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Como Estado Membro de Referéncia

Infarmed apoia
empresas nacionais...

atuacio do Infarmed como Estado

Membro de Referéncia na ava-
liacio de medicamentos por reco-
nhecimento mituo e descentralizado
promove e incentiva a ‘exportagio’ de
farmacos produzidos em Portugal, es-
sencial ao desenvolvimento econémico
do pais —reconhece o responsivel do
Infarmed pela Dire¢do de Avaliacio
de Medicamentos, Jodo Martins. Esta
realidade, sublinha, “permite as empre-
sas nacionais registar e comercializar
os seus medicamentos noutros paises
da Unido Europeia”. pég. 10

.. @ aumenta receitas

Orefor(_;o da participacdo e do po-
sicionamento do Infarmed no
Sistema Europeu de Avaliacdo de
Medicamentos (4.2 lugar no ranking das
agéncias que iniciam procedimentos
como Estado Membro de Referéncia)
tem-se refletido no aumento signifi-
cativo de receitas. O valor das taxas
cobradas evoluiu de cerca de 139 mil
euros, em 2007, para mais de 3 milhdes

e 300 mil euros, em 2011, verifican-
do-se, no espaco de cinco anos, um
crescimento superior a 2274 por cento.
A proveniéncia dessas receitas tem
origem na concessdo de novos pedidos
de AIM (autorizagdo de introdugio
no mercado) e na manutengio das
AIM j4 atribuidas, quer através de
processos de alteracdo aos termos de
AIM quer de renovagdes. pags. 4e 13

Ensaios clinicos

Infarmed apresenta

Iat‘forma

s Infarmed apresentou oficial-

il ensaios ciNICt

Nacional

mente, no dia 20 de margo,
a Plataforma Nacional de Ensaios
Clinicos (PNEC), cujo primeiro
objetivo é aumentar a realizacio
de ensaios clinicos em Portugal. O
evento contou com as presencas do
ministro da Satde, Paulo Macedo, e
do seu secretdrio de Estado Adjunto,
Fernando Leal da Costa. pag. 20

Os ensaios clinicos com medicamentos
s30 um instrumento indispensdvel para
a investigacdo e o desenvolvimento de
novos produtos e, consequentemente,
para a melhoria das condi¢Ges de sadde.
Embora, na sua maioria, tenham como
objetivo criar conhecimento que permi-
ta a industria farmacéutica solicitar a
autorizacio de introdu¢o no mercado
de um novo medicamento, nfo pode
ser esquecida a importancia dos que sdo
dirigidos a abordagens nio comerciais,
como se verifica no caso dos ensaios
clinicos de iniciativa académica.

Fruto de diversas circunstancias, o nimero
de ensaios realizados na Europa tem vindo
adiminuir. Em Portugal, essa diminui¢io
é ainda mais acentuada, estando 0 nosso
Pafs a perder competitividade relativa-
mente 2 média europeia. No primeiro
caso cabe 2s estruturas europeias, também
com a nossa participacio, fazer a andlise
necessdria e propor solugdes. Cabe-nos a
nos analisar e apresentar respostas para
a perda de competitividade nacional
no contexto europeu. E fundamental
que, identificadas as causas para essa
perda de competitividade, sejam apon-
tados os caminhos que nos permitam
aumentar a investigacdo clinica com
medicamentos.

A Plataforma Nacional de Ensaios
Clinicos (PNEC), lancada oficialmente
no dia 20 de margo, tem sido dinamizada
pelo Infarmed com a participacio de
diversos intervenientes na realizagio de
ensaios clinicos. Gostaria de aproveitar
esta breve nota para agradecer, em nome
do Infarmed, a todos os que, através do seu
empenho e competéncia, contribuiram
para a construcio da plataforma e do
respetivo portal (www.pnec.pt).

Desejo que a PNEC venha a constituir- se
um importante e til férum de discussdo
e partilha, contribuindo para a identifi-
caco e desenvolvimento de padrdes de
exceléncia que tornem o Pafs mais atrativo
para a realizacio de ensaios clinicos.

Helder Mota Filipe
hmota.filipe@infarmed.pt
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Transparéncia regulamentar e cientifica

Infarmed ref

por Grupo de Trabalho do Infarmed
sobre Transparéncia.

Infarmed tem vindo a apostar na

transparéncia na drea regulamentar
e cientifica através da disponibilizagdo
de um crescente nimero de contetidos
informativos em resultado de uma maior
abertura e transparéncia da instituicio
e de disposicdes legislativas. Pretende-
se uma melhor utilizacdo dos recursos
e o aumento do nivel de conhecimento
sobre as suas decisdes e atividades, num
momento em que o sistema regulamentar
do medicamento a nivel global assiste a
um periodo de crescentes exigéncias da
sociedade relativamente 2 transparéncia das
avaliagGes e decisdes tomadas. A informa-
cdo divulgada é especificamente dirigida a
doentes, publico em geral, profissionais de
satde e outras partes interessadas.

Desde 2010 que s3o publicadas na ps-
gina eletrénica do Instituto as datas e as
atas das reunides mensais da Comissio
de Avalia¢io de Medicamentos (CAM),
que incluem uma simula das principais
opinides positivas e negativas relacionadas
com autorizagdes de introduciio no mercado
(AIM), renovagdes de AIM ou alteracdes
aos termos da AIM (http:/fwww.infarmed.pt/
portal/page/portal/SOBRE_O_INFARMED)/
ESTRUTURA_E_ORGANIZACAO/
CTE/COMISSAO_DE_AVALIACAO_
DE_MEDICAMENTOS/MALIS). Esta
divulgacio reforga, em larga medida, a
transparéncia do sistema de avaliagio e
autorizagdo de medicamentos em Portugal.
A CAM, recorde-se, compete emitir pa-
receres em matérias relacionadas com
medicamentos, designadamente no do-
minio da avaliacio da qualidade, eficicia
e seguranca.

Relatorios de avaliacao
divulgados desde 2007

Por outro lado, na base de dados online
de medicamentos, o Infomed (http://www.
infarmed.pt/infomed/inicio.php), s3o também
divulgados ao puablico para cada medica-
mento, independentemente do seu estado
ou data de autorizacio, os Resumos das
Caracteristicas do Medicamento (RCM)
e o Folheto Informativo (FI), bem como os
relatérios publicos de avaliagio, que consis-
tem num sumario do relatério de avaliagio
do respetivo medicamento, que resume a
discussdo e avaliagio cientifica realizada
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pelos peritos da instituicdo. Estes relatdrios
contém, entre outros elementos, uma simula
dos principais aspetos relativos a qualidade
farmacéutica, aspetos ndo clinicos e clinicos
onde se incluem, nomeadamente, os estudos
de bioequivaléncia e biodisponibilidade dos
medicamentos genéricos (referenciados no
relatério pablico de avaliagio em que se
apresenta a sua conclusio) ou o plano de
farmacovigilancia e, a concluir, a avaliacio
final de beneficio-risco, a qual ird sustentar
e fundamentar a opinifio e a possivel decisdo
final da AIM.

A divulgacio dos relatérios publicos de
avaliagdo constitui hoje a principal pratica
de divulgacdo de informagio técnica e
cientifica sobre medicamentos autorizados
seguida pelas principais agéncias europeias
do medicamento - o que resulta de uma
imposicio da legislacio europeia, entretanto
ja transposta para a ordem juridica nacional,
no Estatuto do Medicamento.

No ambito do procedimento nacional
de AIM, o Instituto disponibiliza também
uma ferramenta eletrénica através da qual,
além da submissio do pedido, é possivel os
titulares de AIM acompanharem, passo
a passo, o estado do processo desde a
validacfo, data de emissdo de pareceres
técnico-cientificos, passando pela data
de submissio 8 CAM até a sua conclusio
(http:/|lwww.infarmed.pt/portal/page/por-
tal/INFARMED/MEDICAMENTOS _
USO_HUMANO/AUTORIZACAO_
DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO/
PROCEDIMENTOS_DE_AIM/
PROCEDIMENTO_NACIONAL). O
Infarmed prevé que este instrumento esteja
brevemente disponivel para os processos

[Resumo d; Qracteristicas do Medicaments RCM:
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submetidos no &mbito dos procedimentos
de reconhecimento mituo e descentrali-
zado.

Em sede de comparticipagio é ainda
de salientar a divulgacio, desde 2007, dos
relatdrios de avaliagio prévia hospitalar para
os medicamentos inovadores a introduzir
nos hospitais e, desde 2010, dos relatérios de
avaliacio da comparticipacio (http://www.
infarmed.pt/portal/page/portal INFARMED/
MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/
AVALIACAO_ECONOMICA _
E_COMPARTICIPACAO]/
MEDICAMENTOS_USO_
AMBULATORIO/MEDICAMENTOS _
COMPARTICIPADOS/LISTA _
RELATORIO_AVALIACAO_PEDIDOS).
Estes relatérios sdo o resumo da avaliagdo
dos medicamentos com o objetivo do seu
financiamento piblico e tém em considera-
¢do as metodologias existentes no Ambito da
avaliacdo de tecnologias de satide, baseada
na avaliacdo da efetividade relativa e res-
petivo valor terapéutico acrescentado e na
avaliacio do custo/efetividade dos novos me-
dicamentos. No Ambito da avaliacdo destes
processos, existe também uma ferramenta
que permite aos requerentes acompanhar
o ponto de situacio dos pedidos.

Adicionalmente, o Observatério do
Medicamento e Produtos de Satide do
Infarmed divulga relatérios mensais sobre
o consumo nacional de medicamentos
genéricos, os gastos totais do SNS com
farmacos (um dos relatérios analisa os
gastos nos hospitais pablicos) e sobre me-
dicamentos nfo sujeitos a receita médica.
Sao também realizados e publicados, entre
outros, estudos em dreas especificas como
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a “Anlise da evolugio do mercado total
de medicamentos entre 2003 e 2010”, a
“Analise da evolucio da utilizaco de psi-
cofarmacos em Portugal continental entre
2003 e 2009” ou o “Consumo de disposi-
tivos médicos para diabetes em Portugal
continental (2006 —2008)”. (http://www.
infarmed.pt/portal/page/portal INFARMED/
MONITORIZACAO_DO_MERCADO/
OBSERVATORIO).

Indicadores conhecidos

todos os meses

E ainda de salientar que, quer em sede
de autorizacio de introducdo no mercado
quer em sede de comparticipago, o Instituto
divulga indicadores mensais sobre a atividade
desenvolvida, nos quais sdo apresentados os
totais de processos submetidos, aprovados
ou indeferidos e os respetivos tempos médios
de avaliacfio. Na drea da farmacovigilancia
s30 publicados vérios itens correspondentes
a informacfo de seguranga de medica-
mentos e substincias ativas (http://www.
infarmed.pt/portal/page/portal INFARMED/
MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/
FARMACOVIGILANCIA). E divulgada
informagao relativa as alteragdes tipo Il de
seguranca - uma medida de seguranca que
prevé a atualiza¢io da informacdo do RCM
e do FI dos medicamentos relativamente aos
quais tenhasido identificado um potencial
problema de seguranga.

Quanto as comunicagdes dirigidas aos
profissionais de satide (DHPC), elas desti-
name-se a transmitir informac@o relevante e
atualizada sobre a utilizacio segura e eficaz
dos medicamentos. O contetdo destas
comunicagdes é proposto pelo titular de
AIM do medicamento e a sua versdo final
é acordada com o Infarmed antes do seu
envio aos profissionais de saide.
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Encontram-se ainda publicados vérios
materiais educacionais que surgem da neces-
sidade de alertar e informar os profissionais
de saide envolvidos na prescrico, dispensa
ou administracio de medicamentos, e os
doentes, sobre os riscos de um determi-
nado medicamento. A distribui¢io de
materiais educacionais ¢ uma das medidas
de minimizac¢io do risco adicionais que
pode ser necessdrio pdr em pratica quando
forem identificados riscos importantes, ou
potenciais riscos, para um determinado
medicamento ou, eventualmente, quando
h4 falta de informago de seguranca.

O Infarmed publica também informaco
relativa ao Core Safety Profile (CSP), que é o
documento de informago de seguranca de
referéncia no procedimento de avaliacio de
Relatérios Periédicos de Seguranca (RPS),
através de worksharing. O CSP contém a
informagio minima de seguranga de uma
substincia ativa acordada no momento da
finalizacfo do procedimento de avaliagdo
de RPS através de worksharing, e deve ser
utilizado como referéncia na determinacio
da necessidade de incluir nova informacio
de seguranca nos RCM, em todos os Estados
membros. Os FI devem ser atualizados
de acordo com as alteracdes efetuadas
ao RCM, apesar de ndo existir um texto
harmonizado para o FI proveniente do
CSP. O Infarmed publica ainda uma lista
de substancias ativas cujos CSP foram
acordados a nivel europeu.

