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Secretario de Estado sobre a despesa com medicamentos:

Metas dificeis, mas
“condenados a alcanca-las”

Arbitragem europeia

Comité cientifico confirma

Os objetivos definidos para este ano
na 4rea dos medicamentos estabe-
lecem uma redugio de 170 milhoes de
euros na despesa hospitalar e de 130 mi-
lhoes na despesa de ambulatério. “Nao
sdo metas faceis”, confessa, em entrevis-
ta a0 “Infarmed Noticias”, o Secretario
de Estado da Saide, Manuel Teixeira.
“Mas julgo que estamos condenados a
alcancgé-las, sob pena de colocarmos em
risco o grande esforco nacional para a
disponibilizacio de terapias onerosas”,

observa. 0ag. 6

avaliacao do Infarmed

Pela primeira vez nio houve consenso
numa avalia¢io feita por Portugal,
como Estado Membro de Referéncia,
para autorizagio de introducio de um
medicamento no mercado. Remetida a

questido para Comité de Medicamentos
de Uso Humano da Agéncia Europeia
de Medicamentos, Portugal, representa-
do pelo Infarmed, viu confirmada a sua

posicao. Foi no dia 19 de JUIhobég. 10

Certificacao ECDL

Infarmed leva “caso
de estudo” a EMA

projecto ECDL do Infarmed vai
ser apresentado como “caso de
estudo” a Agéncia Europeia de Me-
s dicamentos, no inicio de Setembro.
< Mais de metade dos colaboradores do
£ Infarmed ja tém competéncias infor-
£ méticas certificadas pelo referencial
internacional ECDL (European Com-
puter Driving Licence). )
pag. 9
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Reacoes Adversas
a Medicamentos:

Objetivo Cumprido

No dia 23 de julho o Infarmed — Au-
toridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saide, 1. langou o Por-
tal de notificagio online de suspeitas
de Reacoes Adversas a Medicamen-
tos — Portal RAM — que permite a
notificagio de forma mais célere
por parte dos profissionais de sat-
de e, pela primeira vez, possibilita a
notifica¢do pelos utentes no Siste-
ma Nacional de Farmacovigilancia
(SNF).

O objectivo estipulado, em
meados de 2010, de concluir a
adaptagio do SNF a nova legis-
lagdo europeia dentro do prazo
estabelecido foi cumprido. Portugal
foi dos primeiros, entre os Estados
membros, a implementar a nova
legislagio comunitaria que altera a
4rea da Farmacovigilancia na Unifo
Europeia.

Para tal, foi essencial a dedicagfo
e empenho das equipas do Infarmed
e o envolvimento ativo de dife-
rentes parceiros, designadamente
inddstria, profissionais de sadde e
associagdes de doentes.

Os seus relevantes contributos
facilitaram a concretizacio de uma
das mais profundas alteragdes ao
SNF desde a sua criacio, ha 20
anos. A todos o nosso reconheci-
mento e agradecimento.

Acreditamos que o Portal RAM ir4
contribuir para um melhor conhe-
cimento do perfil de seguranca dos
medicamentos, para a sua utilizagio
mais racional e para a melhoria da

Satde Pdablica.

Cristina Furtado
cristina.furtado@infarmed.pt

() GOVERNO DE '
PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde |.P.
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Planos de investigacao pediatrica

Portugal fortalece

participacao

na Europa

Por Dinah Duarte
Unidade de Avdliacao Cientifica

ortugal, representado pelo Infar-

med, tem vindo a fortalecer a sua
participacio no Ambito do sistema eu-
ropeu de avaliacio de medicamentos
de uso pedidtrico, sendo atualmente
o Estado membro que avalia mais pla-
nos de investigagio pediétrica (PIP)
submetidos & Agéncia Europeia de
Medicamentos. O PIP é um programa
de investigacio e desenvolvimento que
visa garantir a produgio dos dados ne-
cessarios para determinar os termos em
que um medicamento pode ser autori-
zado para tratar a populagio em idade
pedidtrica.

Atualmente existem medicamentos
utilizados em criancas sem terem sido
suficientemente estudados nas dife-
rentes subpopulacdes pediatricas, com
consequéncias preocupantes. O reco-
nhecimento deste facto levou a criagio
de regras especificas na investigagio de
medicamentos pedidtricos, criando a
obrigacio da apresenta¢io de um PIP
para cada um dos medicamentos que
venham a ser introduzidos no mercado.

Durante os cinco anos apés a publi-
cagio do regulamento de medicamen-
tos para uso pedidtrico (2007-2011),
foram avaliados pela Agéncia Euro-
peia de Medicamentos 2607 planos
de investigagdo pedidtrica. Segundo
os dados estatisticos da EMA, consi-
derando a avaliagio dos PIP incluin-
do as modificagdes posteriores que os
mesmos sofrem, o nimero de planos
de investigagio aumentou, no mesmo
periodo, para 3371.

O Infarmed, através da Unidade de
Avaliagio Cientifica da Direcdo de
Avaliacdo de Medicamentos, avaliou
289 PIP (mais de 11 por cento do to-
tal dos planos de investigagao pedia-
trica submetidos) e 319, se incluidas
as modificacdes PIP

No somatério dos dados destes
cinco anos, além da 1.2 posi¢io na
avaliagdo de planos de investigagio
pedidtrica, o Infarmed aparece em se-
gundo lugar no que respeita a avalia-
¢ao de modificagdes aos planos, logo a
seguir 2 Alemanha.
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Planos de investigacao pediatrica avaliados na UE de 2007 a 2011
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A avaliagio dos PIP ¢ efetuada pelo
Comité Pedidtrico da Agéncia Europeia
deMedicamentos, noqual o Infarmed tem
dois representantes — Helena Regalo da
Fonseca e Hugo Braga Tavares —ambos
avaliadores no a4mbito da Diregdo de
Avaliagio de Medicamentos (Unidade
de Avaliagio Cientifica) e responsaveis
pela avaliacio dos PIP distribuidos
a Portugal. Cabe ao Infarmed, 2 sua
Unidade de Avaliacio Cientifica,
a coordenacio desta atividade, da
qual assume a responsabilidade na
qualidade de ponto de contacto
nacional com o Comité Pediatrico da
Agéncia Europeia de Medicamentos
e representagdo portuguesa na rede
de entidades reguladoras de medica-
mentos peditricos da OMS.

Medicamentos
Novas regras para
prescricao e dispensa

As regras de prescrigio e dispensa
de medicamentos foram recentemen-
te alteradas com a publicagio da Lei
n.2 11/2012, de 8 de marco, e da Por-
taria n.2 137-A/2012, de 11 de maio.
A prescri¢gio de medicamentos por
Denominacio Comum Internacional
(DCI) permite também a liberdade
de escolha dos utentes em relacio aos
medicamentos que cumpram a pres-
crigio do seu médico.

A implementagio desta medida
reforga a necessidade de centrar a
prescri¢io na escolha farmacoldgica,
0 que permitird promover a utilizagio
racional dos medicamentos. Esta legis-
lacio permite que o utente escolha o
medicamento que cumpra a prescri¢io
pelo médico, exceto nos casos em que
o médico assinale razoes de seguranga
(reaciio adversa prévia ou substincias
com margem terapéutica estreita) ou
nfo existam medicamentos equivalen-
tes. Nos casos em que o médico indique
a manutengio de tratamento anterior
(“continuidade terapéutica”) o utente
pode ainda selecionar medicamentos
desde que com preco inferior.

