regulamentacio, o combate aos me-
dicamentos falsificados, a comprovagio
de qualidade e a formacao de recursos
humanos foram algumas das reas con-
templadas no plano de agéo acordado
durante a reunido.

A primeira reunido plenaria do Farmed
terminou com a assinatura da “Declara-
cao de Lisboa”, a que presidiu o ministro
da Satide, Paulo Macedo, e que resume
os objetivos estratégicos, as areas de atu-
acio e o compromisso dos seus membros
em tornar este Férum numa rede de
referéncia indissocidvel do setor do me-
dicamento do espago lus6fono (ver “De-
claracio de Lisboa”, na pagina ao lado).

Na ocasido, Eurico Castro Alves sa-
lientou que "os responsaveis pelas agén-
cias reguladoras do medicamento do
espaco lus6fono tomaram
um conjunto de decisdes
para que esta rede seja efe-
tivamente um catalisador
do desenvolvimento e da
consolidagio da regulagio
do setor farmacéutico no
espaco lus6fono através da
partilha e discussio de boas
praticas, de fomento do in-
tercAmbio de experiéncias,
tecnologia e  informagéo
na rea do medicamento”.
Aludindo ao atual contex-
to socioecondémico que o

pafs atravessa, o ministro Paulo Macedo
salientou que “a partir das dificuldades
surgem oportunidades de, numa visio
integrada, alicercar no setor da sadde
fontes de desenvolvimento econémico
e social que se traduzem, elas préprias,
numa resposta estrutural as fragilidades
econdmicas que atravessamos”.

Tais oportunidades, especifica Paulo
Macedo, podem resultar da partilha de
conhecimento técnico e cientifico pro-
porcionado pelo Farmed, salientando
nesse sentido que “os passos pequenos,
embora seguros, que estamos dar sim-
bolicamente neste momento serdo a
antecAmara para passos decididos, am-
biciosos e frutuosos no nosso futuro co-
mum, refor¢ando também deste modo os
lacos da lusofonia que todos prezamos”.

0 auditorio do Infarmed, na reuniao plenaria do Forum luséfono.

“Declaracao
de Lishoa”

0 ministro da Saide, Paulo Macedo, marcou
presenca na “Declaracgao de Lisboa”.

Os responsdveis pela regulacio do
sector da farmdcia e do medicamento
do espaco luséfono, reunidos no Infar-
med, assinaram no dia 28 de novembro
um documento designado por “Decla-
racio de Lisboa”, contendo os seguin-
tes pontos:
1.Consolidar o Farmed — Férum das

Agéncias Reguladoras do Medica-

mento do Espaco Luséfono, como

uma rede de responséveis pela re-
gulagio do sector da farmécia e do
medicamento alicercado em relagdes
de confianga reciproca;

2.Partilhar o patriménio regulamentar,
técnico e cientifico dos seus Mem-
bros, em prol de objetivos comuns de
defesa da satide publica e protecio
dos cidaddos, respeitando as especi-
ficidades de cada pafs;

3.Estimular, através da mutua colabo-
racdo, a criagio de um quadro con-
vergente de atuacio que promova

e garanta o acesso a medicamentos

de qualidade, eficazes e seguros, con-
tribuindo para o desenvolvimento
sustentado do sector e melhoria da
qualidade de vida das populagdes;

4. Promover o Farmed como catalisador
do desenvolvimento e da consolida-
¢ao da regulagio do sector farmacéu-
tico no espaco luséfono, através da
partilha e discussdo de boas praticas,
de fomento do intercAmbio de expe-
riéncias, tecnologia e informacdo na
area do medicamento;

5.Eleger o Farmed como principal ins-
trumento de discussio e defini¢io das
estratégias de colaboracio entre agén-
cias e da interagfo entre as agéncias e
seus regulados, e com outros parceiros
relevantes, privilegiando a transpa-
réncia das suas atividades;

6. Tornar o Farmed numa rede de refe-
réncia indissocidvel do sector do me-
dicamento do espago luséfono;

7.Realizar a 2% reunido plendria do

Farmed em 2014.
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Paula Almeida, vogal do Conselho Diretivo do Infarmed, presidiu a sessao de abertura da conferéncia alusiva ao tema “Utilizacdo racional dos medicamentos
bioldgicos”, realizada no dia 4 de dezembro, com que concluiu o ciclo de conferéncias sobre esta tematica.

Infarmed encerra ciclo de conferéncias
sobre medicamentos biossimilares

Infarmed organizou, no passado dia

4 de dezembro, uma conferéncia
alusiva ao tema “Utilizacio Racional dos
Medicamentos Biolégicos” — a tltima de
um ciclo de quatro conferéncias dedi-
cadas aos medicamentos biossimilares.
Este ciclo de conferéncias teve como
objetivo proporcionar uma plataforma
de conhecimento e discussio sobre
estes medicamentos a nivel europeu e
nacional, do ponto de vista cientifico-
-regulamentar e econémico, bem como
na sua vertente de utilizago.