Lista de lotes atualizada

todas as semanas

Na pagina eletrénica do Instituto é
igualmente divulgada, quadrimestralmente,
informacfo relativa a medicamentos, dispo-
sitivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene corporal analisados no laboratério
da comprovagcio da qualidade do Infarmed,
que se encontram em conformidade com
as especificacdes. Simultaneamente, a
informac@o relativa aos lotes que ndo
cumprem as especificacdes e que sdo ob-
jeto de alertas de qualidade é também
divulgada através da pagina eletrénica
do Infarmed. Neste dmbito, é também
atualizada semanalmente a lista dos lotes
autorizados dos medicamentos derivados do
sangue ou plasma humano, medicamentos
envolvendo, no processo de fabrico ou
como excipiente, derivados do sangue ou
plasma humano e vacinas, para os quais
foram emitidos pelo Infarmed os respetivos
certificados de autorizacio de utilizagio de
lotes (http:/fwww.infarmed.pt/portal/page/
portal INFARMED/MONITORIZACAO _
DO_MERCADO/COMPROVACAO_
DA_QUALIDADE).

Plataforma para aumentar
ensaios clinicos em Portugal

(continuacdo da pdgina 20)
nervoso (ambas com 11 por cento) as
principais dreas envolvidas.

Esta plataforma nacional, que retine
vérias entidades que colaboram em
conjunto para a concretizacio de um
processo biomédico, é um passo decisivo
para melhorar a capacidade de realiza¢io
de ensaios clinicos — reconheceu, na
sua nota de abertura, o secretdrio de
Estado Leal da Costa.

Hélder Mota Filipe, vice-presidente
do Infarmed, um dos intervenientes
do programa com que se assinalou o
langamento da PNEC, falou sobre a
importancia dos ensaios clinicos para
investigacdo e desenvolvimento de me-
dicamentos, lembrando que, por cada
10 mil moléculas que podem vir a dar
origem a um medicamento, apenas uma
entra no mercado. “E preciso avaliar
esta situacdo”, sublinhou, reconhecendo
que “Portugal tem um investimento
significativo em investigagdo por parte
da inddstria farmacéutica”, mas que tem
de ser uma actividade potenciada.

De acordo com a informag@o pres-
tada pelo vice-presidente do Infarmed,
o nimero de ensaios nfo comerciais
(ensaios clinicos académicos) é de 5,6
por cento do total de ensaios, nimero
por ele considerado “muito baixo”.

Emilia Monteiro, da Faculdade de
Ciéncias Médicas da Universidade Nova
de Lisboa adiantou, por seu lado, que
93 por cento dos ensaios comerciais
realizados em Portugal sdo apoiados
pela inddstria farmacéutica.

O programa de apresentacio oficial
da PNEC contou com diversas outras
intervengdes, nomeadamente: Paula
Martins de Jesus, da Apifarma (que
dissertou sobre “Ensaios clinicos: a
perspectiva da inddstria farmacéutica”),
José Cunha Vaz, da Associa¢do para
a Investigacdo Biomédica e Inovagio
em Luz e Imagem da Universidade de
Coimbra (que falou sobre o tema “Mais
ensaios clinicos em Portugal. O que é
necessério”), Jodo Oliveira, do IPO de
Lisboa (que dissertou sobre “As institui-
¢Ges hospitalares na investigacdo clini-
ca”’) e Helena Beaument, do Infarmed
( “Contexto regulamentar: integracio
UE e perspectivas futuras”).

Finalmente, refira-se que o portal
da plataforma ja estd disponivel (em
www.pnec.pt) e que os registos pode-
rdo nele ser efetuados desde o dia 20
de marco.




destaque
Dia 20 de janeiro

Ministro da Saude
visita Infarmed

ministro da

Satde, Paulo
Macedo, acom-
panhado pelo se-
cretdrio de Estado
da Satde, Manuel
Teixeira, deslocou-
se, no dia 20 de ja-
neiro, ao Infarmed
onde, depois de se
ter reunido com o
Conselho Diretivoe
com 0s responsaveis
pelas suas diversas
dreas, visitou o la-
boratério da insti-
tuicdo.

No encontro
com os dirigentes
do Infarmed, o
ministro da Satde
pode assistir a duas
apresentacOes feitas
pelos diretores de
dois importantes se-
tores da Autoridade
Nacional do
Medicamento e dos Produtos de Sadde,
através das quais lhe foi proporcionado
um conhecimento mais aprofundado da
Direcdo de Avaliacio de Medicamentos
(DAM) e da Diregdo de Inspecio e
Licenciamentos.

Jodo Martins, diretor da DAM, tracou
o retrato do departamento que dirige, ao
mesmo tempo que apresentou alguns dos
principais resultados da acio desenvolvida
em 2011.

A DAM ¢ constituida por trés uni-
dades funcionais que gerem processos
(Unidade de Introdu¢do no Mercado
- UIM, Unidade de Manuten¢io no
Mercado - UMM e Unidade de Ensaios
Clinicos - UEC) e uma unidade forne-
cedora de pareceres cientificos (Unidade
de Avaliacdo Cientifica - UAC). Estes
quatro departamentos habilitam a tomada
de decisdes, quer na DAM quer noutras
dire¢des do Infarmed. Intervém em todo
o ciclo de vida do medicamento, quer em
fase pré-AIM (autorizacio de introdugio
no mercado) quer na fase pés-AlM, ga-
rantindo permanentemente a qualidade,

Momento em que o ministro Paulo Macedo visitava o laboratério do Infarmed,
ouvindo explicagdes de Maria Jodo Portela, responsavel pela Direcado de
Comprovacao da Qualidade.

seguranca e eficicia dos medicamentos
disponibilizados as populagdes.

De acordo com a informacfo entfo
apresentada ao ministro da Satide, em 2011
o Infarmed cobrou em taxas, através da
DAM, o valor de 18,5 milhdes de euros, dos
quais 11 milhdes de euros correspondem
a 27 341 pedidos de alterac@o aos termos
de autorizac¢fo de introducfio no mercado
(AIM); 44 milhoes de euros a 879 pedidos
de AIM, e 700 mil euros a taxas de 715
pedidos de renovacio de AIM.

Apbs a investigacio de novos farmacos,
efetuada maioritariamente pela inddstria
farmac@utica, torna-se necessrio iniciar os
estudos em seres humanos, nomeadamente
os ensaios clinicos, fundamentais para
determinar a seguranga e a eficicia dos
medicamentos, constituindo uma parte
importante do dossier de AIM.

Para iniciar um ensaio clinico, o seu
promotor tem que obter o parecer posi-
tivo da CEIC (Comissdo de Etica para a
Investigacdo Clinica) e a autoriza¢do do
Infarmed. Esta autorizacfo é gerida pela
DAM/UEC através de um processo que,

(%)
<
Q
=
e}
2
Q
w
S
g
w
g
N
£
=
S
£
5 <
L
=
<
s
L
&

para além da documentacio especifica
do estudo, inclui a avaliacio do dossier
do medicamento experimental sempre
numa perspetiva de garantir a seguranca
dos participantes.

“Infelizmente”, reconhece o diretor
da DAM, “o nimero de ensaios clinicos
tem vindo a diminuir em toda a Europa,
nfo sendo Portugal uma excec¢o”. Para
tentar contrariar esta tendéncia, a DAM
apresentou em 2009 o projeto wECan, no
ambito do qual se integra a Plataforma
Nacional de Ensaios Clinicos (PNEC),
cujo lancamento oficial ocorreu no dia
20 de marco (ver mais informagio na
tltima pdgina). O Infarmed aprovou no
ano anterior 87 ensaios clinicos e 268
alteragdes aos respetivos protocolos.

De acordo com a explicaco do diretor
da DAM, um medicamento s6 pode estar
no mercado se tiver uma autorizagfo.
Esta autoriza¢io pode ser uma AIM, uma
AUE (autorizacio de utilizacdo especial),
uma AEX (autorizacio excecional) ou
uma AIP (autorizacio de importacio
paralela).

Qualidade nos medicamentos,

confianca nas decisoes
O principal objetivo da DAM/UIM

¢ garantir a qualidade, seguranca e efi-
cécia dos medicamentos a disponibilizar
aos cidaddos, exigindo-se por isso as
empresas farmacéuticas a submissdo de
um conjunto muito alargado de estudos
de tecnologia farmacéutica, toxicologia,
farmacocinética e de desenvolvimento
clinico (ensaios clinicos), entre outros,
organizados num formato comum a Unizo
Europeia, Estados Unidos e Japao - o CTD
(Common Technical Document).

Tendo em conta o tipo de medica-
mento, a DAM/UIM solicita a diferentes
peritos a avaliacio desta documentacio.
Os pareceres destes peritos sdo remeti-
dos a reunio plendria da Comissdo de
Avalia¢cio de Medicamentos (CAM), na
qual sdo discutidos interpares, garantindo
desta forma um elevado grau de confianga
nas decisdes referentes a aprovacdo (ou
ndo) de medicamentos.

Para a concessdo da uma AIM estdo
disponiveis diferentes tipos de procedi-
mentos (PN - procedimento nacional,
PRM - procedimento de reconheci-
mento mutuo, PDC - procedimento
descentralizado e PC -procedimento
centralizado).

O Infarmed ocupa o 4.° lugar como
Estado Membro de Referéncia (EMR)
naavalia¢do de procedimentos europeus

PRM/PDC desde meados de 2011, em
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virtude, quer do elevado nivel de servico
prestado pela DAM/UIM as empresas
farmacéuticas, quer da robustez da ava-
liacdo efetuada.

A posi¢io do Infarmed no contexto
dos procedimentos europeus tem varias
externalidades positivas, entre as quais
uma das mais evidentes € a facilitacdo
da internacionaliza¢do dos medicamen-
tos portugueses. Até a0 momento esta
atividade da DAM permitiu registar,
noutros pafses da Unido Europeia, cerca
de 70 medicamentos com, pelo menos,
um fabricante em Portugal.

A luz da informagio apresentada ao
ministro pelo diretor da DAM, em 2011 o
Infarmed atribuiu 879 AIM e autorizou 4
312 AUE para entidades hospitalares. Por
outro lado e, fruto do projeto CoreAIM,
que a DAM apresentou em 2008, o tempo
médio de aprovacido de medicamentos
pelo procedimento nacional situa-se neste
momento em 170 dias (muito abaixo do
prazo legal, de 210 dias), o que permite
garantir o acesso mais rapido dos cidaddos
aos medicamentos, nomeadamente, aos
medicamentos genéricos.

As decisdes em sede de AIM condi-
cionam profundamente o restante ciclo
de vida do medicamento (fase pés-AIM),
nomeadamente no que se refere a iden-
tificacdo da necessidade de avalia¢do
prévia para entrada nos hospitais do
SN, ao tipo de publicidade autorizada,
as atividades de farmacovigilancia e as
atividades de comprovacio da qualidade
dos medicamentos no mercado.

Garantir informacao
continuamente atualizada

Na fase p6s-AIM, e para além da
DAM, intervém vdrias outras direcdes
do Infarmed, nomeadamente a Dire¢io
de Gestdo do Risco de Medicamentos
(farmacovigilancia do pés-AIM), a Direcdo
da Avaliacio Econémica e Observagio
do Mercado (comparticipacdes), a DIL
(inspecdo a entidades) e a Direcio de
Comprovagio da Qualidade(comprovacdo
laboratorial da qualidade dos medica-
mentos colhidos no mercado).

A DAM/UMM tem a responsabili-
dade de garantir que os medicamentos
disponibilizados no mercado mantém
qualidade, seguranca e eficicia, e que a sua
informac@o € continuamente atualizada e
adaptada ao estado da arte. Esta unidade
assegura, entre outros procedimentos, a
avaliacdo das alteracdes aos termos da
AIM, as renovagdes, as revogagdes e ca-
ducidades, a definicdo dos medicamentos
de referéncia para preco, as transferéncias

de titular e a emissdo de certificados
de OMS para registo e exportacio em
paises terceiros.

Em 2011,a DAM/UMM geriu e avaliou
27 341 alteracdes aos termos de AIM e
emitiu 1 282 certificados de OMS, que
permitiram exportag¢@o para 98 paises
importadores, entre os quais Mogambique,
Macau, Iraque, Vietname e Hong Kong.

Por fim, o diretor da DAM referiu-se
a Unidade de Avaliacio Cientifica, que
fornece as demais unidades da sua dire-
cdo. A UAC compete emitir pareceres
cientificos que habilitem a tomada de
decisdo relativamente 2 qualidade, eficicia
e seguran¢a dos medicamentos, bem como
responder a questdes cientificas de outras
dire¢des ou entidades externas.

Mais de sete mil
pareceres cientificos

De acordo com a exposi¢io feita ao
ministro da Satide, a Unidade de Avaliacio
Cientifica do Infarmed emitiu no ano
anterior 7 387 pareceres cientificos.

A apresentagio realizada pela res-
ponsavel da Direcdo de Inspecio e
Licenciamentos, Fernanda Ralha, teve
como objetivo principal apresentar ao
ministro Paulo Macedo as competéncias da
DIL na 4rea dos medicamentos e produtos
de sadde, bem como divulgar as atividades
realizadas pela Unidade de Inspecio du-
rante 0 ano de 2011, quer a nivel nacional
quer a nivel internacional.

A exposi¢do mencionou as entidades
licenciadas pelo Infarmed bem como
o sistema de boas préticas associado
na inspecdo a cada uma delas, como
sejam as boas préticas de fabrico (para
fabricantes), de distribui¢o (para distri-
buidores), clinicas (para ensaios clinicos),
de farmécia (para as farmécias de oficina
e hospitalares), de farmacovigilancia
(aplicadas aos detentores de AIM) e de
Laboratério.