A Portaria entrou em vigor no passa-
do dia 1 de junho e prevé a existéncia
de um perfodo transitério de 90 dias
para a publicagio de normas especifi-
cas para a prescricdo, dispensa e sof-
twares de prescricio e de mais 90 dias
para a adaptagio dos sistemas eletréni-
cos de apoio a prescrigdo e dispensa.




opiniao

Farmacovigilancia

Legislacao europeia

reforca
seguranca

Por Ana Araujo
Gestdo do Risco de Medicamentos

nova legislacio europeia de far-

macovigilancia, —publicada em
dezembro de 2010 e transposta para o
direito nacional de cada Estado membro
até julho de 2012, introduz alteracdes
significativas a legislagio atual, no-
meadamente no que diz respeito as
ferramentas utilizadas na monitorizagéo
da seguranga dos medicamentos.

Uma das principais novidades é a
introdugdo dos doentes/utentes como
notificadores de reagdes adversas a
medicamentos (RAM) aos sistemas
nacionais de farmacovigilancia de todos
os Estados membros. Neste contexto, é
de destacar a disponibilizagio de uma
forma de notificagio que, com a utilizagio
generalizada de novas tecnologias, tem
particular relevAncia: a notificagio
online. Manter-se-ao contudo disponiveis
as formas de notificacio atualmente
utilizadas por profissionais de sadde
(ficha de notificagdo em papel, telefone,
fax e email), as quais serio também
alargadas a notificacio por utentes.

A ferramenta de notificacio online de
reagdes adversas a medicamentos que

foi desenvolvida pelo Infarmed, deno-
minada Portal RAM, pode ser acedida
a partir do sitio do Infarmed, ou dire-
tamente em http://extranet.infarmed.pt/
page.seram.frontoffice.seramhomepage.
O Portal RAM permite a notificagio
de reacdes adversas por profissionais de
satide e utentes, mediante o preenchi-
mento de um formuldrio especifico para
cada um destes tipos de notificadores.

Vantagens do registo online

Nio sendo obrigatdrio, o registo no
Portal RAM seré fortemente recomen-
dado, dado que permite, ndo s6 obviar
a necessidade de o notificador preencher
todos os seus dados sempre que notifica
um caso, mas também submeter infor-
macio adicional (por sua livre iniciativa
ou solicitada pelo Infarmed) relativa a
casos anteriormente notificados. Por ou-
tro lado, o notificador registado podera
também guardar a informacio que for
introduzindo no formuldrio, permitindo-
lhe iniciar uma notificagio num dado
momento sem ser obrigado a finalizd-la
de imediato, podendo retoma-la poste-
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riormente. Adicionalmente, o notifica-
dor registado terd ainda acesso ao seu
histérico, contendo todas as notificagdes
j4 submetidas online, bem como os pe-
didos de informagéo adicional (caso te-
nham existido), e respetivas respostas.

Com o intuito de agilizar o processo
de tratamento da informac#o notificada,
serd obrigatério o notificador fornecer
um endereco de email valido, de forma a
garantir que todos os futuros contactos
sobre a notificacio submetida sio efe-
tuados por aquela via. Todos os dados
pessoais submetidos que sejam forneci-
dos sdo, a semelhanga do que ocorre nas
outras formas de notificagio de RAM,
confidenciais; no final do preenchimen-
to do formuldrio, o notificador deveri
assinalar que leu o aviso de confiden-
cialidade da informacfo e respetivo tra-
tamento, s6 sendo possivel a submissio
da notificagio uma vez assinalada esta
confirmagio.

O alargamento da notificagio de
RAM aos utentes/doentes confere-lhes
um papel mais relevante nos sistemas de
farmacovigilancia, até ao momento li-
mitado & participagio direta apenas dos
profissionais de satde.

A disponibilizacao da ferramenta de
notificagio online a todos os utentes e
profissionais de satide, bem como a inclu-
s3o, prevista na nova legislacao, de um
texto normalizado no Resumo das Ca-
racteristicas do Medicamento e Folheto
Informativo, apelando a notificacio de
qualquer suspeita de reacdo adversa,
sd0 algumas das iniciativas que visam
a participacio ativa dos profissionais de
satde e utentes nos sistemas nacionais
de farmacovigilancia. Estas medidas vi-
sam melhorar o conhecimento do perfil
de seguranga dos medicamentos, contri-
buindo assim para a prote¢io da sadde
publica.

Infarmed lanca “Portal RAM”

Utentes ja podem notificar reacoes adversas

O Infarmed langou, no dia 23 de
julho, um novo portal de notificacio
de reacoes adversas a medicamentos
(Portal RAM), que facilita a forma de
notificagio realizada pelos profissionais
de sadde e, pela primeira vez, envolve
ativamente os utentes no Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (SNF),
permitindo que estes possam também
notificar suspeitas de reagdes adversas

a medicamentos (RAM) diretamente
ao SNE

O Portal RAM ¢ um dos passos da
implementacéo da nova legislagio euro-
peia de farmacovigilAncia, em vigor em
todos os Estados membros desde julho
(Diretiva 2010/84/EU, de 15/12/2010).
A semelhanca dos sistemas de notifi-
cacdo dos restantes Estados membros,

contribuira para o desenvolvimento da

base de dados europeia de notificagdes
de suspeitas de RAM, cujo acesso é to-
tal por parte dos Estados membros, da
Agéncia Europeia do Medicamento
e da Comissao Europeia, e parcial, na
medida do adequado, pela inddstria far-
macéutica e pelo proprio publico.

De acordo com a nova legislacio,
a definicio de reacio adversa passa
a incluir as ocorréncias indesejaveis
decorrentes de situagoes de sobredosa-
gem, utilizagio indevida ou abusiva do
medicamento, e erros de medicacio.
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Dispositivos médicos:

Revisao do quadro
regulamentar

Por Judite Neves
Diregdo dos Produtos de Saride

pesar de, em 2007, o quadro legis-

lativo europeu aplicavel aos dispo-
sitivos médicos e dispositivos médicos
implantéveis ativos ter sido sujeito a
significativas melhorias pela adocio da
Diretiva n.2 2007/47/CE, a Comissiao
Europeia deu inicio, em 2008, a novo
processo de revisdo. Esta decisfo englo-
gou as trés diretivas que regulam o setor:
Diretiva n.2 90/385/CEE (dispositivos
médicos implantaveis ativos), Diretiva
n.? 93/42/CEE (dispositivos médicos)
e Diretiva n.? 98/79/CE (dispositivos
médicos de diagnostico in-vitro, que nio
tinha sofrido qualquer processo de ava-
liagao apds implementagio).

Requisitos
para situacoes
nao reguladas

A proposta legislativa incluira re-
quisitos para situacdes que, até ao
momento, ndo se encontram regula-
das a nivel europeu:

* dispositivos que incorporam tecidos
ou células nio viadveis humanas;

* dispositivos invasivos sem finalida-
de médica (produtos com fins esté-
ticos, por exemplo);

* reprocessamento de  dispositivos
médicos de uso Gnico;

* testes desenvolvidos e utilizados
inhouse;

* testes genéticos;

* servicos de diagndstico a distAncia.