Paula Dias de Almeida, vogal do
Conselho Diretivo do Infarmed, deu
as boas-vindas a todos os participantes,
realcando a preméncia do tema da con-
feréncia no contexto socioecondmico
atualmente vivido em Portugal: “Os
desafios e constrangimentos com que
nos debatemos nos dias de hoje real-
cam a importincia dos medicamentos
biossimilares para a abordagem do uso
racional do medicamento”.

Ao longo das quatro conferéncias
dedicadas a este tema, um vasto painel

de peritos, nacionais e internacionais,
abordou em detalhe como os medica-
mentos biossimilares representam uma
alternativa terapéutica de qualidade,
com seguranca e eficicia bem demons-
tradas, tendo a tdltima conferéncia deste
ciclo incidido no contributo destes me-
dicamentos no Ambito de uma utilizacio
racional dos recursos, associada aos
medicamentos biolégicos em geral.
Ap6s uma breve introdugéo feita por
Vasco Maria, ex-presidente do Infarmed
e professor da Facul-
dade de Medicina
da Universidade de
Lisboa, que moderou
o painel, o diretor do
servico de Nefrologia
e presidente da Co-
missio de Etica para
a Saide do Centro
Hospitalar de Settbal,
José Vinhas, apontou a
pressdo demogréfica, a
queda significativa do
PIB e o crescimento da

8

inovagdo tecnoldgica como principais
causas para o aumento da despesa em
satde, referindo ser indispensavel uma
reducdo dos gastos com medicamentos
para garantir um sistema de sadde
sustentavel. Neste contexto sublinhou o
facto de, na estratégia para a diminuigio
da despesa global com medicamentos,
os medicamentos biossimilares terem
um papel decisivo.

De acordo com os dados entio men-
cionados, tendo em conta o peso dos me-

Aspeto do auditorio do Edificio Tomé Pires no momento em que decorria a
tltima conferéncia sobre medicamentos biossimilares.

Fotos: Rui Costa/Infarmed Noticias



dicamentos biolégicos nos gastos globais
com medicamentos, o mercado global dos
medicamentos biolégicos deverd atingir
cerca de 200 a 210 milhdes de dolares em
2016. Por outro lado, as oportunidades
para o mercado dos medicamentos
biossimilares criadas pela queda de um
ntmero considerdvel de patentes de me-
dicamentos biolégicos nos préximos anos,
s30 imensas, num mercado que se estima
venha a crescer entre 577 por cento e 866
por cento até 2016.

De tecnologia de satide
de enorme potencial...

O diretor do servico de Medicina
Interna do Hospital Prof. Doutor
Fernando Fonseca, José Alves, ressalvou
que as questdes que eventualmente
possam existir no que diz respeito a
qualidade, eficicia ou seguranca dos
medicamentos  biossimilares  apenas
poderdo ser esclarecidas pela ciéncia:
Sé através da troca de ideias, baseadas
em evidéncias cientificas, entre os dife-
rentes intervenientes, podemos dirimir
quaisquer ddvidas que possam subsistir
relativamente aquilo que é uma tecno-
logia de satide de enorme potencial.

Carlos Fontes Ribeiro, professor da
Faculdade de Medicina da Universidade
de Coimbra, relembrou o facto de a
aprovagdo dos medicamentos biossimi-
lares se basear na comparabilidade com
o original, tendo em conta estudos de
qualidade, farmacocinéticos e farmaco-
diniAmicos (ou PK/PD), e ensaios clini-
cos. Fontes Ribeiro explicou tratar-se de
um novo medicamento mas compardvel
ao original, testado na fase pré-clinica
e clinica. Em sua opinifo, a utilizacio
racional dos recursos passa por escolher
o melhor tratamento possivel, tendo em
conta a eficicia, a seguranga, a conveni-
éncia e o custo.

A presidente da Sociedade Portuguesa
de Reumatologia, Viviana Tavares, abor-
dou a utilizagdo racional dos recursos
com medicamentos bioldgicos em reu-
matologia, sublinhando neste contexto
a importancia do Registo Nacional de
Doentes Reumiticos que, ao permitir
monitorizar o tratamento dos doentes,
contribui para garantir a eficicia e segu-
ranga da sua utilizago.

Luis Correia, médico no servico de
Gastroenterologia do Centro Hospitalar
Lisboa Norte, focou a sua intervencéo
na utilizagdo de medicamentos bioldgi-

European A

O diretor executivo da Apifarma, Heitor Costa intervindo, acompanhado (na mesa) pelo presidente da Apogen,
Paulo Lilaia, o vice-presidente da ACSS , Rui Ivo, e Victor Mendonca, da Associagao Europeia de Genéricos .

cos na esfera das doengas inflamatérias
crénicas idiopaticas do intestino. A
presidente da Associacdo Portuguesa
de Farmacéuticos Hospitalares, Aida
Batista, por seu lado, pds a énfase no
contributo do farmacéutico hospitalar
no circuito do medicamento biossimilar,
nomeadamente ao nivel da informagéo
a profissionais de satide e doentes,
no acompanhamento do doente no
ambulatério e na garantia de qualidade
em todo o trajeto do medicamento, re-
salvando a importancia dos programas
de gestdo do risco e farmacovigilancia
para garantir a seguranga na utilizacio
destes produtos, permitindo alcangar
ganhos em satde.