Foi referido o nimero de recursos
existentes, o processo de qualificacio
de inspetores e os desvios obtidos nos
resultados de 2011 relativos aos objetivos
aprovados no plano de atividades do
Infarmed para a Dire¢fo.

Nesta apresentagdo foram também
mencionadas algumas atividades de in-
vestigacio realizadas e resultados obtidos
relativamente a inspe¢des teméticas no
ambito de aumentos de encargos do SNS
com medicamentos, bem como inspe¢des
realizadas devido a dificuldades de acesso
adeterminados grupos de medicamentos
no mercado, rateados ou esgotados, des-
tinados a “exportacdo paralela”.

Formacao gestAR

L]
Aposta na transparéncia

A Direciio de Avaliagio de Medicamentos
(DAM) do Infarmed realizou, nodia 7 de
marco, no ambito do programa gestAR,
uma sessio de formagAo interna dirigida
aos seus gestores de processos.

Sob o tema “Transparéncia”, a iniciativa
foi presidida e moderada pelo presidente
do Conselho Diretivo do Infarmed, tendo
sido oradora a diretora da DAM/UIM,
Marta Marcelino, que abordou os t6pi-
cos “Transparéncia - percurso efetuado
pela DAM sobre este assunto”, “Acesso
ainformac@o dos processos pela indstria
farmacéutica” e “Nova guidance (overview
e impacto)”. Esta sessdo foi realizada no
ambito do plano estratégico da DAM,
iniciado em 2008, e vem no seguimento
de uma agfo de formacio similar minis-
trada em fevereiro de 2009. Em fevereiro,
refira-se, foi adotada na reunifio dos chefes
das agéncias, a guideline das agéncias eu-
ropeias e da EMA para a identificacio de
informag@o comercial confidencial e de
dados pessoais no Ambito do dossier de
AIM, para divulgacio apds a autorizago
de introdugo no mercado. Portugal foi o
relator deste documento. Da equipa rela-
tora (mais informag#o em “Euronoticias”)
fizeram parte, além da diretora da DAM/
UIM e membro do CMDh, um técnico
superior da DAM/UMM (Jodo Soares) e
um assessor do Conselho Diretivo (Nuno
Simdes).

Farmacovigilancia

Boas préticas em consulta
até 18 de abril

Na sequéncia da nova legislacio de far-
macovigilancia, em dezembro de 2010,
a EMA divulgou a estrutura das boas
praticas de farmacovigilancia (GVP) e
enviou, para consulta pablica, os mddulos
considerados prioritarios. Os médulos
das GVP vio substituir o Volume 9A da
legislacio farmacéutica europeia, sendo
guias praticos detalhados para titulares
de AIM, EMA e Autoridades Nacionais
Competentes. A EMA pretende obter co-
ment4rios acerca da implementagio pratica
danova legislacio descrita nestes médulos,
que deverdo estar finalizados e publicados
até julho de 2012, apds os comentdrios
dos titulares serem tidos em conta. Em
Portugal, a extensdo ao procedimento
nacional da nova legislagio aguardars a
concretizacfo, anivel europeu, da revisio
dos médulos provenientes desta consulta
publica. Os médulos estio disponiveis para
consulta pdblica até 18 de abril de 2012,
na pagina eletrénica da EMA.




balanco

Resultado dos ultimos oito anos

Infarmed comprova qualidade
dos medicamentos em Portugal

atividade da Dire¢io de Comprovagio

da Qualidade do Infarmed ao longo
dos tltimos oito anos nfo deixa ddvidas
quanto aos seus resultados: a eficdcia
do sistema de garantia de qualidade do
medicamento estd assegurada. Por outras
palavras - e 2 luz do breve balanco que neste
espaco se apresenta - estao garantidos os
requisitos de qualidade dos medicamentos
comercializados em Portugal.

O sistema de garantia de qualidade do
medicamento pode ser considerado como
uma ampla e complexa rede, com vdrias
vertentes, iniciando-se com a avaliagdo
técnico-cientifica, que constitui a base da
concessio da autoriza¢o de introdugio
no mercado (AIM), prolongando-se a
inspec@o das boas praticas, a farmacovigi-
lancia e culminando com a comprovagio
laboratorial.

A anilise laboratorial é mais uma das
ferramentas que integram e asseguram
o sistema de garantia de qualidade do
medicamento, sendo efetuado na Direcdo
de Comprovacido da Qualidade (DCQ)
do Infarmed.

No ambito da supervisio do mercado,
0 objetivo da comprovacio da qualidade
laboratorial consiste na avaliacdo da
conformidade dos medicamentos, tendo
em consideragiio as especificacdes esta-
belecidas e aprovadas em sede de AIM
e a adequagio dos respetivos métodos
analiticos.

Tendo em consideracdo que existem
cerca de 7700 medicamentos comerciali-
zados no mercado portugués, & elaborado

N° de Medicamentos

2004 2005 2006 2007 2008
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W EERDED] Portela,responséveldoInfarrhed pela
Direcao de Comprovacgao da Qualidade.

anualmente um plano de amostragem,
definido com base em critérios que incor-
poram uma abordagem baseada no risco.
Estes critérios estdo relacionados com as
caracterfsticas da substincia ativa, o pro-
cesso de fabrico, a via de administracfo,
apopulagio alvo, nomeadamente: n.° de
unidades vendidas, via de administracio,
estabilidade reduzida, margem terapéutica
estreita, indicagfo terapéutica, duragio do
tratamento e complexidade do processo
de fabrico e/ou da formulagio.

Além das amostras incluidas no plano
de amostragem, sdo efetuadas andlises
laboratoriais, em medicamentos envol-
vidos em alertas de qualidade resultantes
da atividade da Dire¢fio de Inspecio, e
notificagdes ao Infarmed, de suspeitas de

. Med. Genéricos

. Nao Genéricos

. Med. Biolégicos

N° de Medicamento.

2009 2010 201

defeito de qualidade.

Supervisao do mercado,

de 2004 a 2011
De 2004 a 2011 foram analisados 4515

medicamentos, incluindo medicamentos
quimicos (3144) e biolégicos (1371 - he-
moderivados e vacinas) e 3966 matérias-
primas (de natureza quimica e pools de
plasma).

Dos 3144 medicamentos quimicos
analisados, 1923 eram medicamentos ndo
genéricos e 1221, medicamentos genéricos
(grafico 1).

A proporgo de medicamentos existentes
no mercado que foram analisados pelo
laboratério do Infarmed entre 2004-2011
foi de 58 por cento.

Os medicamentos analisados corres-
pondem a 320 denominac¢des comuns
internacionais (DCI) diferentes. No grafico
2, apresentam-se as 10 DCI com maior
ntdmero de medicamentos analisados.

No que respeita a classificacdo far-
macoterapéutica das substincias ativas
referidas, os medicamentos analisados (de
acordo com a classifica¢do do Prontudrio
Terapéutico 10, Edi¢io 2011) no periodo de
2004 a 2011 distribuem-se por 62 grupos
diferentes, sendo os 10 mais analisados
apresentados no grafico 3.

Nos ultimos oito anos de supervisio
foram detetados, em ndo conformidade
com as especificacdes aprovadas em sede
de AIM, 183 lotes (9,5 por cento) de
medicamentos quimicos nio genéricos e
71 lotes (5,8 por cento) de medicamentos
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Principais grupos farmacoterapéuticos analisados

quimicos genéricos (grafico 4).

As ndo conformidades detetadas es-
t3o associadas maioritariamente ao nio
cumprimento dos requisitos relacionados
com o aspeto da forma farmacéutica, no-
meadamente a forma e a cor, assim como
a0 ensaio de dissolucio e ao doseamento
da substancia ativa.

No que respeita aos lotes em nio
conformidade com o aspeto da forma
farmacéutica, foram
implementadas acdes

doseamento da substincia ativa e outros
parametros laboratoriais criticos foram
recolhidos do mercado.

No ambito da comprovagio da qua-
lidade, os resultados obtidos asseguram
a eficdcia do sistema de garantia de qua-
lidade do medicamento, estando assim
garantidos os requisitos de qualidade dos
medicamentos existentes no mercado
nacional.

Recolha de lotes em nao conformidade (%)

corretivas, norrgeada— Analisados ‘ Lotes Nao Recolha
mente alteragoes ao | Conformes (%) Lote (%)
dossié de AIM, visando - ! - -
a sua atualizacio. Genéricos 1221 | 5,8% 1,6%
Os lotes em nio Nao Genéricos 1923 9,5% 2,1%
conformidade com o \
) . - Total 3144 8,1% 1,9%
ensaio de dissolucdo, ‘
Parametros laboratoriais em nao conformidade
et 110 . Genéricos
. Nao Genéricos
100
80
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Luis Meirinhos Soares do Infarmed, na reu-
nido de Pequim, onde se deslocou no ambito
de uma visita de assisténcia técnica a um
laboratorio chinés.

Assisténcia técnica
Infarmed

desloca-se a China

OINFARMED — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde,
IP, representado pelo diretor do la-
boratério de biologia e microbio-
logia e simultaneamente perito da
Organizagdo Mundial de Saude,
Luis Meirinhos Soares, deslocou-se,
de 20 a 24 de fevereiro, a capital da
Republica Popular da China, onde
realizou uma visita de assisténcia téc-
nica ao laboratério de microbiologia
da entidade congénere chinesa — o
National Institute for Food and Drug
Control.

A referida deslocac@o enquadra-se no
ambito do programa de pré-qualifi-
cacdo de laboratérios de controlo de
qualidade da Organiza¢do Mundial
de Sadde.

A Direcdo de Comprovagio da
Qualidade da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde,
de que o laboratério de biologia e mi-
crobiologia faz parte, integra o grupo
de laboratérios pré-qualificados da
Organiza¢do Mundial de Satde.

Controlo microbiologico

de medicamentos

A 4rea técnica abordada nesta deslo-
cagio — controlo microbiolégico de
medicamentos —é uma das atividades
em que a Organizagdo Mundial de
Sadde reconhece a competéncia
técnica do Infarmed.

A cooperacdo do INFARMED —
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde, IP, com a
Organizagdo Mundial de Saude,
refira-se a propdsito, enquadra-se
no objetivo para o sistema de saide
“Fortalecer a participagio de Portugal
na saide global PNS 2011-2015”
(versdo em discussdo publica).
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Sistema de informacao para
dispositivos medlcos'
por qué, para queé e como

1. Por que é necessdrio
um sistema de informagao
para os dispositivos médico

Porque os dispositivos médicos se
assumem como uma tecnologia para
fins terapéuticos e/ou de diagndstico,
constituem um meio para prestar cui-
dados de sadde e se utilizam em quase
toda a forma de prestacio de saide,
para prevenir, diagnosticar, reabilitar
e tratar a doenga.

Porque os resultados da ac¢do dos
dispositivos médicos sdo visiveis na
manutengio, aumento e melhoria dos
niveis de saide dos individuos e das
populagdes, o que s6 acontece quando
os produtos sdo seguros, atingem os fins
para que foram concebidos e desenvol-
vidos, e funcionam corretamente.

Porque os dispositivos englobam uma
vasta gama de produtos, uns comple-
X0s, outros simples, mas com multiplas
diferengas nas caracteristicas, custo,
graus de complexidade, aplicabilidade,
uso e utilizadores. Em Portugal, 945
distribuidores registaram cerca de 680
mil dispositivos.

Porque os dispositivos, como qualquer
produto, tém um ciclo de vida, que vai da
concego e desenvolvimento a utilizagio e
eliminagdo. Os diversos agentes que nele
participam - fabricantes, distribuidores,
autoridades, profissionais de sadde, uti-
lizadores e consumidores - deparam-se
com questdes de incompatibilidades de
consumiveis e pecas de substituicfo,
com funcdes similares para dispositivos
fabricados por diferentes fabricantes.

Porque a escassez de informagdo
sobre as caracteristicas de cada um dos
dispositivos dificulta o didlogo. Niao
existe uma linguagem comum a todos os
agentes. O entendimento do que é um
dispositivo varia conforme o interlocutor,
transformando-se a identificagio de um
dispositivo num processo estonteante e
muitas vezes inconsequente.

Porque os dados sobre os dispositivos
e as fontes de informacdo, nomeada-
mente a documentacio, carecem de
padroniza¢io e harmonizacio.

por Emilia Alves
Assessora do Infarmed

Porque ter acesso aos dispositivos
exige recursos, disponibilizados pela
sociedade.

Porque os dispositivos sdo um dos
principais motores para o crescimento
das despesas em satide, pelo que faz todo
o sentido identificar onde o dinheiro
estd a ser gasto e se estd a ser gasto de
forma eficaz.

2. Para que serve
o sistema de informagdo

O sistema de informagio serve para
recolher, armazenar, tratar e divulgar
os dados que descrevem cada um dos
dispositivos médicos, empregando um
conjunto de meios, procedimentos e nor-
mas previamente definidos. Este sistema
ajuda-nos a compreender decididamente

nﬁ\\

Foto: Tonny Abreu/INFARMED NOTICIAS

a realidade destes produtos.

Entender os dispositivos médicos passa
por: identificar as suas especificidades
e os fins a que se destinam; identificar
e disponibilizar as respetivas fontes de
informago; apurar o denominador co-
mum a todos os dispositivos, para assim
os podermos designar; definir, estabelecer
e fazer cumprir os requisitos subjacentes
ao seu registo; identificar fabricantes,
distribuidores, utilizadores e pagadores.