A proposta de nova regulagio, em
fase de elaboragio pela Comissdo, que
se prevé seja apresentada ao Parlamen-
to e Conselho Europeu no final do ve-
rdo, sera posteriormente sujeita a um
procedimento legislativo ordindrio. A
proposta refletird as consultas pubicas,
as discussoes ocorridas em diferentes f6-
runs e grupos de trabalho, assim como
os resultados da avaliacio de impacto
concluida em setembro de 2011. Desta
forma tentara aglutinar as propostas de
melhoria e as opinides convergentes das
partes interessadas, adequando as so-
lugdes de modo a garantir um elevado
enfoque na seguranca e beneficio para
o doente.

Para além da previsivel participacao
das autoridades, dos agentes econémi-
cos, dos organismos avaliadores externos
(Organismos Notificados) e dos comités
de normalizacio, realca-se a ativa inter-
vencio na discussdo da academia, das
associacoes de profissionais de satde e
de doentes.

No nos podemos alhear do ambiente
em que ocorre a discussio e a consulta
ptblica. Os casos mediaticos relaciona-
dos com os implantes mamarios PIP e
com as préteses internas da anca metal-
metal, assim como as duras criticas a que
o sistema regulamentar americano tem
sido sujeito por parte da industria, pelo
atraso na colocagio no mercado dos pro-
dutos e tecnologias inovadoras quando
comparado com o sistema europeu, tém
conduzido a uma proficua publicagio
de artigos em revistas da especialidade,
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a apresentacio de diferentes pontos de
vista e 4 discussio de opinides divergen-
tes sobre o atual sistema regulamentar
europeu.

Neste contexto, e apesar de a Comis-
sdo ter anunciado basear a sua proposta
de revisdo na evolugio e ndo numa re-
volugio legislativa, algumas vozes, no-
meadamente no Parlamento Europeu,
de algumas autoridades competentes e
da FDA refletem a vontade de mudan-
ca do paradigma regulamentar, através
da aproximacio ao enquadramento
farmacéutico. Entre as medidas que
preconizam, destaque-se a adogio de
um mecanismo de pré-autorizacio para
colocagio no mercado dos dispositivos
médicos com elevado risco, complexos
e/ou inovadores. Nesta pré-autorizagio
interviriam diretamente as Autoridades
e/ou a Comissao.

Sejam quais forem as solugdes encon-
tradas, a proposta da Comissdo refletira
a avaliacdo dos referidos casos e adotaré
as necessarias medidas de melhoria, de
forma a evitar a sua repeticao e permitir
o reconhecimento precoce de situacoes
semelhantes.

Entre as 4reas identificadas pelas dife-
rentes partes interessadas como as mais

Génese
da atual revisao

Para além da promocio da melho-
ria do sistema regulamentar, a atual
revisdo tem na sua génese:

* anecessidade de resposta s exigén-
cias de simplificacio e harmoniza-
¢ao legislativa ditadas pelo Tratado
de Lisboa;

a adocio das regras constantes do
Regulamento (CE) n? 765/2008,
o qual estabelece os requisitos de
acreditagio e fiscalizacio do mer-
cado relativos a comercializagio de
produtos;

a implementacio de medidas que
estimulem a convergéncia regula-
mentar e o mercado global;

a adog@o de mecanismos que faci-
litem o acesso atempado dos pro-
dutos e tecnologias inovadores ao
mercado europeu mas, garantindo
as premissas de um adequado de-
sempenho, do evidente beneficio e
da seguranga na sua utilizago pelos
doentes e profissionais de satide.




probleméticas no Ambito da implemen-
tagio do atual quadro legislativo, e por-
tanto merecedoras de reforma, alteragio
ou melhoria, sublinham-se a designagéo
e monitoriza¢do dos organismos notifi-
cados, os procedimentos de avaliacio
da conformidade, a énfase no custo efe-
tividade, a avaliacdo clinica pré e pds
mercado, as acdes de acompanhamento
e avaliacio do comportamento e perfil
de seguranga do dispositivo médico no
mercado, a fiscalizagio do mercado pe-
las autoridades competentes, a rastrea-
bilidade e a harmonizacao, coordenago
e transparéncia na implementagio legis-
lativa.

Um outro aspeto de extrema relevan-
cia, que tem merecido intensas e apai-
xonadas discussdes, relaciona-se com a
gestdo do sistema regulamentar (gover-
nance). A Comissdo propde uma estru-
tura e novos mecanismos que permitam
a interpretagio e a implementacio har-
monizadas dos requisitos regulamen-
tares. Esta estrutura necessitara de um
suporte administrativo, técnico e cienti-
fico, assim como de infraestruturas tec-
noldgicas. Segundo a Comissio, a gestio
deverd ser da responsabilidade de um
organismo europeu, e nio dependen-
te das autoridades competentes, como
estas propdem. Neste sentido centra a
escolha entre a Agéncia Europeia dos
Medicamentos (EMA) e o Joint Research
Center (JRC). No entanto, a sua pre-
feréncia parece recair sobre o segundo
organismo.

Prevé-se um longo e dificil processo
legislativo, sendo que, na melhor das hi-
péteses, 0 novo quadro legislativo, que
se apresentard na forma de dois regula-
mentos, serd publicado em 2015-2016,
devendo conter medidas de aplicagio
transitéria que possibilitem uma ade-
quada adaptacio das partes interessadas
a0 novo quadro regulamentar.

O Infarmed, enquanto autoridade
competente, tem acompanhado todo
o processo de discussio e participado
ativamente com propostas de melhoria
em diferentes féruns de debate e grupos
de trabalho. Neste 4mbito sublinha-se a
sua participagdo no grupo WG Recast,
instituido pelas autoridades competen-
tes, no sentido de apoiar a Comiss@o Eu-
ropeia na elaboragio da proposta e para
facilitar a convergéncia das posi¢oes dos
Estados membros, minimizando o tempo
necessario a discussdo a nivel do Conse-
lho Europeu.

Propostas discutidas

Entre as propostas regulamentares
discutidas, realcam-se aquelas que se
destacam pelo seu carater inovador:

* recurso a painéis de peritos em di-
ferentes areas clinicas e cientificas,
assim como a criacio de um network
de laboratérios de referéncia, cuja
atividade suportard as decisdes a
adotar a nivel europeu;

* implementagio de um sistema de

do doente a dados clinicos e dados
da avalia¢io do dispositivo médico;
desenvolvimento de um sistema de
registo centralizado de dispositivos
médicos e de operadores econémi-
cos relevantes;

refor¢o da coordenacio europeia no
que respeita as atividades relaciona-
das com a vigilancia e investigacio
clinica;

aconselhamento regulamentar e  ® envolvimento obrigatério dos pro-
cientifico sobretudo dirigido 2 ino- fissionais de satide nas agbes de
vagio; seguranca pds mercado, nomeada-

mente na notificacio de incidentes
e o estimulo para uma maior partici-
pagio dos doentes;

estabelecimento de um comité de-
pendente da Comissio que aglutine
as competéncias intersectoriais ne-
cessdrias para a adequada discussdao
e decisfo dos casos de qualificagio
regulamentar.