Com a organizacio deste ciclo de con-
feréncias dedicadas aos medicamentos
biossimilares, o Infarmed faz jus a sua
missio enquanto entidade reguladora

I\

E’resente e Futurg

:
Diditrdnia
AUCITOro do

J 1".";"‘f7‘.ﬂr1'
al’l a

da 4rea do medicamento, contribuindo
desta forma para a isenta partilha de in-
formac@o sobre a qualidade, seguranca e
eficicia de todos os medicamentos.

... ao papel crucial dos
medicamentos bioldgicos

A conferéncia foi encerrada pelo vice-
-presidente do Infarmed, Hélder Mota
Filipe, que relembrou o papel crucial dos
medicamentos bioldgicos no tratamento
de algumas doengas, nio sé na sobrevi-
véncia mas, sobretudo, na qualidade de
vida dos doentes. Em sua opinifo, “o de-
safio presente ¢ tornar esta tecnologia de
satide disponivel a um ntimero cada vez
maior de doentes, alargando as ofertas
terapéuticas disponiveis, sem esquecer a
racionalidade dos recursos existentes e a
relacio custo/beneficio na promocio da
acessibilidade em saide”.
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0 vice-presidente da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, Hélder Mota Filipe, no
decorrer da sessao de encerramento do ciclo das quatro conferéncias.
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0 presidente da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, Eurico Castro Alves, na sessao de abertura da conferéncia do Infarmed sobre “Terapias
celulares e génicas em Portugal”, realizada no Auditdrio Tomé Pires no dia 8 de dezembro.

Infarmed apresenta proposta legislativa

Terapias celulares e génicas em Portugal

Infarmed reuniu, no dia 8 de no-
vembro, no Ambito de uma con-
feréncia sobre “Terapias celulares e
génicas em Portugal: proposta legislativa
nacional”, diversas entidades e investi-
gadores que lidam diretamente com a
utilizagio de células humanas no con-
texto terapéutico. Objetivo:
apresentacio e discussdo da
proposta legislativa nacional
aplicavel a medicamentos de
terapia avangada no contex-
to denominado de “isengdo
hospitalar” — medicamentos
de terapia celular somitica,
engenharia de tecidos e te-
rapia génica— em unidades
hospitalares em Portugal.
Para assistir a esta con-
feréncia foram convidados
todos os colégios de especia-
lidades médicas relevantes,
todas as comissdes farmaco-
terapéuticas dos hospitais
nacionais publicos e priva-
dos, bem como empresas
que estio reconhecidamente
com actividade de desenvol-
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vimento ou aconselhamento nesta drea
dos medicamentos de terapia avangada.
A conferéncia contou com 60 inscritos,
verificando-se uma forte participagio
de institui¢des hospitalares e respectivos
clinicos, de unidades académicas de in-
vestigagio ligadas as universidades por-

“Terapias Celulares e Génicas gm Portugal:
Proposta Legislativa Nacional”

| infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
 Produtos de Saide LR

8 de novembro de 2013
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tuguesas incluindo Medicina, FarmAcia
e Engenharia e PME muito ativas no de-
senvolvimento destes medicamentos.

A legislagio nacional apresentada
enquadra o regime de autorizacio de
medicamentos de base celular ou génica
— medicamentos de terapia avancada

MINISTERIO DA SAUDE

Alguns dos principais intervenientes na conferéncia, coordenada por Margarida Menezes Ferreira (na mesa, ao centro), do Infarmed.




(ATMP) em contexto restrito, aplicivel
a doentes especificos em hospitais na-
cionais, que, por for¢a do Regulamento
CE n®1394/2007, seriam autorizados por
processo centralizado na Agéncia Euro-
peia do Medicamento.

A portaria, agora apresentada em
discussdo puablica, de que constam as
disposi¢bes técnico-cientificas e regu-
lamentares que constituirdo o processo
de submissdo da autoriza¢io nacional a
ser concedida pelo Infarmed, decorre da
alteracio recente do Estatuto de Medi-
camento (Decreto-lei n.2 176/2006, de
30 de agosto, artigo 149.2-A), que esta-
belece a autorizagdo nacional de ATMP
sob isengdo hospitalar e constitui a nor-
ma habilitante da proposta de portaria
em andlise.