Entender os dispositivos médicos
envolve também organizar a entrada
no mercado, definindo as regras de
comercializacio e utilizacdo.

Quando entram no mercado torna-se
necessdrio garantir a seguranga e a quali-
dade, e assegurar que o comportamento e
os fins esperados na sua utilizagdo sejam

““O sistema de informagdo serve para recolher,
armazenar, tratar e divulgar os dados que
descrevem cada um dos dispositivos médicos,
empregando um conjunto de meios,
procedimentos e normas previamente definidos.
Este sistema ajuda-nos a compreender
decididamente a realidade destes produtos.”
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“Para os (dispositivos)
que estdo no mercado
impoe-se uma
constante vigildncia
para saber se sdo
seguros, tem qualidade
e produzem o efeito
pretendido, tornando-se
indispensdvel conhecer
0s acontecimentos
adversos decorrentes
da utilizacdo e criar
canais para a retirada
do mercado, quando
assim se justifique.”

aqueles que o fabricante definiu.

Naaquisi¢io e/ou utilizago exigem-se
escolhas, comparando-os entre si e/ou
com outras alternativas.

Para os que estio no mercado impde-se
uma constante vigilAncia para saber se
sdo seguros, tém qualidade e produzem
o efeito pretendido, tornando-se indis-
pensével conhecer os acontecimentos
adversos decorrentes da utilizacdo e
criar canais para a retirada do mercado,
quando assim se justifique. Pretende-se
a reducdo dos erros de utilizacdo e a
identificacdo de incompatibilidades.

Ainda para os produtos que estdo
no mercado, ha a necessidade de os
quantificar, com o respetivo preco; de
avaliar os recursos indispenséveis a sua
aquisi¢io e os decorrentes dela. Destes,
deve saber-se os que estdo a ser utilizados
e o preco a que foram adquiridos. Serd
também imprescindivel criar instru-
mentos que auxiliem o conjunto de
interessados, nomeadamente o Servico
Nacional de Satde, respetivos servicos
e prestadores privados, a gerir o ciclo
de vida dos dispositivos.

Finalmente, e ndo menos impor-
tante, devem ser criados mecanismos,
faceis e intuitivos, para ter acesso 2
informacao.

3. Como construir
o sistema de informagdo

A construcio do sistema de informa-
¢do compreende a concecio, o desenvol-
vimento, a implementag¢io e a manuten-
¢Ao, mas impde o prévio desenho da sua
arquitetura global e a defini¢do de uma
metodologia de trabalho, assumindo um

papel de autoridade, guardia do rumo,
focando e especificando as assessorias
técnicas, adotando sempre um modelo
participativo e inclusivo de gestdo.

A edificaciio do sistema deve ser fasea-
da. Identificam-se uma ou mais estruturas,
que agrupam os dispositivos e listam-se
as caracteristicas dos dispositivos - exi-
géncias na instala¢io, modo de utilizagio
e funcionamento, processos e recursos
necessdrios 2 manuten¢io e funciona-
mento, periodo de vida ttil, condi¢oes
especiais de armazenamento, fins a que
se destinam, prego e formacio para
profissionais que os utilizam. Identifica-
se a documentagio com a informacio
sobre as especificidades e anexa-se a
cada produto. Identificam-se os agentes
envolvidos no processo - distribuidores,
servicos prestadores de cuidados de sadde,
profissionais de satde e autoridades.

De seguida analisa-se a realidade
existente -processos, dados, informagio e
infraestruturas - e atualizam-se os dados
registados, adequando-os aos requisitos
do sistema de informag@o. Procede-se a
enumeracio das novas exigéncias em in-
fraestruturas e definem-se as normas para
registar, recolher dados e disponibilizar
informagcfo. Estabelecem-se os mecanis-
mos para manter o sistema atualizado,
emitem-se orientacdes e definem-se os
indicadores, que periodicamente atua-
lizam e monitorizam os dados.

Dado a diversidade e dimenséo dos
produtos, a implementacio dever ser
gradual, por grupo de dispositivos. Quer
dizer que o modelo do sistema est4 finali-
zado quando as infraestruturas estiverem
prontas e quando, para um determinado
grupo, todos os dispositivos estiverem
identificados, de forma tdnica, através
de um cédigo e com a documentacio
anexada a cada um.

A partir desse momento, para este
grupo, as decisdes das aquisicdes podem
ser tomadas com acesso a informago
sobre as especificidades de cada um dos
produtos existentes no mercado. Serd
entdo possivel, a cada um dos servicos
de sadde, recolher e conhecer o valor e
o volume de encargos afetos a aquisicio
de cada um destes dispositivos. Podem
ainda comparar-se os dispositivos entre
si e os de um distribuidor com os de
outro.

Finalmente, terd de assegurar-se a
atualiza¢do do grupo e alargar o pro-
cesso, sucessivamente, a Outros.

Esta metodologia de trabalho tem vindo
aser implementada e julgamos da maxima
importdncia a sua continuagao.
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Regist0 de DM
pelos Fabrical

0 presidente do Infarmed, nomomentoemque

presidia a sessdo de abertura.
Dispositivos médicos
Infarmed explica
novo sistema de registo

O Infarmed organizou, no dia 19 de
janeiro, no Ambito das suas habituais
“manhds informativas”, uma sessio de
esclarecimento alusiva ao novo sistema
de registo de dispositivos médicos (DM)
pelos fabricantes e mandatarios. Destinado
aos fabricantes e mandatarios nacionais e
nfo nacionais, este sistema estd disponivel
em portugués e inglés, substituindo os
anteriores procedimentos de registo, al-
guns dos quais ainda realizados em papel.
Nele foram desenvolvidos processos e
funcionalidades baseados nas atividades
inerentes ao registo de DM/DIV pelos seus
fabricantes/mandatdrios, cujo objetivo é a
avaliacio do cumprimento dos requisitos
para notificagio dos DM ao Infarmed e
validagio dos dados de registo.

Entre os sub-processos implementados,
com envolvimento direto das entidades
notificadoras, refira-se os seguintes: registo
de utilizador, registo de entidade notifica-
dora como fabricante/mandatdrio, registo
de novo DM como fabricante ou manda-
tério, bem como os processos de: pedido
de elementos & entidade notificadora, de
alteracio de dados de DM, de pedido de
certiddo, de cancelamento de DM e de
cancelamento de um processo.

No caso do utilizador externo, estdo
consultaveis os dados e documentagio
para a realizacdo da tarefa, além de
estarem incluidos campos para registo
das decisdes tomadas, critérios para essas
decisdes, respostas a pedidos de elementos
ou inclusdo de documentos relevantes.
Por outro lado, note-se, esta aplicagio
estd ligada a bases de dados internas
do Infarmed, permitindo a integragio
automatizada dos dados recolhidos.
Com este sistema prevé-se ganhos a
diversos niveis: da qualidade e integracio
dos dados relativos a DM, das entidades
associadas e outros elementos inerentes
ao processo de registo, dos recursos
afetos ao tratamento da informacio e
disponibilizacdo de informacio online
(dados registados, estado e resultado dos
processos, gestio de pedidos de elementos,
respostas e pagamentos pendentes).




entrevista

Responsavel pela Direcao de Avaliacao de Medicamentos:

Atuacao do Infarmed apoia
empresas nacionais

“A atuacao de Portugal como Estado Membro de
Referéncia (EMR) na avaliacao de medicamentos pelos
procedimentos de reconhecimento miituo (PRM) e
descentralizado (PRD) permite as empresas nacionais
registar e comercializar os seus medicamentos noutros
paises da Uniao Europeia” - reconhece Joao Martins,
diretor da Direcao de Avaliacao de Medicamentos (DAM)
do Infarmed. “Esta é”, acrescenta, “uma das formas

de que o Infarmed dispoe para promover e incentivar a
‘exportacao’ de medicamentos produzidos em Portugal,
essencial ao desenvolvimento economico do pais”.

Dos pedidos de autorizacao de introducao de
medicamentos no mercado autorizados pelo Infarmed
como EMR, revela Joao Martins, “cerca de 30 por cento
correspondem a medicamentos com, pelo menos,

um fabricante sediado em territorio nacional, o que
correspondeu em 2011 a 70 medicamentos”. Polonia,
Espanha, Alemanha e Italia sao os Estados membros
mais frequentemente envolvidos.
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INFARNED NOTICIAS-O Infarmed
aumentou, de forma significativa, de ha
anos a esta parte, a sua prestagio na
avaliacdo, enquanto Estado Membro de
Referéncia, de medicamentos pelos pro-
cedimentos de reconhecimento miituo
(PRM) e descentralizado (PDC). Este
é, por certo, um contributo importante
para uma distribuicdo de trabalho
mais equilibrada no sistema europeu,
sobretudo comparando as diferentes
dimensdes das autoridades nacionais
competentes nos Estados membros.
Quais as principais altera¢des intro-
duzidas pelo Infarmed neste trabalho
e quais os objetivos?

JOAO MARTINS - Desde 2008 que
o Infarmed tem reforcado o seu papel
como Estado Membro de Referéncia
(EMR) na avalia¢do de procedimentos
de reconhecimento mituo (PRM) e des-
centralizado (PDC), fortalecendo assim
a sua participa¢io no Sistema Europeu
de Avaliacio de Medicamentos.

Com efeito, o Infarmed ocupava, em
2007, a 142 posi¢io no ranking das agén-
cias que iniciam procedimentos como
EMR, tendo alcangado, ja em 2011, a

42 posicdo. E importante salientar que

tal correspondeu a um forte aumento
do niimero de procedimentos iniciados
que passaram de 13 em 2007 para 239
em 2011. Por outro lado, em 2011, foi
iniciado um total de procedimentos
superior ao somatério dos dois anos
anteriores.

Na base da crescente proje¢do do
Infarmed no sistema europeu de avaliacio
estd o projeto Expandir. Este projeto,
coordenado com sucesso por Marta

Marcelino, diretora da DAM/UIM do

Infarmed, tinha como principais medidas
o aumento da disponibilidade (nimero de
slots) de atuacfio do Infarmed como EMR
na avalia¢do dos procedimentos PRM e
PDC; a simplificacio do procedimento
para aceita¢do dos pedidos de atuacdo
do Infarmed como EMR (booking),
tornando-o mais compativel com as
necessidades das empresas; a transpa-
réncia e otimiza¢do dos procedimentos;
a participagdo estreita e cooperante com
a inddstria farmacéutica, nomeadamente

Evolu¢ao do Infarmed como EMR

Mais de 230 procedimentos iniciados em 2011

“(...) o Infarmed
tem reforcado o seu

250

M o

~
=
=
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papel como EMR

na avaliagdo de
procedimentos de
reconhecimento miituo
e descentralizado,
fortalecendo a sua
participacdo no
Sistema Europeu

de Avaliagdo de
Medicamentos.”
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apoio a industria farmacéutica nacional;
a eliminacdo dos requisitos nacionais;
o apoio e acompanhamento regula-
mentar e técnico-cientifico préximo,
pelos gestores, nomeadamente nas fases
mais criticas dos procedimentos (como
a monitorizacdo regular das fases de
validagfo, (clock-stop, avaliacdo e fase
nacional); a postura de mediador no
didlogo entre a inddstria farmacéutica
e as agéncias congéneres da Unifo
Europeia; e o aumento da visibilidade
do Infarmed em termos europeus, no-
meadamente na sua intervengo junto
dos grupos europeus.

IN - Como surgiu o projeto
Expandir?

JM — Ao iniciar, em 2008, fung¢des
como diretor da DAM, considerei que
o planeamento desta direcio exigia que
se atendesse, por um lado, 2 necessidade
de cumprir os prazos, como forma de
garantir previsibilidade as empresas
farmacéuticas, e, por outro, aproveitar
as mais-valias da prépria direcdo, pro-
jetando-as em beneficio do Infarmed
e do pafs. E assim que surgem projetos
como o coreAIM, que permitiu reduzir
o tempo médio das AIM para valores
abaixo do prazo legal (recordo que os
tempos médios se situaram, em 2011,
em 170 dias); o projeto wECan, com
a finalidade de estimular o ndmero de
ensaios clinicos em Portugal, de que se
gerou a Plataforma Nacional de Ensaios
Clinicos (PNEC), cuja apresentacio
publica foi feita no dia 20 de marco, apds
um frutuoso trabalho com os parceiros;
e, para reforco desta atividade, o projeto
Expandir. Estes, como vdrios outros
projetos, originaram o plano estratégico

da DAM 2008-2011, que tém servido de

guia ao funcionamento da direc3o.

Indistria e agéncias
reconhecem capacidade

O projeto Expandir representou, por um
lado, uma oportunidade para o reforco
da competéncia técnica e cientifica do
Infarmed e, por outro, o reconhecimento,
tanto pela inddstria farmacéutica como
pelas agéncias congéneres da Unido
Europeia, da qualidade do Infarmed
como EMR na avaliagio (clareza da in-
formaco prestada, facilidade de contacto,
rigor técnico e cientifico, flexibilidade,
cortesia, didlogo e cooperacio). Alids,
¢ a prépria industria farmacéutica que
reconhece a capacidade de trabalho e
a estreita coopera¢do com Infarmed
nesta drea estratégica, demonstradas
pelo elevado nimero de pedidos rece-
bidos, ndo sé da inddstria farmacéutica
nacional como internacional.