* estabelecimento da base legal que
possibilite a implementagio do Uni-
que Device Identifier (UDI) de forma
a garantir a rastreabilidade dos dis-
positivos médicos;

* criacio do Resumo de Caracteristi-
cas do Dispositivo Médico (RCDM)
enquanto mecanismo facilitador do
acesso dos profissionais de satde e

" ~

legislacao
Medicamentos e produtos de saude

Legislacao publicada
de 15demarco =
a 1 de agosto

Portaria n2194/2012, de 10

BN EV AR ] — Revé o regime especial

de comparticipagio de medicamentos

destinados ao tratamento da doenca de hepatite C.
Portaria n.2137-A/2002,

RO S B ONEERYSV )] - Estabelece o regime
juridico a que obedecem as regras de prescricio de
medicamentos, os modelos de receita médica e as condigdes de dispensa de medi-
camentos, bem como define as obrigacdes de informacio a prestar aos utentes.
Despacho n.2 8809/2012, de 3 de julho (2.2 séric) EaaN RO (SoorRe Ry
feréncia unitarios dos grupos homogéneos, para vigorar no trimestre civil que se
inicia em 1 de julho de 2012.

Decreto-Lei n.2 152/2012, de 12 de julho EEEe BRI C IR S ele=ToRte!
Decreto-Lei n.2 112/2011, de 29 de novembro, que aprova o regime da formacio
do preco dos medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos nfo
sujeitos a receita médica comparticipados (atribui ao Infarmed a competéncia para
autorizar o0 PVP dos medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos
nAo sujeitos a receita médica comparticipados).

- Procede  segunda alteagio a0
Decreto-Lei n.2 307/2007, de 31 de agosto, que estabelece o regime juridico das
farmécias de oficina.

| S SR ISR R P VI VA R W et i) — Procede a segunda alteracio ao

Decreto-Lei n.2 53/2007, de 8 de margo, que regula o horério de funcionamento
das farmécias de oficina.

(Mais informacio sobre actos e decisées do Infarmed em:

http://www.infarmed. pt/portal/page/portal INFARMED/MAISNOVIDADES
http:/www.infarmed. pt/portal/page/portal INFARMED/LEGISLACAO/
J/ACTOS SUJEITOS A PUBLICACAO_NO SITE DO INFARMED)
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SES Manuel Teixeira sobre despesa com medicamentos:

Metas dificeis, mas
“condenados a alcanca-las”

Os objetivos definidos

para este ano na area dos
medicamentos estabelecem
uma reducao de 170
milhoes de euros na despesa
hospitalar e de 130 milhoes
na despesa de ambulatorio.
“Nao sao metas faceis”,
confessa, em entrevista

ao “Infarmed Noticias”, o
Secretario de Estado da
Saude, Manuel Teixeira.
“Mas julgo que estamos
condenados a alcanca-las,
sob pena de colocarmos

em risco o grande

esforco nacional para a
disponibilizacao de terapias
onerosas”, observa.
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INFARMED NOTICIAS - O Mi-
nistério da Satde e a Indtstria Farma-
céutica acordaram, no dia 14 de maio,
uma reducao de 300 milhdes de euros
nas despesas com medicamentos em
2012. Até que ponto, senhor Secre-
tario de Estado, este acordo poderi
significar um contributo importante
para a sustentabilidade financeira do
Servico Nacional de Saude?

MANUEL TEIXEIRA - O estabele-
cimento de um acordo entre o Ministé-
rio da Satide e a Industria Farmacéutica
define um quadro de referéncia com um
objetivo comum de contengio de en-
cargos com medicamentos em 2012 e
2013.

O momento exigente que o Pafs atra-
vessa impde a necessidade de preservar
0 SNS para a sua missdo essencial: pro-
teger a sadde dos portugueses. E este o
designio que move o Ministério da Sad-
de no sentido de assegurar a sustenta-
bilidade financeira do SNS, que, neste

sentido, é, digamos, apenas um objetivo
intermédio. O fim Gltimo é, como disse,
defender o Servico Nacional de Satde.

IN - O senhor Secretario de Estado
acompanha, ha varios anos, o desem-
penho da gestao hospitalar, particu-
larmente na area da despesa, onde a
parcela dos medicamentos regista
consumos significativos. Como ava-
lia o trabalho para alcancar as metas
estabelecidas no memorando assinado
com a troika em 2011, em particular
no ambito dos limites a despesa com
medicamentos?

MT - E um facto o crescente peso da
despesa com medicamentos nos encar-
gos hospitalares. Essa tendéncia ¢ con-
sequéncia, apenas em parte é certo, da
evolucio terapéutica. Como é conheci-
do, 0 SNS e os hospitais portugueses de-
monstraram uma grande capacidade de
acompanhamento da evolugio cientifi-
ca e da inovagio terapéutica. Contudo,
0 crescimento constante e expressivo

dos encargos com medicamentos pelos
hospitais constitui uma ameaga a sus-
tentabilidade da politica de introdugéo
de inovago.

E necessario garantir o dificil equi-
librio entre a necessdria introducdo de
inovacdo terapéutica e a comportabili-
dade da despesa gerada, particularmen-
te com medicamentos.

Penso que o cumprimento dos limites
relativos a despesa com medicamentos
expressos no Memorando de Entendi-
mento ajuda a encontrar o equilibrio
que referi. Neste momento os objetivos
de redugio de despesa estdo a ser atin-
gidos de forma plena e rigorosa, tendo o
Ministério da Satide grande expectativa
no cumprimento do acordo estabelecido
com a inddstria farmacéutica.

Neste sentido a despesa hospitalar
com medicamentos estabilizou em ter-
mos nominais em 2011, enquanto a des-
pesa com comparticipacdes decresceu
de forma muito significativa (cerca de
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20 por cento em relacio ao ano ante-
rior). Para 2012 os nossos objetivos es-
tao definidos para uma redugio de 170
milhdes de euros na despesa hospitalar e
de 130 milhoes de euros na despesa de
ambulatdrio.

Nio s@o metas faceis, mas julgo que
estamos condenados a alcangé-las, sob
pena de colocarmos em risco o grande
esfor¢o nacional para a disponibilizagio
de terapias onerosas.

IN - Em seu entendimento, se o
equilibrio das contas dos hospitais nao
for assegurado, sera possivel, de facto,
a sustentabilidade do Servico Nacio-
nal de Saude?

MT - O equilibrio das contas dos
hospitais ¢ indispensdvel para que es-
tes possam continuar a desempenhar
o seu papel na prestagio de cuidados.
Contudo, nio descurando as exigéncias
em relacdo aos hospitais, o esforco de
contengdo e racionalizagio de despesa
¢ transversal a todo o SNS, abrangendo
também os cuidados prim4rios, os cuida-
dos continuados e todos os parceiros e
fornecedores do SNS.

IN - Neste contexto, que importan-
cia atribui ao programa de monitoriza-
¢ao e controlo dos gastos hospitalares
com medicamentos, recentemente ini-
ciado pelo Infarmed?