Do contexto regulamentar
a situacao finlandesa

Coordenada por Margarida Menezes
Ferreira — membro portugués no Comité
das Terapias Avangadas (CAT) com ex-
tensa atividade neste dominio, desde os
seus primeiros passos como novo domi-
nio farmacoterapéutico — a conferéncia
contou com uma apresentagio geral
do contexto regulamentar aplicavel a
estes medicamentos de terapia avan-
cada, seguida da apresentacio do con-
texto finlandés da isengfo hospitalar,
levada a cabo por Paula Salmikangas,
vice-presidente do CAT e coordena-
dora do sistema nacional desenvolvido
pela Finlandia, um dos primeiros paises
a legislar e autorizar ATMP sob isencio
hospitalar. ,

Por se tratar de medica-
mentos que tém por base,
na sua maior parte, células e
tecidos de origem humana, o
programa contou ainda com
duas apresentagdes: da mé-
dica Regina Carmona (em
representagio da Direcio
Geral de Satde, autoridade
competente nacional para
a transplantagio), sobre o
sistema nacional de autori-
zacdo de centros de colheita
e bancos de tecidos e células,
por este organismo tutela-
dos; e da médica Rita Piteira
(do Instituto Portugués de
Sangue e Transplantagio, a
quem compete assegurar a
gestao do sistema de noti-

A conferéncia contou
com a participa¢do

da DGS, sobre a
autorizacdo de

centros de colheita e
bancos de tecidos e
células, e do Instituto
Portugués de Sangue e
Transplantacdo, sobre o
sistema de biovigildncia
e notificagdo de efeitos
adversos associados a
utilizacdo de células
humanas no contexto da
transplantacao.

ficacdo e de emissdo de relatérios anu-
ais para a Comissdo Europeia), sobre o
sistema de biovigilancia e notificagio
de efeitos adversos associados a utiliza-
cao de células humanas no contexto da
transplantagio.

Das questoes da audiéncia
a melhoria da legislagao

A primeira parte do programa contou
com uma participacio ativa da audién-
cia, que colocou perguntas pertinentes
quanto ao sucesso do sistema finlandés e
focou algumas questdes que poderio ter
impacto no desenvolvimento do sistema
portugues.

Autoridade Nacional do Medicamento
@ Produtos de Salde |.P

A segunda parte do programa foi de-
dicada a apresentagio, pelo Infarmed,
dos requisitos gerais incluidos na por-
taria bem como os requisitos especificos
de qualidade farmacéutica (Margarida
Menezes Ferreira, membro do CAT e
avaliadora na Direcco da Avaliacdo de
Medicamentos); dos requisitos e condi-
cOes necessdrias para a certificacio de
boas préticas de fabrico, indispenséveis
para esta autorizagdo (Ana Rita Mar-
tins, inspetora) e das particularidades do
sistema de farmacovigilancia adaptadas
a este contexto de isencido hospitalar,
também obrigatéria para a autorizagio
nacional (Alexandra Pégo, diretora da
Direcgdo de Gestdo de Risco).

A reunido terminou com uma mesa
redonda onde foram discutidos aspectos
especificos e esclarecidas ddvidas resul-
tantes das apresentagdes. Para além dos
oradores, a mesa redonda contou ainda
com a participacio do gabinete juridico
do Infarmed, representado por Pedro
Felizes, jurista, que colaborou nos traba-
lhos de desenvolvimento da legislacio,
e da Unidade de Ensaios Clinicos, re-
presentada por Helena Baumont, dire-
tora, para enquadrar o desenvolvimento
de medicamentos no sentido regulado,
necessario a uma futura autorizagio de
mercado.

As questdes suscitadas na reuniéo fo-
ram anotadas para melhoria da proposta
de portaria a submeter superiormente.
O periodo de consulta para eventuais
comentdrios foi definido até ao dia 15

de Dezembro de 2013.
&
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MargaridaMenezes Ferreira, membro portugués no Comité das Terapias Avangadas, ladeada, asuadireita, porRegina Carmona,
da DGS, e Rita Piteira, do Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacao.




Genéricos em Portugal:
uma analise ao periodo

2000-2013

Por Claudia Furtado
Gabinete de Estudos e Projetos do Infarmed

s genéricos sdo, por definicéo,

medicamentos com a mesma se-
guranga e eficicia do medicamento de
referéncia, demonstrada pela bioequiva-
léncia, mas introduzidos no mercado a
um prego de venda ao publico inferior.
Deste modo, a prescricio, dispensa e
utilizagio destes medicamentos reflec-
te-se num potencial de poupanca para
os utentes e para o Estado.

Por este motivo, a promogio do mer-
cado dos medicamentos genéricos (MQG)
tem sido, ha vérios anos, um dos prin-
cipais objectivos da politica do medica-
mento em Portugal, a semelhanga do
que acontece no contexto internacio-
nal. Contudo, apenas a partir do final
de 2002 se observa, no sistema de satde
portugués, uma estratégia mais consis-
tente e efectiva de promogio destes me-
dicamentos.

Como se pode observar no Grifico 1,
desde o inicio de 2000 foram implemen-
tadas vérias medidas destinadas especifi-
camente ao segmento dos MG, algumas
das quais com maior impacto no aumen-
to da quota de dispensa destes medica-
mentos.