IN — O aumento da nossa participa-
¢ao nos procedimentos de RM e DC,
que em udltima andlise constituem
autorizacdes nacionais, implica um
acréscimo da carga de trabalho do
Infarmed, particularmente nas tarefas
posteriores a concessio da AIM. De
que forma o Instituto estd a planear
responder aos desafios futuros?

JM — Os recursos sdo por natureza escas-
$OS e requerem uma gestao inteligente.
E necessdrio planear cuidadosamente a
reorganizacio das equipas de gestdo e
de avaliagdo, para que o Infarmed possa
continuar a dar resposta as solicitacdes
recebidas no Ambito da gestdo de proces-
sos (quer sejam relativos a novos pedidos
de AIM quer a pedidos de alteracio
ou renovacio da AIM), sem perda de
qualidade do servico prestado.

“Os recursos sao

por natureza escassos
e requerem uma
gestao inteligente.

E necessdrio planear
cuidadosamente

a reorganizacdo

das equipas de gestao
e de avaliagao,

para que o Infarmed
possa continuar

a dar resposta

as solicitagoes (...)”

A atuacdo de Portugal como EMR conta
com uma equipa de cinco colaboradores:
trés, responsdveis pela gestdo de pedidos
de AIM; dois, responsaveis pela gestdo
de alteracdes e renovacdes de AIM. Esta
equipa é caracterizada pela versatilidade
e capacidade de acompanhar e efetuar
todas as tarefas, de forma a garantir o
apoio imediato e eficiente dos processos
em qualquer fase.

O refor¢o da atividade, quer em fase
de pré-AIM quer principalmente de
p6s-AlM, relativa a atuacio como EMR
levou a reorganizacio das equipas afetas
a outros procedimentos, através de um
principio de gestdo baseado no risco.
A DAM implementou este principio,
por exemplo, ao nivel do modelo de
avaliacdo de pedidos de AIM descen-
tralizado/reconhecimento mituo, em
que Portugal atua como Estado Membro
Envolvido; das suas alteracdes e reno-
vagdes, definindo critérios baseados no
risco que estabelecem a necessidade de
avaliac@o técnico-cientifica nacional,
ou ao nivel do acompanhamento da
avaliacdo efetuada pelo EMR.
Finalmente, e de um ponto de vista
mais geral, serd determinante concluir
os projetos de informatizacfo atualmente
em desenvolvimento na DAM, que
permitirdo uma gestdo mais eficiente
e eficaz da gestdo dos processos. Neste
momento temos concluidos os novos
repositérios de substancias (GiSUB)
e de medicamentos (GiMED) sobre os
quais iremos agora desenvolver a gestdo
informatizada dos processos.

A melhoria dos atuais recursos infor-
maticos tem permitido reduzir, nalguns
casos, 0s encargos administrativos asso-
ciados 2 gestio dos processos, libertando
as equipas para atividades de maior
valor acrescentado e mais relevantes,
do ponto de vista do cumprimento da
missdo do Infarmed.

Elevada flexibilidade
e rapida resposta

IN — Quais os passos que uma em-
presa deve seguir para que Portugal
atue como EMR nos seus processos?
Pode dar-nos um exemplo dos varios
passos de um processo na avalia¢do de
um medicamento pelo procedimento
de reconhecimento mituo ou descen-
tralizado até entrar no mercado?

JM = Os procedimentos de RM e DC
diferem essencialmente do facto de,
no primeiro caso, existir ja uma AIM
nacional, ou seja, ter sido ja efetuada
uma avalia¢io pelo Infarmed, sendo
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entrevista

necessario a atualiza¢do da informacdo
do dossié de AIM prévia ao inicio do
procedimento europeu, de forma a as-
segurar o cumprimento dos requisitos
regulamentares e técnico-cientificos
atuais.

Com vista a agilizar a solicitacdo de
atuacdo como EMR, a DAM procedeu
a publica¢io de informagdo detalhada
no site do Infarmed. Assim, o reque-
rente deve manifestar a sua inten¢io
de submissdo de um pedido de AIM,
preenchendo e remetendo o formulério
disponibilizado para o efeito, em que
solicita a atuacdo como EMR, devendo
referir a data preferencial de submissio
do processo.

A DAM avalia a informacio e provi-
dencia uma resposta formal no prazo
de um més apds a recegdo do pedido.
E acordado com o requerente o més
para a submissdo do pedido de AIM,
sendo caracteristica do Infarmed a
elevada flexibilidade e rdpida resposta
aos pedidos apresentados.

Ap6s a submissido do processo existem
trés fases essenciais - a validacfo, a ava-
liagdo e a tomada de decisdo. Quando
h4 desacordo entre os vdrios pafses
envolvidos existe sempre a possibilidade
de recorrer a intervengdo do Grupo de
Coordenagio dos Procedimentos de
RM e RD (CMDh) ou, em dltimo caso,
do Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP). Em 2011 nenhum
dos processos geridos pelo Infarmed
foi referenciado para CMDh, o que,
apesar de ndo ser um problema, atesta
bem da qualidade da fundamentacio
dos pareceres emitidos pelos nossos
avaliadores.

Estratégias concertadas
para atingir melhorias

IN — Qual o papel que atribui ao
grupo de coordenacio dos procedi-
mentos de reconhecimento mituo e
descentralizado das agéncias europeias
na discussdo regulamentar e cientifi-
ca, assim como na transparéncia dos
procedimentos?

JM — O CMDh tem como funcio a
andlise de qualquer questio relativa a
risco para a saide publica no decorrer
dos PRM e PDC, de forma a atingir
consenso entre os EM e a criagdo de
uma lista anual de medicamentos, apro-
vados nacionalmente, cuja informacio
necessita de harmonizacdo. A missio
do CMDh é crucial no sistema europeu,
ja que pretende agilizar e harmonizar
os procedimentos relativos a RM/DC

“O apoio do Infarmed na
construgdo de dossiers

de extrema importdncia

através da criacdo de documentos
orientadores, constituindo um férum
de didlogo entre os EM e permitindo
também a apresentagdo de uma inter-
pretacdo harmonizada da legisla¢do
europeia. A participacio da diretora
da DAM/UIM, Marta Marcelino, e da
diretora da DAM/UMM, Margarida
Oliveira, como representantes do
Infarmed, respetivamente, no CMDh
e no subgrupo das alteracdes aos ter-
mos de AIM, tem permitido discutir
e implementar estratégias concertadas
com vista a concretizagdo de melhorias
neste tipo de procedimentos.

IN - Como é que a participa¢do do
Infarmed se traduz, ou pode traduzir,
em beneficios para as empresas loca-
lizadas em Portugal?

JM - A atuacio de Portugal como EMR

robustos, quer do ponto de vista
regulamentar quer do ponto
de vista cientifico, é revestido

para o desfecho positivo dos
procedimentos a nivel europeu.”

permite as empresas nacionais
registar e comercializar os seus
medicamentos noutros paises da
Unifo Europeia. Esta é uma das
formas de que o Infarmed dispde
para promover e incentivar a
«exportacdo» de medicamen-
tos produzidos em Portugal,
essencial ao desenvolvimento
econdémico do pais.

Dos pedidos de AIM auto-
rizados pelo Infarmed como
EMR, cerca de 30 por cento
correspondem a medicamentos
com, pelo menos, um fabricante
sediado em territdrio nacional,
o que correspondeu em 2011
a 70 medicamentos. Polénia,
Espanha, Alemanha e Itélia
sdo os Estados membros mais
frequentemente envolvidos.
Existem ainda vérias externa-
lidades positivas resultantes
desta atividade. O crescimento
da participacio do Infarmed no
sistema de avaliacio aumenta
a expertise e experiéncia das
equipas de avaliacdo, permi-
tindo um acompanhamento e resposta
robusta as necessidades da inddstria
nacional, nas mais diversas dreas. O
apoio do Infarmed na construgio de
dossiers robustos, quer do ponto de
vista regulamentar quer do ponto de
vista cientifico, é revestido de extrema
importancia para o desfecho positivo
dos procedimentos a nivel europeu.
IN — Esta crescente prestag¢io signifi-
cara também um montante importante
no encaixe de taxas pelo Infarmed.
De que valores estamos a falar? Pode
dar-nos uma ideia da evolu¢do desses
valores nos ultimos anos?

JM — O refor¢o da participacdo e do
posicionamento do Infarmed como EMR
no Sistema Europeu de Avalia¢do de
Medicamentos tem-se refletido no au-
mento de receitas provenientes de taxas,

Fotos: Tonny Abreu/INFARMED NOTICIAS

“O valor das
taxas cobradas
. 3.500.000.00
evoluiu de cerca
. 3.000.000.00
de 139 mil euros, 250000000
em 2007, para 2.000.000.00

1.500.000.00

um valor superior
a 3 milhoes

e 300 mil euros,
em 2011.

Valores em euros

1.000.000.00
500.000.00
0.00

Mais de trés milhoes de euros de receitas

Valor das taxas EMR

3.326.513,98€

2.028.375,711€

1.114.815,95€

637.459,37€
138.974,81€

2007 2008 2009 2010 2011
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quer na concessio de novos pedidos de
AIM, quer na manutenc¢io das AIM ja
atribuidas, pelos processos de alteracio
aos termos da AIM e pelas renovagdes.
O valor das taxas cobradas evoluiu de
cerca de 139 mil euros, em 2007, para
um valor superior a 3 milhdes e 300
mil euros, em 2011.

Acresce ainda que esta atividade garante
ao Infarmed taxas atuais e futuras, uma
vez que as atividades de manutencio
da AIM, ou seja, pés-AlM, sdo geridas
pelo respetivo EMR, que neste caso
sera Portugal.

Dado a atuagio como EMR ser disponi-
bilizada a empresas nacionais e, também,
a empresas farmacéuticas multinacio-
nais, podemos considerar esta atividade
como uma verdadeira «exportac¢do de
servigos» especializados.

Submissao eletronica
ganha eficiéncia

IN - Os procedimentos de autori-
za¢do de reconhecimento mituo e
descentralizado baseiam-se no reco-
nhecimento da avalia¢ao efetuada por
outros EM e no aumento da confianga
entre autoridades, contribuindo assim
para uma maior eficiéncia na utiliza-
¢do dos recursos disponiveis e para a
salvaguarda da satide ptblica a nivel
europeu. Partindo do principio de
que hd sempre aspetos a melhorar,
ndo obstante se estar perante um
bom exemplo do funcionamento do
sistema regulamentar europeu do
medicamento, que constrangimentos
ou aspetos a melhorar destacaria?

JM — Considero que ainda nfo se es-
gotou toda a potencialidade que estes
procedimentos oferecem as empresas
e ao sistema europeu. Existem vdrios
aspetos a melhorar, identificados es-

“Considero que ndo se
esgotou a potencialidade
que estes procedimentos
oferecem as empresas e ao
sistema europeu. Existem
aspetos a melhorar,
identificados especialmente
através da informacdo
recebida da industria
farmacéutica, que temos
levado aos grupos europeus
de discussdo.”

pecialmente através da informacgio
recebida da inddstria farmacéutica,
que temos levado aos grupos europeus
de discussdo.

Em termos de paradigma, a estratégia
definida e implementada em Portugal
para uma andlise baseada no risco, com
consequente otimiza¢do de recursos e
concentracio nas atividade de valor
acrescentado, pode ser aprofundada ao
nivel europeu, de forma a que este prin-
cipio seja aplicado por todos os Estados
membros e a outras atividades.

Em termos mais praticos, analisan-
do os passos que limitam uma rdpida
tramitacdo dos processos, podemos
identificar trés fases essenciais: a sub-
missdo e a validagdo, o clock stop e a
etapa nacional.

Embora Portugal ja tenha eliminado
0s requisitos meramente nacionais em
2009, ainda podem ser desenvolvidos
esfor¢os para agilizar a etapa de submissio
e validacfo de processos no Ambito do
grupo CMDh, com vista 4 aplicacio de
estratégia semelhante em todos os EM.
E de salientar o elevado desempenho da
equipa da DAM nesta fase através de um
acompanhamento estreito e assertivo do
requerente e dos EM envolvidos, cujo
atraso na validacio impede o inicio do
procedimento.

Ha ainda a destacar a iniciativa eu-
ropeia, a qual o Infarmed se associou,
para submiss3o tnica e simultinea, por
via eletrénica, dos processos através da
plataforma Common European Submission
Portal (CESP), que ir4 facilitar a submissio
dos pedidos de AIM nas vdrias agéncias
europeias, com claros ganhos de efici-
éncia. J4 estamos a receber submissdes
de processos por esta via, com enormes
vantagens, quer para o requerente quer
para o Infarmed.

L LB

A divulgacio do booking de vagas para
atuagio do Infarmed como EMR podera
permitir que estas possam decidir de
forma mais previsivel as suas estratégias
regulamentares. A duracio de clock stop
é considerada, por todos mas princi-
palmente pela inddstria farmacéutica,
como fator que necessita de melhoria.
Neste contexto, Portugal adotou medidas
com vista a facilita¢do do reinicio dos
calenddrios, nomeadamente no que
concerne a submissdo das respostas
pelos requerentes e melhoria significativa
dos prazos de avaliag¢do corresponden-
tes. E, no entanto, de referir o cardter
facilitador dos periodos de clock stop
para os requerentes (frequentemente
prorrogados a pedido dos mesmos) uma
vez que permitem a anilise detalhada
das deficiéncias detetadas no dossié e a
sua correcio efetiva.