MT - A monitorizagio dos encargos é,
naturalmente, indispensavel para a boa
gestdo de qualquer organizacio e, neste
dominio, uma ferramenta imprescindi-
vel das administracdes, servigos clinicos
e servigos farmacéuticos dos hospitais
em relacio aos medicamentos. E neste

“Para o Ministério da
Saiide ndo é irrelevante
assegurar a comparticipacdo
de medicamentos sem
cuidar de enquadrar a sua
sustentabilidade.”

“Ndo podemos, por um lado,
fomentar isoladamente a
entrada de novos produtos
sem cuidar de verificar se
existirdo recursos para pagar
as expectativas adicionais que
se criam.”

contexto que se espera que a capacida-
de de monitorizagdo de encargos hospi-
talares com medicamentos evolua e se
consolide, permitindo ter acesso a uma
informagfo global, fidvel e em tempo
Gtil. Num momento em que se defini-
ram td0 exigentes metas para a despesa
hospitalar com medicamentos, no seria
compreensivel que nio tivéssemos uma
aposta clara na melhoria da informacio
disponivel e na producio de evidéncia
que demonstre 0 cumprimento, ou nio,
dos objetivos definidos. No ambito do
Programa do Medicamento Hospitalar,
recentemente retomado, espera-se um
contributo relevante para que o inves-
timento hospitalar em medicamentos
apresente melhorias de eficiéncia e de
equidade, com particular destaque para
os medicamentos dispensados em ambu-
latério hospitalar.

Inovacao e sustentabilidade,
uma equacao exigente

IN - De que forma é que o trabalho
em curso na elaboragao e publicacao
de normas de orientacao clinica pode-
rd constituir uma alavanca relevante
para uma gestao mais eficiente na uti-
lizagdo de medicamentos?

MT - Os medicamentos s3o a tecno-
logia de satde mais utilizada nos siste-
mas de satide modernos. Em paralelo,
a evolugio do conhecimento e a pro-
ducio cientifica abrem importantes e
novos horizontes diariamente, cuja in-
corporacio na pratica clinica importa
assegurar. A existéncia de normas de

orientagio clinica representa, antes de
mais, um acréscimo de qualidade e se-
guranca para os doentes, fornecendo aos
profissionais de satide uma sintese ttil de
conhecimento e evidéncia aplicdveis. A
utilizacio de medicamentos nas condi-
¢oes adequadas e com demonstragio de
evidéncia constitui uma gestdo eficiente
nesta 4rea, limitando o desperdicio e/ou
prevenindo complicagdes pela incorreta
utilizagio de medicamentos.

Penso que o inicio desta publicagio é
um marco para o SNS e, como processo
evolutivo, vird a constituir-se uma ferra-
menta indispensével para uma adequa-
da gestdo dos recursos disponiveis.

IN — O Ministério da Satde e o In-
farmed sao frequentemente acusados
de atrasos na avaliacdo terapéutica e
econémica de medicamentos inova-
dores e, por conseguinte, de atrasos
na acessibilidade. Como pensa alte-
rar esta realidade, tendo em conta o
recente compromisso assumido com a
Apifarma?

MT - A compatibilizagio de acesso
rapido 2 inovagdo com a salvaguarda
da sua sustentabilidade é uma equacéo
muito exigente.

E sabido que a avaliacdo terapéutica
e econémica de medicamentos tem pro-
cedimentos e temporalidade préprios,
que importa observar. Para o Ministério
da Sadde ndo € irrelevante assegurar a
comparticipagio de medicamentos sem
cuidar de enquadrar a sua sustentabili-
dade. Do mesmo modo que entendemos
como legitima a pretensdo de qualquer
empresa em comercializar os seus pro-
dutos, de forma expedita e satisfazendo
exigentes critérios técnico-cientificos,
entendemos também que assiste igual
legitimidade 2 garantia de que as res-
ponsabilidades assumidas pelo Estado
sdo comportéveis. Nao podemos, por
um lado, fomentar isoladamente a en-
trada de novos produtos sem cuidar de
verificar se existirdo recursos para pagar
as expectativas adicionais que se criam.

E nesta visio que o recente compro-
misso entre 0 Ministério da Satde e a
Apifarma pretende fomentar o acesso
a inovagfo, sem descurar a necessidade
de uma avaliagio exigente da inovagio
e da demonstragio de vantagens que ela
possa representar para os doentes e para
0 SNS versus o seu custo. Num universo
de recursos finitos ¢ impossivel ignorar
que cada euro gasto numa determinada
op¢io impede que este possa ser gasto
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entrevista

num outro tratamento ou beneficio de
um outro doente.

IN — A Inddstria Farmacéutica tem
criticado os atrasos dos hospitais nos
pagamentos das dividas com medica-
mentos, nio escondendo os naturais
problemas dai decorrentes. O senhor
Secretario de Estado comunga destas
preocupagdes? De que forma o acordo
agora assinado podera ajudar a resol-
ver este problema?

MT — Os atrasos de pagamento dos
hospitais sao de facto uma preocupacio,
quer pelo que significam como incapaci-
dade do sistema em cumprir contratos,
quer pela consequéncia ao nivel das ta-
xas de juro implicitas nos precos. E um
ciclo vicioso de incumprimento, cresci-
mento da despesa e novas dividas, que
importa anular.

Neste sentido estd em curso um pro-
cesso ambicioso (na forma e no conte-
Gdo) de regularizacio de dividas, com
uma dotagfo inscrita em orgamento
retificativo de 1,5 mil milhoes de euros
(a divida vencida total do SNS ronda os
2,2 mil milhoes de euros).

O acordo com a industria farmacéu-
tica visa uma contencio concertada na
geracio de compromissos em 2012, que
permita que a divida relativa a medica-
mentos nao cresga.

De forma mais genérica, em relacio
a0 universo abrangido e ao tempo, é esse
também o objetivo perseguido pela Lei
dos Compromissos. Ou seja, temos um
conjunto de medidas macro que visam
corrigir o problema de atrasos crénicos
de pagamento no SNS associados ao
crescimento da divida: corregio do sto-
ck de divida (regularizac¢io), contencéo
na geracio da despesa com medicamen-
tos em 2012 (acordo com a inddstria),
conten¢io na geracio de compromissos
futuros (Lei dos Compromissos).

Idealmente, a conjugacio destes trés
movimentos permitirdo afastar do hori-
zonte a questio sistematica dos atrasos
de pagamentos. Digo idealmente, por-
que pressuponho a verificagio da condi-
¢ao de que nfo se verificam diminui¢oes
adicionais dos niveis de financiamento
nominais do sistema.

Num nivel micro ndo podemos igno-
rar também o efeito positivo neste pro-
cesso de tendéncias: melhoria da gestio
de compras nos hospitais e no SNS, em
geral; acréscimo do poder negocial cria-

do pela reducio das dividas; disciplina
introduzida pela defini¢io e generaliza-
cdo de protocolos terapéuticos.

IN — As descidas dos precos dos me-
dicamentos sio sempre medidas com
impacto, tendo também sempre vérias
leituras, de acordo com os diferentes
interesses - quer do pais, quer de quem
os produz, comercializa e consome.
Senhor Secretario de Estado, pode, de
uma forma sucinta, a luz desses varios
interesses, enquadrar-nos as decisdes
do Governo nesta matéria?