As medidas com maior impacto no
aumento da quota de genéricos foram a
introducio do Sistema de Pregos de Re-
feréncia (SPR) no final de 2002 e a com-
participacdo a 100% dos Medicamentos
Genéricos em 2009 para os pensionistas
abrangidos pelo Regime Especial de
Comparticipacio (REC). A reducio,
no final de 2010, da comparticipacio
para 95% dos MG dispensados no REC,
restringindo apenas aos que apresentam
preco abaixo do 5¢ pre¢o mais barato do
grupo homogéneo, nio alterou a ten-
déncia de crescimento da quota de MG.

Para além das medidas relativas a
precos e comparticipacdes, foram im-
plementadas outras medidas, com o in-
tuito de promover este mercado, entre
as quais se destacam as campanhas pu-
blicitarias efectuadas pelo INFARMED
(2001, 2002-3, 2004, 2007-8, 2009 e
2010) assim como a obrigatoriedade de
prescricio por Denomina¢io Comum
Internacional.

No entanto, embora apresente uma
tendéncia de crescimento, a quota de
mercado de medicamentos genéricos
em Portugal, actualmente nos 39%, est4
ainda aquém da observada em vérios pa-
fses europeus como a Alemanha (68%)
ou o Reino Unido (61%)".

Se observarmos as alteracdes aos ni-
veis de utilizagio (Gréfico 2 e 3) que re-
sultam da introdu¢io de medicamentos
genéricos em duas substancias utilizadas

Comparticipagao adicional 10% MG;
PVP MG inferiores em 35%

Implementagéo SPR;

Majoragéo de 25% para o REC

Reducédo PVP MG em fungéo
da quota de mercado

Red. 30%

Grafico 1 — Evolugao da quota de dispensa de medicamentos genéricos (MG) no SNS

Comparticipagao
a 95% dos MG no REC

(5 precos mais baratos do GH)

Comp. 100%
PVP MG dos MG no REC |
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Legenda: SPR — Sistema de Precos de Referéncia; Comp. — Comparticipagédo; MG — Medicamentos Genéricos; Red — Redugéo;
PVP — Preco de venda ao Publico; GH — Grupo Homogéneo; REC — Regime Especial de Comparticipacao.
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na 4rea cardiovascular (Sinvastatina e
Losartan), constata-se que a promogio
do mercado de MG permitiria aumentar
a prevaléncia de pessoas em tratamento,
decorrente de uma maior acessibilidade
ao tratamento. Nos gréficos estdo igual-
mente assinalados os custos médios para
o utente (correspondentes a 30 dias de
tratamento) no inicio e fim do perfodo
em andlise, sendo evidente a redugio do
custo de tratamento para o utente.

Analise por grupo terapéutico

Os dados mais recentes para o SNS
demonstram que existem diferengas na
penetragio dos medicamentos genéricos
entre grupos terapéuticos. No Grafico 4
apresentam-se as quotas de dispensa de
MG (dispensa de MG no total de me-
dicamentos dispensados) e a quota de
apresentacdes de MG comparticipadas
disponiveis no mercado (total de apre-
sentagoes de MG comparticipadas no to-
tal de apresentagdes comparticipadas).

No mercado do SNS, apenas o grupo
do Aparelho Digestivo apresenta uma
quota de dispensa de MG superior a
50%. Todos os restantes grupos ainda
apresentam uma prescri¢io e dispensa
proporcionalmente superior de medica-
mentos nfo genéricos. Entre estes, des-
tacam-se o grupo das hormonas e outros
medicamentos para o tratamento de do-
encas enddcrinas, aparelho respiratério
e do sangue, que apresentam quotas de
MG muito baixas. Salienta-se que estes
grupos apresentam um peso elevado nos
encargos do SNS com medicamentos
em ambulatério”. Para a baixa quota de
MG podem contribuir factores como os
hébitos de prescri¢do ou a pouca dispo-
nibilidade de MG nas opgdes terapéuti-
cas de primeira linha.

No caso dos medicamentos para o tra-
tamento de doencas enddcrinas assim
como no grupo do sangue a baixa quo-
ta de utilizagio de MG pode indicar a
necessidade de melhoria ao nivel do pa-
drao de prescrigéo, pois a disponibilida-
de de MG comparticipados no mercado
é elevada (Gréfico 4). Outro grupo onde
a prescri¢io ndo parece acompanhar a
disponibilidade de medicamentos no
mercado é o dos medicamentos antialér-
gicos. Ja nos medicamentos do aparelho
respiratdrio, o constrangimento ao au-
mento da taxa de utilizagdo pode estar
na baixa disponibilidade de MG neste
segmento.

Em conclusdo a esta andlise sumaria,

Grafico 2 — Evolugao da utilizacdo de medicamentos genéricos (MG)
e nao genéricos (MNG) da Sinvastatina (DDDs)

B me
Custo para o utente = 33,5€

160.000.000

Il vNG

Custo para o utente = 3,7€

140.000.000

|
y

120.000.000

100.000.000

80.000.000

DDDs

60.000.000

40.000.000

20.000.000 A

AR SN LB S

A SN SN S i g

Grafico 3 — Evolugao da utilizagdao de MG e MNG do Losartan (DDDs)
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refere-se que o mercado de medicamen-
tos genéricos apresentou uma evolugéo
significativa entre 2000 e 2013, embo-
ra exista ainda um elevado potencial
para uma maior utilizagio destes me-
dicamentos em determinados grupos
terapéuticos. O desenvolvimento deste
mercado possibilitard um maior acesso

A terapéutica a utentes que nio tenham
capacidade financeira para adquirir os
respectivos medicamentos de referéncia.
Por outro lado, as poupangas resultantes
para o Estado poderfo, assim, ser aloca-
das na promogio do acesso a medica-
mentos que preenchem de facto lacunas
terapéuticas.