Boas praticas para
acelerar concessao de AIM

Para o éxito da etapa nacional, como
culminar de todo o processo, foi iden-
tificada a necessidade de melhoria da
qualidade das tradugdes da informacio
do medicamento. Neste contexto,
Portugal desenvolveu, em 2008, uma
norma nacional especifica, cujo cardter
facilitador foi reconhecido pelos restan-
tes parceiros. O Infarmed lidera neste
momento a concecdo de um guia de
boas préticas (Best Practice Guide on
the submission of high quality national
translations), que tem como objetivo
a melhoria das tradu¢des submetidas
as Autoridades Competentes, visando
desta forma acelerar a concessdo de
AIM e o0 acesso a novos medicamentos
pelos cidaddos.

Por fim, o Infarmed atuou ainda como
relator na elaborago das novas orien-
tacdes de transparéncia (HMA/EMA
Guidance document on the identification
of commercially confidential information
and personal data within the structure of
the Marketing Authorisation (MA) dossier
- release of information after granting of
a marketing authorisation), que permi-
tiu transformar os constrangimentos
sentidos pelo Infarmed nos anos de
20072010, relativos a libertagdo de
informacdo dos processos, em oportu-
nidades, harmonizando o entendimento
europeu sobre esta matéria.

Existem assim varias melhorias possiveis
para aproveitar a capacidade mdxima
destes procedimentos europeus, e o
Infarmed tem tido uma posi¢io atuante
e interventiva com este objetivo.
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farmacovigilancia

Reacoes adversas a medicamentos:
do Infarmed ao EudraVigilance

por Ana Araujo
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

monitorizacio da seguranga dos

medicamentos — farmacovigilancia
— é uma responsabilidade partilhada
entre varios parceiros: autoridades
regulamentares, inddstria farmacéu-
tica, profissionais de saide e doentes/
utentes. No atual Sistema Nacional
de Farmacovigilancia, compete aos
profissionais de saide comunicar a
autoridade regulamentar — o Infarmed
—todas as suspeitas de reacdes adversas
amedicamentos (RAM) de que tenham
conhecimento. Uma vez recebida a
informacio, a mesma € processada no
estrito cumprimento da legislacio de
confidencialidade e prote¢io de dados
pessoais, e partilhada com a empresa
responsavel pelo medicamento (o ti-
tular da autoriza¢io de introdu¢fo no
mercado).

Os profissionais de saide também
podem comunicar as rea¢cdes adversas
que detetam diretamente ao titular de
AIM; uma vez processada a informacio
de acordo com os requisitos aplicdveis
de confidencialidade, o titular deve
partilhar essa informacio com a au-
toridade, submetendo-a ao Infarmed.
Assim, a informagio proveniente dos
notificadores é compilada nas bases de
dados de ambos, Infarmed e titular de
AIM, de modo que nem permite a iden-
tificacio do doente nem do profissional
de satde que notifica a reacio adversa.
Esta informacio € entdo enviada pelo
Infarmed para o EudraVigilance, a base
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de dados de RAM europeia, mantido
e gerido pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), o qual dispde
de uma ferramenta de analise da infor-
magdo destinada a facilitar a dete¢o
de sinais de seguranga (EudraVigilance

Data Analysis System - EVDAS).
Com a nova legislacio europeia de
farmacovigilancia, publicada em de-
zembro de 2010, surge o enquadramento
legal para a participacdo direta dos
doentes/utentes nos sistemas de

Base de dados de RAM europeia
Objetivos da divulgacdo ...

A divulga¢io da informacio constante do EudraVigilance aos diferentes par-
ceiros tem os seguintes objetivos:

e Facilitar a monitoriza¢do da seguranga dos medicamentos colocados a disposi-
¢do de todos os cidaddos da UE pelas autoridades regulamentares e EMA.

¢ Auxiliar a detecdo de sinal e as atividades de avaliagio de seguranga levadas
a cabo por titular de AIM, autoridades regulamentares e EMA no contexto
da notifica¢io espontinea de casos de RAM.

e Fornecer informagio sobre casos de RAM ao publico e profissionais de satide,
indo ao encontro das diversas iniciativas europeias que visam aumentar a
transparéncia do sistema regulamentar europeu.

® Permitir a utilizacio de dados de notificacdes de RAM para investigacio.

...e formas de ter acesso

A informacio a disponibilizar ser idéntica para todos os parceiros; contudo,
a ferramenta a utilizar por cada um para ter acesso a essa informacio serd
diferente, por estar dependente das necessidades e interesses dos diferentes
parceiros.

Autoridades regulamentares da UE, Comissdo Europeia e EMA

- O acesso a informacio do EV foi concedido na integra em julho de 2007,
mediante utilizacio do EVDAS,; incluindo todas as suas funcionalidades de
andlise de dados e dete¢io de sinal.

Profissionais de satde e ptblico em geral

— A partir do infcio de 2012, sera possivel obter relatérios padronizados,
atualizados mensalmente, de casos de reacdes adversas a medicamentos de
aprovacdo centralizada (AIM concedida pela EMA). A 15 de abril, a infor-
macio serd disponibilizada em inglés; a partir de 01 de Junho, serd possivel
obter os relatérios nas restantes linguas da UE

— A partir do final de 2012, serd possivel ao ptblico e profissionais de satide
obter, diretamente a partir do sitio da EMA, informacio nio confidencial
pesquisdvel de casos de reacdo adversa a qualquer medicamento, indepen-
dentemente do seu tipo de autorizago.

— A exceg¢io dos casos de RAM envolvendo medicamentos centralizados,
ndo serd possivel identificar o nome comercial do medicamento suspeito de
ter causado a reacdo adversa.

Titulares de AIM, promotores de ensaios clinicos

e entidades envolvidas em 1&D

— A partir de 2015, serd possivel a obtenc¢do de informacio ndo confidencial
existente no EV relativa a casos de reacio adversa a qualquer medicamento,
independentemente do seu tipo de autorizacio. O acesso serd efetuado mediante
utilizacdo do EVDAS, incluindo todas as suas funcionalidades de anilise de
dados e detegdo de sinal.

— A excec¢io dos casos de RAM envolvendo medicamentos centralizados,
ndo serd possivel identificar o nome comercial do medicamento suspeito de
ter causado a reagdo adversa.
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“No ambito da sua
responsabilidade de
avaliacdo da seguranca
dos medicamentos,
nomeadamente

a recolha, gestdo e

processamento da
informagdo relativa

a RAM existente no
EudraVigilance (...)

a EMA ird muito

em breve divulgar

publicamente informacdo
relativa aos casos

de reagoes adversas

a medicamentos.”.

monitorizacdo da seguranca dos

medicamentos — farmacovigilancia
— é uma responsabilidade partilhada
entre varios parceiros: autoridades
regulamentares, inddstria farmacéu-
tica, profissionais de saide e doentes/
utentes. No atual Sistema Nacional
de Farmacovigilancia, compete aos
profissionais de saide comunicar a
autoridade regulamentar — o Infarmed
— todas as suspeitas de reacSes adversas
amedicamentos (RAM) de que tenham
conhecimento. Uma vez recebida a
informac&o, a mesma ¢é processada no
estrito cumprimento da legislacdo de
confidencialidade e protecio de dados
pessoais, e partilhada com a empresa
responsével pelo medicamento (o ti-
tular da autorizacdo de introducgio no
mercado).

Os profissionais de saide também
podem comunicar as rea¢cdes adversas
que detetam diretamente ao titular de
AIM; uma vez processada a informagio
de acordo com os requisitos aplicdveis
de confidencialidade, o titular deve
partilhar essa informacdo com a au-
toridade, submetendo-a ao Infarmed.
Assim, a informacdo proveniente dos
notificadores é compilada nas bases de
dados de ambos, Infarmed e titular de
AIM, de modo que nem permite a iden-
tificagdo do doente nem do profissional
de satide que notifica e rea¢do adversa.
Esta informacio é entdo enviada pelo
Infarmed para o EudraVigilance, a base
de dados de RAM europeia, mantido
e gerido pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), o qual dispoe

Dispensa de medicamentos

Promover a satide e a
acessibilidade na Europa

Ocomité de peritos de
classificacdo para a
dispensa de medicamentos
do Conselho da Europa
organizou, nos dias 8 e 9 de
novembro, em Estrasburgo,
um workshop sob o tema
“Boas praticas de classifi-
cacdo quanto a dispensa
de medicamentos, promo-
vendo a protecio da satide
publica e a acessibilidade
na Europa”.

A classificacdo de um
medicamento quanto a

Dina Lopes,da DAM do Infarmed,
representante portuguesano comité
de peritos de classificacao para
a dispensa de medicamentos do

()
<

Foto: Tonny Abreu/INFARMED NOTIC

de Satde do Conselho da
Europa (EDQM), esta
matéria, de que é relatora
arepresentante portugue-
sa no referido comité de
peritos, continuara a ser
aprofundada.

Como principais resul-
tados deste workshop, os
participantes identifica-
ram os elementos-chave
das boas praticas de classi-
ficacio quanto a dispensa,
anecessidade de aumentar
avisibilidade, divulgaco

dispensa é da responsa-
bilidade das autoridades
nacionais competentes na Europa. Dentro
do continente, as autoridades utilizam
diferentes critérios para esta classificacio.
O Conselho da Europa tem estado envol-
vido nesta matéria desde 1961 e inspirado
legislacio comunitdria relevante , em linha
com os seus valores centrais de promogao
dos direitos humanos e sociais.

Representantes de 17 paises

participaram na reuniao

Participaram na reunido de Estrasburgo
38 representantes de autoridades compe-
tentes de 17 paises membros do Conselho
da Europa, a Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) , entidades segu-
radoras nacionais, associacdes profissionais
de farmacéuticos e médicos, bem como
representantes da industria farmacéutica
e de associagdes de doentes.

Os tépicos discutidos incluiram espe-
cificidades, necessidades e expectativas
dos sistemas de satide nacionais e outras
partes envolvidas na classificagdo de me-
dicamentos para a dispensa, bem como os
ensinamentos para todos os intervenientes
resultantes desta realidade.

Um dos temas que mais interesse
suscitou foi a apresentacio feita pelo
membro portugués deste comité de pe-
ritos, Dina Lopes, sobre “Implicacdes da
prescrigio eletrénica e dos novos modos
de dispensa de medicamentos nas praticas
de classificaciio para a dispensa”. Face ao
interesse expresso pelos participantes
e pelo Departamento Europeu para a
Qualidade dos Medicamentos e Cuidados

Conselho da Europa.

e utilizacio do trabalho do
comité de peritos, tendo
também perspetivado a elaboracio do
seu futuro programa de trabalho.

Entre as suas principais tarefas, o
comité de peritos de classificagdo para a
dispensa de medicamentos do Conselho
da Europa funciona como plataforma
comum de trabalho entre os Estados
membros, com o objetivo de harmonizar
os critérios de classificagio para adispensa
de substincias ativas para determinada
utiliza¢o terapéutica; elabora revisdes e
aconselhamento sobre praticas de classifi-
caciio em determinadas dreas terapéuticas
e em real¢do a novos modos/canais de
dispensa; compara beneficios e riscos
de alteracdes da classificacio quanto a
dispensa; disponibiliza o seu conhecimen-
to a autoridades nacionais e europeias,
por exemplo através de um processo de
consulta; e melhora a qualidade da in-
formac@o contida na sua base de dados
de classificagio de medicamentos através
de estudos direcionados.

Mandatado para trabalhar em dire¢io a
harmonizago dos critérios de classificagio
através de didlogo e consenso, o comité de
peritos de classificacdo para a dispensa de
medicamentos, coordenado pelo EDQM,
tem um papel tnico na Europa. Fornece
as autoridades fundamentagio para a
classificacdo de substincias ativas , de
acordo com a sua utilizagfo terapéutica.
As suas recomendacdes dirigem-se aos
paises europeus membros do Conselho
da Europa, pertencendo ou nio a Unido
Europeia.

(Mais informagio em www.edgm.eu/melclass).
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Sob a presidéncia dinamarquesa

Agéncias aprovam novo
ciclo de auditorias...

O s chefes das agéncias de medicamen-
tos da Unifo Europeia, reunidos nos
dias 23 e 24 de fevereiro em Copenhaga
sob a presidéncia dinamarquesa, aprova-
ram o questiondrio e os indicadores do
terceiro ciclo BEMA (Benchmarking of
European Medicines Agencies), que serdo
brevemente publicados nos websites das
agéncias e da EMA. As auditorias as
agéncias no Ambito deste ciclo iniciam-se
no 3.2 trimestre deste ano. A préxima
avaliacio ao Infarmed est4 prevista para
o tltimo trimestre de 2013.

Na mesma ocasido foram revistos
os aspetos praticos da implementacio
da nova diretiva sobre medicamentos
falsificados, e analisados os conceitos
de brokers e o registo dos vdrios inter-
venientes ao longo da cadeia legal de
abastecimento.

Os chefes das agéncias aprovaram
ainda um documento de reflexdo so-
bre aspetos éticos e de boas praticas
nos ensaios clinicos conduzidos fora da

UE e discutiram a aplica¢io da nova
legislacdo de farmacovigilancia, nome-
adamente os requisitos decorrentes do
artigo 57(2) do novo regulamento e a
nomeagio dos relatores do futuro comité,
o Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee (PRAC).