MT - Penso que a intervencdo ao
nivel do pre¢o dos medicamentos tem
sido um mecanismo excessivamente uti-
lizado ao longo dos dltimos anos como
forma de contencdo da despesa publi-
ca. Tais intervengdes, essencialmente
administrativas, serio sempre sujeitas

“O acordo com a indiistria
farmacéutica visa uma
contengdo concertada na
geragdo de compromissos
em 2012, que permita

que a divida relativa a
medicamentos ndo cres¢a.”

“Penso que a intervengdo

ao nivel do preco dos
medicamentos tem sido um
mecanismo excessivamente
utilizado ao longo dos 1iltimos
anos como forma de contencdo
da despesa prblica.”

a criticas pela forma indiferenciada de
aplicacdo mas, de fato, tém permitido
infletir a evolu¢io da despesa em de-
terminados momentos, pese embora de
forma circunstanciada e, algumas vezes,
temporaria. Nao deixando de constituir
uma ferramenta de recurso, o Ministé-
rio da Satde estd mais empenhado em
promover condi¢des de maior transpa-
réncia e concorréncia ao nivel do preco
dos medicamentos, que permita reduzir
de forma sustentada as rendas excessi-
vas geradas neste mercado.

IN — Varias sao as vozes da Indus-
tria Farmacéutica, particularmente da
Apogen, que vaticinam “mau futuro”
as empresas produtoras de genéricos,
devido a descida do pre¢o dos medica-

mentos que percam a patente. Em sua
opinido, ha razao para esses receios?
MT - A utilizacio de medicamen-
tos genéricos tem ainda um significati-
vo potencial de crescimento no nosso
pafs, representando uma oportunidade
para as empresas que os produzem. O
Conselho de Ministros aprovou uma
proposta do Ministério da Sadde para
que seja eliminado o price linkage en-
tre medicamentos genéricos e os res-
petivos medicamentos de referéncia,
contribuindo assim para que o prego
do medicamento genérico ndo fique
dependente da estratégia comercial das
empresas produtoras de medicamentos
de referéncia. Adicionalmente, e com
a recente entrada em vigor da prescri-
¢do por DCI, estdo criadas condicoes
para um maior desenvolvimento do

mercado de genéricos, promovendo-se
uma concorréncia mais efetiva entre
produtores de medicamentos genéricos
que, nao implicando amortizacio de
custos de inovagéo, sio medicamentos
cuja mais-valia se centra no seu menor
custo face as alternativas anteriores
existentes. Embora nio ignorando que
estas alteracdes implicarfo um reajuste
na forma como as empresas de medi-
camentos genéricos exploram as opor-
tunidades de mercado, o Ministério da
Satide considera que existirdo significa-
tivas oportunidades para um mercado
que, em 2012, se espera que atinja 30
por cento do total de embalagens de
medicamentos consumidas no nosso
pais.

8



Certificacao ECDL

Infarmed leva “caso de estudo”
a Agéncia Europeia de Medicamentos

Oprojecto ECDL do Infarmed vai ser
apresentado como “caso de estudo”
a Agéncia Europeia de Medicamentos,
no inicio de setembro. A apresentagio
serd feita pela Dire¢do de Sistemas e
Tecnologias de Informacio (DSTI) do
Instituto, representada pelo gestor do
projecto, Mario Amorim.

Mais de metade dos funcionarios da Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide ja tém certificadas competéncias informaticas.

O Infarmed constituiu-se como “Cen-
tro ECDL’ e neste momento mais de
metade dos colaboradores do Infarmed
ja tém as suas competéncias informéticas
certificadas pelo referencial internacio-
nal ECDL (Ewropean Computer Driving
Licence). A certificagio, que ja abrange
cerca de 185 colaboradores, é o resulta-
do do trabalho de uma equipa interna de
formadores e examinadores ECDL per-
tencentes & DSTI, que no 4mbito deste

projecto, nas instalacdes do Instituto, le-
vam a cabo formacio e exames de forma
gratuita.

A exigente certificacio “ECDL Core”
¢ atribuida apds aprovagio nos sete exa-
mes em Tecnologias de Informacio e
Comunicacio na ética do utilizador, com
classificac@o igual ou superior a 75 por
cento, nas seguintes matérias:
Introdugio a Informética,
Utilizagio do PC e Gestao de
Ficheiros, Processador de Tex-
to, Folhas de Calculo, Base de
Dados, Apresentagdes e In-
ternet +Correio Eletronico.

O projecto assenta num
plano de desenvolvimento
de competéncias técnicas,
através de acoes de formagio
especificas ministradas inter-
namente e complementadas
com uma certificagio, com
evidentes ganhos de produtividade, na
diminui¢io do volume de pedidos de
suporte informdtico e na reducio dos
denominados “custos encobertos” com
tecnologias de informagio.

Numa época de austeridade e crise
financeira, em que a maioria das orga-
nizacoes tende a optar por medidas de
diminuico de custos associados a forma-
cao dos colaboradores, assume destaque
o investimento do Infarmed nos seus Re-
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cursos Humanos, uma vez que a certifi-
cacio disponibilizada sem encargos para
os funciondrios, para além de constituir
uma relevante mais-valia curricular e
um factor de motivagio individual, tem
um valor médio de mercado superior a
um salario minimo nacional.

Alargar o projeto
ao Ministério da Saude

Certificadas as competéncias infor-
méticas dos funciondrios da instituicio,
a Diregfo de Sistemas e Tecnologias de
Informagio encara a possibilidade de
alargar o projecto ECDL do Infarmed ao
proprio Ministério da Satde.

Segundo o vice-presidente do Infar-
med Hélder Mota Filipe, que j4 recebeu
também a certificagio “ECDL Core” — e
¢ sponsor do projeto desde o seu lanca-
mento, em setembro de 2009 —, trata-se
de «um projeto exigente, que obrigou a
um empenho e trabalho extra a colabo-
radores com uma atividade normal, j4 de
si intensa e desgastante».

A certificagio ECDL, diz Mota Fili-
pe, “é uma solugfo boa para o préprio,
porque ganha mais competéncias reco-
nhecidas e certificadas, e boa para a ins-
titui¢io, que fica com colaboradores com
competéncias muito mais estruturadas e
aprofundadas».

A iniciativa do Infarmed, refira-se, ja
havia sido apontada como caso de estu-
do no Ambito de um trabalho académico
elaborado por Silvia Catarina Santos, da
ECDL Portugal, entio aluna do Instituto
Portugués de Administracio de Marke-
ting (IPAM).

Conferéncia Anual do Infarmed
Medicamentos e Produtos de Saude:
Os desafios de um envelhecimento saudavel e global

O Infarmed vai realizar, no dia 15 do
préximo més de outubro, em Lisboa,
a sua Conferéncia Anual, este ano su- i
bordinada ao tema “Medicamentos e :
produtos de satde: os desafios de um :

envelhecimento saudavel e global”.