Med. usados
em afecgoes oculares

Med. usados em afeccdes
otorrinolaringologicas

Med. usados
em afecgdes cutaneas

Aparelho respiratorio

Sangue

Hormonas e Med. trat.
das doencas endocrinas

Aparelho locomotor

Med. antineoplasicos
e imunomod.

Sistema nervoso central
Medicagéo antialérgica
Aparelho geniturinario
Med. anti-infecciosos
Aparelho cardiovascular

Aparelho digestivo

Grafico 4 — Quota de dispensa de MG (embalagens)
e de MG comparticipados (apresentacoes)
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Regulamento das alteracoes de AIM:

Impacto da aplicacao
da submissao eletronica

Por Gilda Calado |

Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos

submissao de alteracdes aos ter-

mos da autoriza¢io de introdugio
no mercado (AIM) por procedimento
nacional e de reconhecimento mituo/
/descentralizado é efetuada, desde 5 de
agosto, por via exclusivamente eletrénica
através de uma plataforma online Smuh-
-Alter disponibilizada pelo Infarmed.
Entre esta data e 25 de novembro foram
submetidos 9088 registos individuais de
alteragéo. Cerca de dois tercos destes re-
gistos, referentes a pedidos de alteragio
por procedimento de reconhecimento
mutuo, que antes seriam submetidos
através do expediente normal, foram
agora feitos eletronicamente.

A atualizacio da plataforma anterior-
mente existente constituiu a principal
atividade do plano de implementacio
do regulamento das alteracoes ao pro-
cedimento nacional, desenhado pela
Dire¢io de Avaliagio de Medicamentos
(DAM), para que na data de aplicagio
do regulamento estivessem reunidas as
condi¢des para a submissdo eletrénica,
de acordo com os novos requisitos re-
gulamentares, e de forma harmonizada
para todos os tipos de pedidos de altera-
cao (IA, IAIN, IB e II, bem como grupos
de alteracoes e worksharing) por qual-
quer tipo de procedimento (nacional e
reconhecimento matuo/descentralizado).

A submisséo eletrénica alargada a to-
dos os procedimentos permitiu reduzir
de forma transversal os encargos admi-
nistrativos associados, quer 2 submissio
dos pedidos no expediente quer 2 sua
gestdo interna, nomeadamente, a redu-
cao do tempo e/ou recursos alocados a
tarefas relacionadas com rece¢io dos
pedidos, registo/atualizacio de bases de
dados, distribui¢io para avaliagio, fina-
lizacdo e arquivo dos pedidos.

Quanto ao tipo de submissio dos 9088
registos individuais, a maioria é referen-
te a alteragdes submetidas em pedidos
agrupados ou de worksharing (mesmo
se considerarmos o procedimento na-

cional isoladamente), o que indica uma
adesdo dos titulares de AIM nacionais
a estes novos conceitos. Quanto ao tipo
de alteracdo, cerca de 85 por cento dos
registos individuais so referentes a alte-
ragdes menores (tipo IA/TAIN/IB).

A integragio do processo de gestio de
taxas aplicaveis aos pedidos de alteragio
na nova plataforma representa uma re-
dugdo significativa dos constrangimen-
tos associados a este processo, no que
se refere & conciliagio dos pagamentos
efetuados (que passa a ser efetuada de
forma automatica por gateway de pa-
gamentos) e ao decréscimo de erros na
taxa aplicdvel (uma vez que o pagamen-
to é efetuado por referéncia multibanco,

ap6s validacio de proposta de guia de
pagamento pela DAM).

Dos 9088 registos individuais de alte-
ragdes contabilizados no perfodo acima
indicado, cerca de 83 por cento tém pa-
gamento de taxa regularizado ao dia 25
de novembro. Menos de 1 por cento dos
registos foram identificados como tendo
pagamento nio efetuado nessa data, es-
tando os restantes a aguardar pagamento
conforme previsto, pelo que se conside-
ra eficiente o novo processo de gestao de
taxas integrado na plataforma.

O Infarmed considera serem pontos
criticos da implementagio nacional do
regulamento, a adaptacio, tanto de re-
querentes como das autoridades, aos

Alteragcoes submetidas
entre 5 de agosto e 25 de novembro...
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Novos conceitos e aspetos processuais
desta regulamentacio, sendo essencial
um conhecimento adequado, nfo s6 do
regulamento como das orientacoes da
Comissao Europeia, publicadas em ane-
x0 ao regulamento.