O reunifio dos chefes das agéncias
europeias de medicamentos, em que
o Infarmed esteve representado pelo
seu presidente, serviu também para a
discussio e aprovacio do relatério anual
sobre a estratégia dos chefes das agéncias
europeias para 2015, em cujos objetivos
se destaca a aplica¢do da nova legisla-
cdo de farmacovigilancia, a reducio do
ndmero de arbitragens, o reforco do uso
do procedimento voluntdrio de harmo-
niza¢io na avalia¢io de ensaios clinicos
multinacionais e o desenvolvimento do
portal de submissdo europeia de dossiers.
O documento final serd publicado no
final do més de mar¢o em ambos os
websites.

... € guideline de acesso
a dossier de AIM

s chefes das agéncias de medica-
mentos e a EMA aprovaram no
dia 9 de marco uma guideline europeia,
de que o Infarmed foi relator, que visa
estabelecer regras harmonizadas para a
identificacio e protecio de informacio
comercial confidencial e de dados pes-
soais, no Ambito da gestio de pedidos de
acesso a dossiers de AIM recebidos pelas
autoridades nacionais, depois de proferida
adecisdo final. O objetivo é harmonizar a
interpretacio legislativa, a transparéncia
e a consisténcia da informacio divulgada
a nivel europeu. Contudo, sempre que
ocorram situacdes de conflito com legisla-
cAonacional, esta dltima prevalecera. As
novas regras aplicam-se apenas a dossiers
de medicamentos autorizados.
O documento agora aprovado, sujeito
a consulta puablica de 1 de junho a 1
de setembro de 2011, recebeu 24 co-
mentdrios, na sua maioria provenientes
da inddstria farmacéutica. O tom geral
foi positivo, apoiando esta iniciativa

do Sistema Europeu Regulamentar do
Medicamento.

Atendendo as crescentes expectativas
dopublico sobre a transparéncia do sistema,
as empresas estdo conscientes das respon-
sabilidades de transparéncia, salvaguardada
a informagfo comercial confidencial e
pessoal. De um modo geral, a inddstria
manifestou preocupacio relativamente a
eventual divulgacdo de contratos entre
empresas e de dados pessoais de peritos
e estudos ndo clinicos - situa¢des foram
consideradas na revisio do documento
- e apoiou uma maior divulgacio de
informacio e estudos clinicos.

O documento, publicado nos websi-
tes da EMA e dos chefes das agéncias
(HMA), sera apresentado pelos chefes
das agéncias europeias num encontro
com a inddstria farmacéutica e restantes
parceiros, a realizar 3 margem da préxima
reunifio das agéncias europeias sob a
presidéncia dinamarquesa, nos dias 19
e 20 de junho, em Copenhaga.

EMA divulga informacio
sobre avaliacdes em cutso...

A Agéncia Europeia de Medicamentos
passou a divulgar, desde o dia 1 de
margo, informagfo limitada sobre
os medicamentos que tenham sido
submetidos para aprovacdo centrali-
zada. A iniciativa consiste num passo
gradual rumo A nova prética de pu-
blicagio das agendas e minutas dos
comités cientificos da EMA, prevista
para ser aplicada a partir do segundo
semestre de 2012. A medida representa
um avango significativo em termos
de transparéncia relativamente ao
cendrio anterior, em que nenhuma
informacdo de medicamentos em
avaliacio era divulgada, com a ex-
cecdo dos medicamentos 6rfaos. A
informacao a ser divulgada ¢, contudo,
bastante reduzida. Para medicamentos
inovadores, genéricos e biossimilares
serdo divulgadas a designacdo comum
internacional (DCI) de cada produto
e arespetiva drea terapéutica, apenas
ap¢s a validacdo do dossier. O nome
do titular e outros dados continuario
a ser confidenciais.

v © lan%a consulta
publica sobre guideline

A Agéncia Europeia de Medicamentos
lancou, no dia 1 de fevereiro, uma
consulta publica sobre um projeto
de guideline relativo a aplicagio de
uma abordagem baseada no risco do
desenvolvimento de medicamentos de
terapias avancadas para determinar
a extensdo dos dados de qualidade,
ndo clinicos e clinicos, a incluir no
dossier de autoriza¢io de introdugio
de medicamentos no mercado. O prazo
para submissio de comentarios foi
estabelecido até 30 de junho.

Informacao aos doentes
Comissio adota propostas

A Comissio Europeia adotou, no dia
10 de fevereiro, duas propostas de
diretiva e regulamento: uma, relativa
a informagdo aos doentes sobre me-
dicamentos sujeitos a receita médica;
outra, sobre farmacovigilancia.

A adogdo destas propostas surge na
sequéncia do anincio feito pelo co-
missdrio europeu da Sadde e Prote¢o
dos Consumidores, John Dalli, em
2 de dezembro. A separacdo destas
propostas visa facilitar a sua discus-
sdo pelos 6rgios colegisladores, o
Parlamento e o Conselho Europeu,
para onde seguem agora.
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Comissao reforca seguranca

de dispositivos médicos...

comissario europeu da Sadde e

Protecdo dos Consumidores, John
Dalli, divulgou, no dia 9 de fevereiro,
recomendagdes aos Estados membros
a adotar em 2012, com vista a refor¢ar
a seguranca dos dispositivos médicos
ao abrigo do atual enquadramento le-
gislativo.

As medidas agora propostas foram
desencadeadas pelo caso dos implantes
mamdrios PIP. A Comissdo insta os
Estados membros a controlar melhor as
designacdes dos organismos notifica-
dos, reforcar a vigilancia do mercado,
melhorar o funcionamento do sistema
de vigilancia dos dispositivos médicos
e apoiar o desenvolvimento de instru-
mentos que reforcem a traceabilidade
dos produtos.

O comissdrio John Dalli pretende
que os Estados membros nos préximos
meses revejam o Ambito da designacio
de todos os organismos notificados que
desenvolvam avalia¢des de conformidade
para produtos de risco mais elevado e
assegurem que estes apenas sao designados
para a avaliacio de dispositivos médicos
e tecnologias que correspondam 2 sua
expertise e competéncia. A Comissio
também quer que os organismos noti-
ficados tenham acesso sistemédtico aos
relatérios de incidentes adversos de
dispositivos médicos, o que ajudard os
organismos notificados a avaliar o impacto
desses relatérios sobre os certificados
que emitem.

Adicionalmente, os Estados mem-
bros devem também assegurar que os

organismos notificados fagam pleno
uso dos seus poderes, realizando inspe-
¢des ndo anunciadas as instalacdes dos
fabricantes.

Igualmente foi solicitado as autoridades
nacionais para reforcarem a supervisio
do mercado, particularmente através de
controlos pontuais a determinado tipo de
dispositivos médicos, que poderd passar
pelo teste dos produtos.

Sobre a melhoria dos sistemas de notifi-
cacio de incidentes adversos, a Comissdo
afirma n3o ser possivel depender apenas
anotificagio dos fabricantes, apelando a
uma andlise coordenada dos incidentes
adversos reportados pelos Estados mem-
bros, no sentido de que problemas de
dimensdo europeia possam ser detetados
e resolvidos mais rapidamente.

... & propoe revisao da diretiva da transparéncia

Comissio Europeia divulgou, nodiaa

1 de margo, a sua proposta de revisio
da Diretiva 89/105/CE, em matéria de
decisdes sobre precos e comparticipaces.
O objetivo é reduzir os prazos nacionais
de avaliacio e tomada de decisdo sobre
precos e comparticipacdes, de 120 dias
para medicamentos inovadores (em vez
dos 180 dias atualmente) e 30 dias para
genéricos - medidas sancionatdrias em
caso de nfio cumprimento dos prazos
definidos.

A nova proposta representa uma
tentativa de simplificacio por parte da
Comissao Europeia, com o propdsito
de substituir a diretiva de 1989, que,
segundo a CE, jd nfo reflete a crescente
complexidade dos procedimentos de
precos e comparticipagdes em vigor nos
Estados membros.

Poupancas significativas
para a salde publica

Na apresentacdo da nova proposta,
0 comissdrio europeu para a Industria e
Empreendedorismo, e vice-presidente da
Comissdo Europeia, referiu: “Precisamos
que as decisdes relativas a fixagio de pre-
¢os e 2 comparticipacio sejam tomadas
mais rapidamente, a fim de preservar o
dinamismo do mercado farmacéutico e
proporcionar aos cidaddos um melhor
acesso aos produtos farmacéuticos. A

nossa proposta ird conduzir a poupancas
significativas para os orcamentos de satide
publica, por exemplo ao permitir uma mais
rapida entrada no mercado dos produtos
genéricos. Cria igualmente um quadro
mais previsivel com maior transparéncia
para as empresas farmacéuticas, melho-
rando assim a sua competitividade”.

O documento apresentado pela
Comissdo Europeia foi elaborado com
base na consulta pudblica realizada em
2011 e entrar, em breve, em discus-
s30 no Ambito do Conselho da Unido
Europeia. Considerando as respostas

a consulta puablica realizada no ano
passado prevé-se forte oposi¢io das
autoridades nacionais em matéria de
precos e comparticipagdes a proposta
apresentada, designadamente no respeito
das competéncias nacionais em matéria
de satde estipuladas no artigo n® 168(7)
do Tratado sobre o Funcionamento da
Unifo Europeia e ao abrigo do qual os
Estados membros s3o responsaveis por
definirem a sua politica de satide, ou
os principios de subsidariedade e pro-
porcionalidade das medidas propostas
relativamente aos fins desejados.

Principais alteracoes

As principais altera¢des da proposta de revisdo em matéria de decisdes sobre
precos e comparticipagdes s3o as seguintes:

e Garantir prazos mais curtos para as decisdes nacionais em matéria de
fixacdo de pregos e comparticipacdo de todos os medicamentos (120 dias
em vez de 180 dias, exceto para procedimentos mais complexos/tecnologias
de satide) e, em particular, medicamentos genéricos (30 dias em vez de 180
dias — em Portugal o prazo para comparticipa¢do é atualmente de 75 dias),
quando o preco do medicamento de referéncia ja tenha sido aprovado ou

comparticipado.

e Estabelecer uma instAncia independente com vista a resoluco de situagdes
de incumprimento de prazos (ado¢do de medidas provisérias, indemnizacdes

ou sang¢des pecunidrias).

e Introduzir a obrigacdo de os Estados membros apresentarem relatérios
periédicos sobre as suas decisdes e os prazos envolvidos.

e Comunicar os projetos de medidas nacionais de fixacio de precos e com-
participacdes 2 Comissdo, a fim de facilitar o cumprimento desde o inicio.
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Automedicacao

Associacao Europeia discute
eneficio e risco de MNSRM

Associa¢do Europeia da Inddstria

Farmacéutica de Automedicacio
(AESGP) organizou, no dia 22 de fevereiro,
amargem da reunido dos chefes das agéncias,
em Copenhaga, um encontro de trabalho
sob o tema “Uma nova abordagem para a
avaliacfo do risco/beneficio dos MNSRM”.
A reunifio - que a presenga de cerca de 150
participantes, oriundos da inddstria farma-
céutica europeia e autoridades - contou com
palestrantes de vérias autoridades europeias,
da EMA a diversas universidades, entre as
quais o Infarmed, representado pelo presi-
dente do seu Conselho Diretivo.

Na ocasido, o presidente do Infarmed
realcou os principais beneficios dos me-
dicamentos nfo sujeitos a receita médica
(MNSRM), designadamente a resolucio
mais rapida de pequenos problemas de
satde, o refor¢o do acesso a medicamentos,
apromogio da concorréncia num setor alta-
mente regulado e a promoco de ganhos de
eficiéncia para os doentes e para o Servico
Nacional de Satde. Neste contexto, segundo
salientou, uma das principais recomendacdes
do relatério do Grupo G10 de Alto Nivel
sobre inovagio e acesso a medicamentos
da Comissdo Europeia (2002) ¢ a de os
Estados membros assegurarem um mercado
de MNSRM competitivo.

O presidente do Infarmed apresentou
uma avaliacio das medidas tomadas em
2005 em Portugal relacionadas com a venda
de MNSRM fora das farmdcias e a respetiva

Foto: AESGP

Reunido promovida pela Associagao Europeia da
Indistria Farmacéuticade Automedicagdo, em que
o presidente do Infarmed foi um dos oradores.

evolucio regulamentar. Foi realcado que a
lista de 40 situagdes passiveis de automedica-
¢do, alargada em 2007 no Ambito do grupo
de consenso sobre automedicagio, de cujo
processo resultou a reclassificacio de 103
medicamentos para MNSRM e 73 através de
alteracdes tipo I, envolve todos os parceiros
anivel nacional. O mercado nacional conta
atualmente com 941 MNSRM e perto de
1000 novos locais de venda de MNSRM,
podendo concluirse que o acesso a estes
farmacos tem vindo a ser substancialmente
reforcado. Outro facto € que, ndo obstante
o relativo crescimento do mercado fora das
farm4cias, a andlise do Infarmed a reacdes
adversas a MNSRM ao longo da dltima
década permite concluir que nfo se verificou
qualquer sinal de preocupagio na sequéncia
das medidas tomadas em 2005 (o ndmero
de reacdes adversas tem sido residual). Um
aspeto, porém, a ser considerado no futu-
ro pelas autoridades competentes - entdo

sublinhado pelo presidente do Infarmed
— tem a ver com o facto de o objetivo da
redugio dos precos, através de uma maior
concorréncia, no ter sido atingido, verif-
cando-se, no final de 2011, uma subida 6 por
cento relativamente a 2006. No decorrer
da participaciio de outros responsaveis de
autoridades europeias mereceram destaque
outras questdes, designadamente a discus-
s30 de novas metodologias na avaliacdo de
MNSRM, a necessidade de serem adotadas
abordagens menos conservadoras na sua
avaliago, mais informag?o e transparéncia
sobre 0s beneficios e os riscos dos MNSRM
bem como novos instrumentos que permitam
a comparacio de precos, a necessidade de se
envolverem todos os parceiros, nomeadamente
os doentes e consumidores (na avaliacio e
em testes de legibilidade), tendo sido também
referidos outros aspetos, como a importancia
de os dossiers submetidos serem de qualidade
e bem fundamentados.