Programa preliminar

08h30 — Registo

09h00 - Sessdo de abertura

09h30 — Mesa redonda :
“Globaliza¢io e cuidados
transfronteirigos”

* “Avaliacio das tecnologias de satide e

cooperagfo entre as agéncias europeias”

* “Sistema regulamentar europeu
do medicamento e desafios da
globalizagéo”

* “Conformidade no movimento de
medicamentos e produtos de sadde:
a importancia da cooperaco
das alfandegas com as autoridades
do medicamento”

11h30 — Sessoes Paralelas

1. Boas praticas de fabrico
e a distribuicio de substancias
ativas — nova abordagem no Ambito
da aplicacio da diretiva
dos falsificados e globalizacio

. 2. Regulamentagio

farmacéutica — novidades

3. Nova legislagio de farmacovigilancia
i 14h30 - Sessoes Paralelas

i 1. Regulamentagéo

farmacéutica — impactos

i 2. Produtos de satide
: 3. Articulagdo entre instituigdes

de satdde e ganhos de eficiéncia
na utilizagio do medicamento
16h30 — Conferéncia

de encerramento:
“Inovagao e envelhecimento”

17h00 - Sessao de encerramento




Arbitragem europeia

Comité cientifico confirma

avaliacao do

Portugal, através do Infarmed, tem
reforcado o seu papel como Estado
Membro de Referéncia (EMR) nos pro-
cedimentos de reconhecimento mituo
(PRM) e descentralizado (PDC), tendo
alcangado, entre as agéncias congéneres
da Unido Europeia, a 42 posicio como
EMR que maior ntimero desses procedi-
mentos iniciou em 2011. Esta situagio
tem viérias externalidades positivas, mas
aumenta também a probabilidade de al-
guns Estados membros poderem discordar
da avaliagio do EMR durante um proce-
dimento de PRM ou PDC, tendo por base
um potencial risco grave para a satde
publica. Quando isso acontece, inicia-se
o mecanismo de arbitragem que visa a
resolucio de posigdes divergentes relati-
vamente a avaliacio de medicamentos.
Neste procedimento, nio havendo
consenso entre os Estados membros
no grupo de coordenagio, CMD(h),
a Agéncia Europeia do Medicamento,
através do Comité de Medicamentos de
Uso Humano (CHMP), é responsivel
pela avaliacio cientifica das questdes
geradoras de desacordo entre os EM,

Infarmed

resultando numa recomendagio har-
monizada em toda a Unido Eoropeia.
No final do procedimento, a CE adota
uma decisio, que vincula todos os EM.

Em 19 de julho de 2012, a EMA
concluiu um procedimento de ar-
bitragem quanto a Autorizacio de
Introdugio no Mercado (AIM) do me-
Parke-Davis
(glimepirida, comprimidos de 2, 3 e 4

dicamento  Glimepirida

mg), um medicamento genérico, simi-
lar a um medicamento de referéncia ja
autorizado na UE, chamado Amaryl,
utilizado como antidiabético oral.

Pela primeira vez
nao houve consenso

Portugal atuou como EMR deste
PDC, que possui como Estados Mem-
bros Envolvidos (EME), Chipre, Franca,
Alemanha, Italia, Suécia e Reino Unido.
Pela primeira vez para um procedimen-
to em que Portugal atua como EMR, os
EM nio chegaram a consenso em sede
de CMD(h), tendo o Infarmed, através

da sua Direcio de Avaliagio de medica-

mentos (DAM), remetido a questio ao
CHMPE em 31 de maio de 2012.

Os motivos desta arbitragem foram
as questoes relativas a demonstracio da
bioequivaléncia entre as dosagens mais
elevadas de Glimepirida Parke-Davis e
Amaryl. Com base nos dados disponiveis
e nadiscussio cientifica no seio do CHMP,
envolvendo a DAM e os avaliadores por-
tugueses, este comité considerou que o
estudo de bioequivaléncia realizado com
o comprimido de 1 mg é adequado para
mostrar que as dosagens superiores do
medicamento genérico e do de referéncia
também sdo bioequivalentes, concluindo
que pode ser concedida AIM em Portugal
e nos EME.

A confirmagio da posicio de Portugal
na avaliagdo cientifica deste medicamento
genérico por parte de um comité cientifico
da UE vem robustecer o papel do Infarmed
no contexto europeu, consolidando a sua
atuacio como EMR. O Infarmed assumiu
a lideranga nesta avaliagio, continuando
a ser reconhecido pelos seus pares como
membro ativamente envolvido no sistema
europeu de avaliacio de medicamentos.

EMA enfrenta desafios

Pressoes orcamentais
impediram avanco de projetos

ano de 2011 foi dificil para a

Agéncia Europeia de Medicamen-
tos, devido, nomeadamente, s pressdes
orcamentais e & necessidade da aplica-
¢ao da nova legislagio de farmacovigi-
lancia, levando a que alguns projetos
fossem postos de lado. Nesse perfodo
verificou-se um crescimento elevado
de arbitragens de seguranca, em resul-

tado do “caso Mediator”, em Franga;
um aumento do ntmero de inspegdes a
verificagdo das boas praticas de fabrico,
e um ntmero significativo de defeitos de
qualidade detetados.

Por outro lado, os planos de investi-
gacdo pedidtricos e terapias avancadas
ficaram abaixo das expectativas, en-
quanto a média dos tempos de avalia-

¢do aumentou, devido, provavelmente,
a0 aumento de dossiers complexos.

A EMA procurou também dar respos-
ta 2 necessidade de mais transparéncia,
em particular no Ambito da nova politi-
ca de acesso a documentos, que levou a
divulgacio de mais de um milhao de pa-
ginas, em consequéncia do crescimento
do ntimero de pedidos.
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Farmacovigilancia

Agencias preparam
arranque de comité

cientifico...

s chefes das agéncias de medica-

mentos da Unifo Europeia, reuni-
dos em Copenhaga a 19 e 20 de junho,
congratularam-se com o trabalho efetu-
ado para a aplicacio da nova legislacio
de farmacovigilancia e preparacio do
arranque do novo comité cientifico, se-
diado na Agéncia Europeia de Medica-
mentos.

As agéncias aprovaram também a
divulgacio de um video para a apre-
sentagio das novas regras, da responsa-
bilidade da agéncia inglesa.

Na mesma reunifo foi apoiada a con-
tinuacio do procedimento voluntirio
de harmonizagio para ensaios clinicos
multinacionais até a nova legislacio de
ensaios clinicos entrar em vigor, e regis-
tado o aumento de processos avaliados
por este procedimento, que triplicaram
em 2011.

Sobre a diretiva de medicamentos fal-
sificados foi acordada a constitui¢io de
uma task force para assegurar uma abor-
dagem comum e garantir uma maior efi-
cécia na aplicacdo da nova diretiva.

... € Comissao lanca
consulta para
introducao de taxas

Comissdo Europeia lancou, no
dia 18 de junho, para consulta
pablica um documento sobre a
introdugdo de taxas paraas atividades
de farmacovigilancia, que a nova

legislacdo de farmacovigilancia prevé.
A Diregdo-Geral para a Sadde e
Consumidores da Comissdo Europeia
pretende consultar todos os parceiros
sobre esta matéria.