A recente aplicacio do regulamento
ao procedimento nacional beneficiara
da experiéncia da aplicacio do regula-
mento ao procedimento RM/DC em ja-
neiro de 2010, nomeadamente no que se
refere ao conhecimento do que se con-
sidera serem as verdadeiras oportunida-
des e desafios colocados por este quadro
regulamentar.

Sao oportunidades a flexibilizagdo e
simplifica¢do do sistema na medida em
que alteragdes nio previstas serdo con-
sideradas menores (tipo IB) por defeito,
salvaguardando a submissdo como tipo
II em caso de potencial impacto na qua-
lidade/seguranca/eficicia no medica-
mento.

Sao desafios, a maior complexidade
associada a validacdo e avaliacio dos
pedidos, em particular de agrupamen-
tos de alteracoes e a maior necessidade
de discussdo, entre autoridades e entre
autoridades e requerentes, em fase de
pré-submissio dos pedidos, com vista a
aplicacao harmonizada da regulamenta-
¢Ao a nivel europeu.

Tal como se verificou para o proce-
dimento de reconhecimento mutuo/
descentralizado, é expectavel que ve-
nha a observar-se para o procedimen-
to nacional um aumento significativo
da submissdo de alteracoes de Tipo I,
acompanhada de uma redugio da sub-
missdo de alteracdes de Tipo II, o que se
traduz no aumento do ndmero de sub-
missoes totais e na necessidade de gerir
os pedidos em calendarios mais curtos.
O Infarmed acompanhard atentamente
esta questio de forma a gerir adequada-
mente seu impacto.

O alargamento do 4mbito do regula-
mento das alteracdes ao procedimento
nacional permitird aos titulares tornar
mais eficientes as submissoes, quer pela
harmoniza¢io das categorias das alte-
racoes apliciveis aos procedimentos
nacional e reconhecimento matuo/des-
centralizado, quer pela possibilidade de
agrupamento de alteracdes, pelo que se
espera que, nfo obstante os constrangi-
mentos identificados, venha a ser consi-
derada claramente positiva a aplicagio
nacional deste regulamento.

legislacao

Medicamentos
e produtos
de saude

Legislacao
publicada
de 1 de outubro

a 13 de dezembro

Portaria n.2 335-A/2013, de 15 de novembro (I séric) BN RIS el RO eIst)
n.24/2012, de 2 de janeiro, que estabelece as regras de formacio dos precos dos medica-
mentos, da sua alteragiio e da sua revisdo anual, bem como os respetivos prazos.

Despacho v 149892005 de 19 de novembr (1) ISR
téncias do vice-presidente do conselho diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Sadde, I. P, Hélder Mota Filipe, nos dirigentes dele
dependentes.

Despacho n.2 15328/2013, de 25 de novembro (II séric) EENONSERINSHIVRE
Comissio de Avaliacio de Medicamentos a Dra. Maria Paula de Oliveira Brito dos
Santos.

Despacho n.2 15506/2013, de 27 de novembro (II série) ERNONIGOR RNEIIN TN

da Comissio de Avaliacio de Medicamentos.

Despacho n.2 16206/2013, de 13 de dezembro (II sériec) EEBNERNEEE BT

de medicamentos, constantes de lista a divulgar pelo INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, I.LP (INFARMED, 1.P), de que os
hospitais do Servico Nacional de Satide (SNS) necessitem, é obrigatoriamente rea-
lizada em termos centralizados pela SPMS- Servigos Partilhados do Ministério da

Sadde, E.PE. (SPMS, E.PE.).

Deliberacao n.2 1783/2013, de 3 de outubro (II séric) ERBNSIUENNSNROIVIGRCE
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I. P

Deliberagio n.2 1857/2013, de, 15 de outubro EEEBSNSENNSINIR: SRV B EINEE

céuticos modveis.

Deliberacio n.2 1976/2013, de 29 de outubro (II séric) IR SIEIN ERTONoE

téncias nos membros do seu conselho diretivo para decidir sobre a incluso, ou excluséo,
de medicamentos genéricos nas listas de medicamentos comparticipados e aprovar os
precos de referéncia dos grupos homogéneos.

Deliberacio n.2 2092/2013, de 5 de novembro (II série) EGIsEITHNERT (s RV
municagio de venda de medicamentos.

R —
notificacio prévia pelos distribuidores de medicamentos da exportacgio ou distribuicio
para outros Estados membros da Unifo Europeia de medicamentos constantes de uma
lista de medicamentos.
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(continuacdo da primeira pdgina)

da Sadde de Portugal ao
FARMED, e em particular
do Sr. Ministro da Sadde, que
desde o inicio acompanha
com muito interesse o evoluir
deste projecto.