Contrafacao de medicamentos

Conselho da Europa e agéncia italiana
promovem reuniao em Roma

Conselhoda Europaea AgénciaItaliana

doMedicamento organizaram, no dia 29
de novembro, em Roma, um workshop alusivo
a comunicag?io do risco sobre medicamentos
contrafeitos e crimes relacionados, no qual
participaram, como palestrantes, represen-
tantes de diversas autoridades nacionais de
medicamentos, do Ministério da Satide russo
e de uma associacdo de doentes (IAPO). O
Infarmed esteve representado pelo diretor
da Dirego de Avaliacio de Medicamentos,
Jodo Martins, que apresentou os projetos do

Infarmed em curso nesta drea, designada-
mente as atividades de informagZo ao ptiblico
e a cooperagio com autoridades de paises
terceiros, de Africa e da América do Sul.
A participagio portuguesa insere-se numa
estratégia alargada de combate 2 contrafa-
¢Ao de medicamentos, no Ambito da qual o
Infarmed tem desenvolvido campanhas de
informagcfo na internet e apoiado palestras
especializadas em diferentes universidades
portuguesas sobre a contrafacdo e falsifi-
caciio de medicamentos. Neste contexto,

o responsavel da Direcdio de Avaliagio de
Medicamentos do Infarmed abordou também
a troca de informagfio com as autoridades
nacionais das alfAndegas e os resultados
daf decorrentes, nomeadamente a deteciio
e destruicio de um significativo nimero de
embalagens de medicamentos falsificados ou
ilegais. A formagfo e a partilha de informagfio
com autoridades de pafses africanos de lingua
oficial portuguesa e pafses da América do
Sul tem sido, no Ambito da mesma estratégia,
uma prioridade.
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Medicamentos e produtos de saude

Leglslacao publlcada
de 1 dejaneiro |
a 15 de marco

Portaria n.’ 3/2012, de 2 de janeiro
WEESS] — Autoriza a revisdo do
preco do medicamento a titulo
excecional.

Portaria n.” 4/2012, de 2 de janeiro (1%série) e o

lece as regras de formagdo dos precos dos medicamentos,
da sua alteracdo e da sua revisdo anual, bem como os
respetivos prazos.

Despacho n.? 772/2012, de 19 de janeiro (2* série)

— Introduz alteracdes as condi¢des de comparticipagio
de medicamentos prescritos para a profilaxia da rejei¢do
aguda de transplante renal, cardfaco e hepatico alogénico

Declaragio de retificagio n.°12/2012, de 27 de
S S M UETSet)] — Retifica o Decreto-lei n.® 124/2011,
de 29 de dezembro, do Ministério da Satde, que aprova a
Lei Organica do Ministério da Satde, publicado no Didrio
da Republica, 1.2 série, n.® 249, de 29 de dezembro de
2011.

Decreto-lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro (1? série)

— Aprova a organica do INFARMED - Autoridade Nacio-
nal do Medicamento e Produtos de Sadde, 1. P.

Lei n.? 11/2012, de 8 de margo (1° série) BRSNS
as novas regras de prescricio e dispensa de medicamen-
tos, procedendo a sexta alteracfo ao regime juridico dos
medicamentos de uso humano, aprovado pelo Decreto-lei
n.2 176/2006, de 30 de agosto, e a segunda alteraciio a Lei
n.? 14/2000, de 8 de agosto.

Despacho n.? 3687/2012, de 13 de marco (2* série)
— INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde, 1. P. - Nomeag&o para o cargo de
diretor da unidade de sistemas de informacfo.

Decreto- lei n.° 63/2012, de 15 de margo (1* Série)

— Procede 2 terceira alteragio ao Decreto-lei n.? 189/2008,
de 24 de setembro, que estabelece o regime juridico dos
produtos cosméticos e de higiene corporal, transpondo a
Diretiva n.2 2011/59/UE, da Comissio, de 13 de maio, que
altera a Diretiva n.2 76/768/CEE, do Conselho, de 27 de

julho, relativa a produtos cosméticos.

(Mais informacdo sobre actos e decisdes do Infarmed em:
hetp:/fwww.infarmed.pt/portal/page/portal INFARMED/MAISNOVIDADES
hetp:/lwww.infarmed.pt/portal/page/portal INFARMED/LEGISLACAO/ACTOS _
SUJEITOS_A_PUBLICACAO_NO_SITE_DO INFARMED)
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A delegac@o dos Emirados Arabes Unidos, chefiada pelo seu ministro da
Saude, Amin Al-Almiri, que segue atentamente as explicacdes de Natércia
Simdes, diretora do Laboratoério de Quimica e Tecnologia Farmacéuticas.

Delegacdo dos Emirados Arabes

contacta Infarmed

No ambito de uma visita a Portugal, o Ministério da Saide
dos Emirados Arabes Unidos elegeu o Infarmed como uma
das entidades a contactar num périplo nacional, que envolveu
varias entidades do setor da satdde. A missdo destinou-se
a conhecer a gestdo da prestacio de cuidados de satde,
nomeadamente na érea do cancro, investigacio e desen-
volvimento de novos medicamentos, producéo, controlo e
monitorizagio do mercado nacional de medicamentos.
Esta visita ¢ da iniciativa da Embaixada dos Emirados
Arabes Unidos em Lisboa, que promoveu a vinda de uma
delegaciio a Portugal para captar investimento e encontrar
oportunidades de negécio. A cooperacio com os paises do
Golfo é perspetivada, em termos de politica externa, como
uma prioridade estratégica, tratando-se de pafses de que
Portugal poderd beneficiar através da atracio de investimento
em dreas de exceléncia. Na sua passagem pelo Infarmed,
a delegaco - composta por Amin Al-Almiri, ministro-
adjunto de Préticas Médicas e de Licenciamento, Ahmed
Alamadi, diretor clinico do Hospital Albaraha (Dubai), e
Mai Yaseen, diretora clinica do Centro de Transfusdo de
Sangue -, mostrou muito interesse pelo conjunto de atividades
desempenhadas pelo Infarmed e pelo sistema regulamentar
do medicamento europeu e nacional.

O ciclo de vida do medicamento, do ponto de vista de uma
agéncia nacional, foi objeto de particular ateng@o por parte
dos responsaveis presentes. Os Emirados Arabes Unidos
pretendem desenvolver o seu sistema nacional de acordo
com as melhores préticas internacionais e elevados padrdes
de qualidade, seguranca e eficicia e de forma sustentdvel.
O objetivo ¢ alcangar credibilidade, atrair investimento
e garantir a acessibilidade ao medicamento para os seus
cidaddos, nas melhores condi¢des. Os produtos derivados
do sangue foram igualmente matéria em evidéncia, quer na
troca de impressdes entre o Conselho Diretivo e a delegago
dos Emirados Arabes Unidos quer no decorrer da visita as
instalagdes do laboratério do Infarmed, onde a capacidade
analitica multidisciplinar da Dire¢io de Comprovacio da
Qualidade se destacou favoravelmente.

O Ministério da Satide dos Emirados pretende assinar um
memorando de entendimento com o Ministério da Satide de
Portugal, que contemple as vérias dreas de interesse mituo
e defina formas de colaborac@o com interesse para ambos
o0s paises. Uma das dreas a constar deste memorando sers,
previsivelmente, a comprovacio da qualidade, com o labo-
ratério do infarmed a assumir novamente responsabilidades
como garante da qualidade dos medicamentos disponiveis
no mercado daquele pafs.
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agenda

ABRIL

Dia Mundial da Saude
No dia 7 celebra-se o Dia Mundial
da Satde, este ano dedicado ao tema
“Envelhecimento e Satide”.

Biossimilares

A Associago Europeia de Genéricos
(EGA) realiza, em Londres, nos
dias 19 e 20, workshop sobre bios-

similares.

Sistema de Saide

A Associacdo Portuguesa de
Engenharia e Gestdo da Satde
organiza, nos dias 13 e 14, o IV
Congresso do Sistema de Sadde
Portugués.

MAIO

Congresso regulamentar

De 14 a 16 a Associagdo Europeia
daIndustria Farmacéutica (EFPIA)
organiza 0 6° Congresso regulamentar
farmacéutico e de boas praticas, em
Budapeste.

Cardiologia

AFundago Portuguesa de Cardiologia
elege maio, como ¢é j4 tradicional, o
“Meés do Coracio”, tendo a intengdo
de alertar a populacdo, através de uma
campanha de informacfo na impren-
sa, para o flagelo que constituem as
doencas cardiovasculares.

JUNHO

Distribuidores farmacéuticos
A reunido anual da Associagdo
Europeia de Distribuidores
Farmacéuticos teré lugar em Lisboa,
entre osdias 3 e 5, este ano dedicada
a0 tema “Uma inspirada visdo para
os cuidados de satide em tempos de
mudanga”.

Automedicacdo

A Associagdo Europeia da Inddstria
Farmacéutica de Automedicagio leva
a efeito a sua reunifio anual em Nice,
Franga, de 6 a 8.

Conferéncia anual da EGA
A Associago Europeia de Genéricos
realiza, entre osdias 13 e 15, em Malta,
a sua conferéncia anual.

Agéncias europeias

Os chefes das agéncias de medicamen-
tos da Unido Europeia encontram-se
em Copenhaga nos dias 19 e 20, para
arealizacdo da segunda reunidio soba
Presidéncia Dinamarquesa da UE.

Investigacdo clinica

O Infarmed organiza este més um
workshop, sobre investigagdo clinica
em medicamentos e dispositivos mé-
dicos, que contard com a participacio
das autoridades europeias

Fotos Tonny Abreu/Infarmed Noticias

T —

Auditério do Infarmed, nomomento em que o presidente
do Infarmed usava da palavra, na sessdo de encerra-
mento, a que o ministro da Satde presidiu.

Lancada em 20 de Marco

mfarmed _NOTiCIAS

A"

Plataforma para aumentar
ensaios clinicos em Portugal

Infarmed apresentou oficialmente, no

dia 20 de Marco, a Plataforma Nacional
de Ensaios Clinicos (PNEC), cujo primeiro
objectivo ¢ aumentar a realizagdo de ensaios
clinicos em Portugal. A abertura e encerra-
mento desta iniciativa presidiram, respecti-
vamente, o secretario de Estado Adjunto do
Ministro da Satde, Fernando Leal da Costa,
e o ministro da Sadde, Paulo Macedo.

A PNEC, como entdo referiu Fatima
Pimentel, do Infarmed, tem quatro grandes
metas estratégicas: identificar e resolver os
principais problemas e constrangimentos a rea-
lizagdo de ensaios clinicos com medicamentos
em Portugal; promover investigacio clinica de
elevada qualidade, garantindo a eficiéncia de
todo o processo; aumentar o niimero de ensaios
clinicos de fases mais precoces a realizar em
Portugal; contribuir para o desenvolvimento
de centros de exceléncia.

“O governo sublinha estes objetivos e tudo
fara para criar condi¢des que permitam mais
e melhor investigacdo clinica em Portugal,
sem deixar de salvaguardar a seguranca e os
direitos dos cidaddos, sauddveis ou doentes,
que voluntariamente se disponibilizam a
neles participarem” — referiu, na sua inter-
vengdo, o ministro da Saide, reconhecendo:
“E de saudar a iniciativa da constituicio da
Plataforma Nacional de Ensaios Clinicos, que
tem vindo a ser dinamizada pelo Infarmed,

0 ministroda Sadde fazendo declaragdes aosjornalistas
no final da ceriménia, que o presidente do Infarmed
seguia atentamente.

com a participa¢io voluntdria de diversos in-
tervenientes na realizacdo de ensaios clinicos:
inddstria farmacéutica, academia, hospitais
e autoridades”.

Paulo Macedo diz esperar que a Plataforma
venha a constituir-se como um férum em
que as partes interessadas na atividade de
realizacdo de ensaios clinicos em Portugal
possam intervir, desenvolvendo padrdes de
exceléncia que tornem o pafs mais atrativo
para a realizacio destes estudos.

De acordo com os dados da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Satide, hd neste momento aproximadamente
330 ensaios a decorrer em Portugal, sendo a
oncologia (com cerca de 40 por cento dos
ensaios), doengas infecciosas e do sistema

(continua na pdgina 3)
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