Conflito de interesses

Regras reforcadas

para peritos

e comités cientificos

Agéncia Europeia de Medicamen-

tos publicou, no dia 3 de abril, no-
vas e reforcadas regras de conflitos de
interesses aplicaveis a peritos e membros
de comités cientificos, provenientes dos
Estados membros. As novas regras fo-
ram aprovadas pelo Conselho de Admi-
nistracio da EMA na reunio de 22 de
margo e estabelecem orientacdes claras

para o envolvimento de peritos em en-
saios clinicos académicos e investigacio
financiada por fundos puablicos. Alinha
as restri¢des aplicaveis as diversas fun-
coes no processo de decisdo cientifica
e restringe as regras sob as subvencoes
da inddstria farmacéutica. As novas re-
gras substituem o que nesta matéria fora
aprovado em setembro de 2011.

Investigacao em saude
Reino Unido cria organismo
para melhorar regulacao

O Reino Unido criou uma auto-
ridade para a Investigacio em Sad-
de, com o objetivo de racionalizar e
melhorar a regulacéo neste dominio,
tendo sido nomeado para presidir ao
recém-criado organismo o professor
Jonathan Montgomery.

O mandato da nova autoridade
inclui a cooperagio com outras en-
tidades, nomeadamente a Agéncia
Inglesa do Medicamento (MHRA)
e o Instituto Nacional de Investiga-
¢ao em Satide, com vista a combinar
e racionalizar o atual sistema de au-
torizagio de investigagio em satide
e promover parimetros consistentes
para inspegao.

O novo organismo procurard tam-
bém ajudar os doentes a participar na
investigagio através da simplificagio
de processos na investigagio ética
em sadde.

Dispositivos médicos
Parlamento Europeu adota
sistema de pré-autorizagao

O Parlamento Europeu propos
a Comissdo Europeia a adogio de
um sistema de pré-autorizago, se-
melhante ao farmacéutico, para a
avaliagio de dispositivos médicos
de risco mais elevado, incluindo
implantes mamarios. A proposta foi
adotada no seguimento de votagio,
realizada em 14 de junho, sobre um
pacote mais alargado, relativo ao
futuro da regulagio dos dispositivos
médicos. O sistema de pré-autoriza-
¢ao estd incluido num leque alargado
de medidas redigidas em abril pelo
Parlamento, na sequéncia do “caso”
dos implantes mamarios.

A votagio de 14 de junho foi
favorédvel 4 adogio de um sistema de
pré-autorizagdo e surge no momento
em que a Comissdo finaliza as suas
recomendagdes para a supervisio
das diretivas de dispositivos médicos.
As medidas da Comissao Europeia
sobre estes aspetos deverdo ser
aprovadas em setembro, de acordo
com o comissario europeu da Satde
e Consumidores, John Dalli.
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JUNHO

Conselho Consultivo

O Conselho Consultivo do
Infarmed reuniu-se, no dia 27,
nas instalagdes da instituicéo,
em Lisboa. A apresentagio
do projeto “Portal RAM —no-
tificagdo de reagdes adversas
a medicamentos” e a aprova-
¢ao do relatério de atividades
de 2011 constaram da ordem

de trabalhos.
JULHO

Bioética

O VII Encontro Luso-brasilei-
ro de Bioética e o Il Encontro
Luséfono de Bioética decor-
reram de 18 a 20, na Funda-
¢do Calouste Gulbenkian, em

Lisboa.
AGOSTO

Simpésio anual
O 62 Simpdsio Anual do Phar-
maceutical Solid State Research

Cluster retine-se na Faculdade
de Farmécia da Universidade

de Lisboa, de 26 a 28.
SETEMBRO

Sistemas de satide

O XXIII Congresso da Asso-
ciagio Latina para a Anilise
dos Sistemas de Sadde ocorre
no Infarmed, entre os dias 9 e
12. O encontro tem o patro-
cinio desta associagio e das
Universidades Nova e Técni-

ca de Lisboa.

Agéncias europeias

Os chefes das agéncias de
medicamentos da Unido Eu-
ropeia retinem-se nos dias 19
e 20, em Chipre, sob a presi-
déncia deste pafs da UniZo.

OUTUBRO

Conferéncia do Infarmed

Sob o tema “Medicamentos
e produtos de satide: os desa-
fios de um envelhecimento
sauddvel e global”, a Confe-
réncia Anual do Infarmed,
cujo programa preliminar pu-
blicamos na pagina 9, reali-
za-se no dia 15, no Centro de
Congressos do Estoril. Mais
informagfo em:

www.infarmed.pt.

infarmed NOTICIAS

Medicamentos

Saiide e Industria definem
reducao da despesa

Ministério da Sadde e a Associagio Por-

tuguesa da Industria Farmacéutica che-
garam a um entendimento quanto a redugio
de 300 milhoes de euros na despesa do Ser-
vigo Nacional de Saide com medicamentos
hospitalares e de ambulatério.

Assinado a 14 de maio, o acordo constitui,
na perspetiva de ambas as entidades, mais um
passo para a sustentabilidade orcamental e
financeira do SNS, garantindo que o Minis-
tério da Satde nfo recorrerd a reducio ad-
ministrativa de 12 por cento, medida que foi
ponderada para o caso de nfo se alcancar um
consenso. A sua grande inovagfo assenta no
medicamento hospitalar: pela primeira vez se
promove uma forte redugio da despesa com
o medicamento consumido ou distribuido em
ambiente hospitalar, em sentido oposto ao
verificado em 2009, 2010 e 2011.

O protocolo elaborado neste ambito resul-
tou de um longo processo negocial e sucede
ao estabelecido pelo anterior Governo, em
margo de 2011 (bem como os acordos cele-
brados nos anos de 1993, 1997, 2005, 2006 e
2011), em que os valores de reducfo haviam
sido fixados em 120 milhdes de euros para
2012, néo se distinguindo o ambulatério do
hospitalar. O acordo agora alcancado prevé o
dobro da redugio da despesa e discrimina os
montantes a reduzir numa e noutra érea.

Para 0o acompanhamento da execucio do
protocolo, com vista a assegurar que a evo-
lucéo da despesa cumpra os objetivos acorda-
dos, foi constituida uma comissdo.

Momento em que o Ministro da Satide
e 0 Presidente da Apifarma assinavam o acordo.

0 que estabelece
o protocolo

O protocolo derivado do acordo entre
o Ministério da Sadde e a Apifarma con-
templa, entre outros, os seguintes pontos:
reducio global da despesa do medicamen-
to no SNS, para 2012, no valor de 300
milhoes de euros; reducio da despesa em
medicamento hospitalar de 170 milhoes
de euros e em medicamento ambulatério
de 130 milhoes; a despesa resultante da
introdugéo de medicamentos inovadores;
os termos de pagamento da divida venci-
da dos hospitais 2 inddstria farmacéutica;
que, em caso de incumprimento, a Indus-
tria Farmacéutica deve ressarcir o Minis-
tério da Satde das quantias despendidas
pelo SNS além do acordado.

Membro da equipa redactorial do “Infarmed Noticias” ao longo de
varios anos e assessor do Conselho Directivo do Infarmed para a area
europeia desde 2003, Nuno Simdes foi requisitado pela Diregéo-Geral
de Politica Externa do Ministério dos Negdcios Estrangeiros, onde
acompanha desde julho, na Direcio de Servicos das Américas, as
questdes econdmicas bilaterais entre Portugal e os paises do continen-
te americano. A equipa redactorial deseja-lhe o maior sucesso.
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