Estamos confiantes que o
FARMED produzird resul-
tados e ganhos visiveis para
reguladores e regulados e que
evidenciar4 a aposta na Satide
como fator fundamental do
desenvolvimento humano.

agenda
NOVEMBRO

Medicina dentdria

A Comissio Nacional de
Medicamentos e Produtos de
Satdde reuniu-se no dia 7, nas
instalagbes do Infarmed, no
Ambito da Medicina Dent4-
ria. Além do Infarmed, através
das Diregoes de Avaliagio de
Medicamentos, de Inspecio e
Licenciamento, de Comprova-
cdo da Qualidade, da Equipa
da Publicidade e da Direcao de
Produtos de Satde, a reunifo
contou também com represen-
tantes da Ordem dos Médicos
Dentistas. Assuntos discuti-
dos: branqueadores dentérios,
requisitos regulamentares para
a distribui¢io e fabrico de
dispositivos médicos, e requisi-
tos para a aquisicio direta de
medicamentos.

Infarmed auditado

com distingdo

O Infarmed foi  auditado
entre os dias 25 e 28, no
ambito do Benchmarking of
European Medicines Agencies
(BEMA),tendo obtido clas-
sificagbes méximas em varios
indicadores, sendo deste modo
reconhecido como organizagio
de referencia nos indicadores
assim classificados. O objectivo
do Exercicio europeu BEMA ¢
o de contribuir para o desen-
volvimento de um sistema
regulamentar do  medica-
mento, baseado numa rede de
agéncias que actuam de acordo
com as melhores préticas.

] infarmed NOTICIAS

Horizonte 2020 para investigacao e inovacao
Comissao Europeia lanca convites

a apresentacao de projetos...

Comissdo Europeia langou, no dia 11

de dezembro, o primeiro conjunto de
convites a apresentacdo de projetos no am-
bito do programa “Horizonte 2020”, o maior
programa-quadro de investigacdo e inovagio
da Unifo Europeia, cujo orcamento se eleva
a 80 mil milhdes de euros.

Contando com mais de 15 mil milhdes de eu-
ros para os dois primeiros anos, o financiamen-
to destina-se a contribuir para estimular uma
economia europeia baseada no conhecimento
e abordar questdes que vio fazer a diferenca na
vida das pessoas. Este montante destina-se a
doze 4reas que serdo objeto de medidas especi-
ficas em 2014-2015, incluindo temas como os
cuidados de satde personalizados, a seguranga
digital e as cidades inteligentes

A comissdria europeia responsivel pela
Investigagido, Inovagio e Ciéncia, Méire
Geoghegan-Quinn, declarou a propdsi-
to do lancamento europeu do importante
programa-quadro: “Estd na hora de agir!”. E
acrescentou: “O Horizonte 2020 ¢ vital para

o futuro da investigagio e da inovagio na
Europa e vai contribuir para o crescimento, a
criagfo de emprego e uma melhor qualidade
de vida. Concebemos o Horizonte 2020 para
produzir resultados e reduzimos a burocracia
para facilitar a participagio. Convido os in-
vestigadores, as universidades e as empresas,
incluindo as PME, a participarem!»

Pela primeira vez, a Comissdo indicou as
prioridades de financiamento para este peri-
odo de dois anos, proporcionando aos inves-
tigadores e as empresas uma maior certeza
sobre a orientacgfo da politica de investigagio
da UE. Na sua maioria, os convites previstos
a0 abrigo do orcamento de 2014 foram aber-
tos 2 apresentacio de candidaturas a partir de
11 de dezembro, devendo seguir-se outros ao
longo do ano. S6 no orcamento de 2014 estio
previstos cerca de 7,8 mil milhdes de euros
para estes convites, estando o financiamento
centrado nos trés grandes pilares do Horizon-
te 2020: “Exceléncia cientifica”, “Lideranga
industrial” e “Desafios societais”.

... e secretario de Estado anuncia
fundo para investigacao clinica

No mesmo dia em que a Comissio Europeia
procedeu ao lancamento do primeiro conjun-
to de convites & apresentagdo de projetos no
Ambito do programa “Horizonte 2020” — num
encontro realizado no Infarmed sob o tema
“Horizonte 2020: Inovacio, investigagio e de-
senvolvimento - A agenda europeia e a agenda
portuguesa para a saide” — o secretério de Es-
tado Adjunto do Ministro da Satide, Fernando
Leal da Costa, anunciou a criagio de um fundo
para investigagao clinica, com a verba inicial de
um milho de euros, devendo estar disponivel
dentro de dois meses. Segundo Leal da Costa,
trata-se de um fundo a constituir por dinhei-
ros pablicos e nfo comunitérios, a semelhanga
do que j4 acontece noutros paises da Europa.
“Este ¢ um apoio adicional aos que tém que ver
com os fundos europeus e aos quais os inves-

Fotos: Nuno Anunciacao/Infarmed Noticias

tigadores portugueses se devem candidatar”,
sublinhou o secretdrio de Estado Adjunto do
Ministro da Satide.

Encontro

“Horizonte 20;
- investi 20: Inovagéo,

gacdo e desenvolvimento

A agenda europeia e a agenda
portuguesa para a saide”

11 de dezembro de 2013

| infarmed @ e

0 secretario de Estado Adjunto do Ministro da Saiide, Femando Leal
da Costa, falando no ambito da agenda portuguesa para a salide
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