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Novo presidente do Infarmed:’
b 0 meu compromlsso e Portugal enfrenta uma das piores

crises da sua histéria, mas — também
d f d t bl ” como a sua histdria nos ensina — ¢
a e esa o In eresse pu Ico sempre nos momentos dificeis que
: meu compromisso é a defesa [IEHICIEE0 melhor de um povo.
do interesse pubhco, que por Seguro~de que 0 momento que Vi-
ineréncia é o interesse dos doentes, | VEMOS Nd0 val fug1r. hlstonqament/e
procurando em todos a inspiragio | @ I8, NAO spnharq O NNPIORRT 2
para a prossecucio da minha missdo, vel mas continuarei a acreditar que,

criando novos conceitos de respon- | Pard VENCEL O mals IIPOIEIE
1. Lo g manter viva a capacidade de adap-
sabilidade pdblica” — afirmou o novo

: : taco aos desafios que af vém.
presidente do Infarmed, Eurico Castro %\r bstant 9 dificuldad
Alves, no discurso proferido na sessdo d0 obstante as dificuldades que

bl venham a surgir, acredito que ruma-
puablica da sua tomada de posse, em p
e mos a um futuro que fortalecera o
28 de setembro, a que o ministro da

Osecretario de Estado da Saiide, quetutelao Infarmed, Satide, Paulo Macedo, presldlu pais. . .
felicitando o recém-empossado presidente, Eurico pag 4 Neste cammho enfrentarel cada

Castro Alves, na presenca do ministro da Saide. momento com a certeza de que nio
existe maior dignidade que nfo seja

Medicamentos cardiovasculares servir Portugal e engrandecer o nome

u do Infarmed jativi
Infarmed conclui estudo fl sl erim e
0s que por aqui ja passaram e deram

de consumo na ultima decada | meto

A . . L . E este 0 estado de espirito que me
grupo terapéuticodos medicamentos  mentos em meio ambulatério — conclui .
. , 1. anima no cargo que agora assumo,
cardiovasculares é o que apresenta  um estudo elaborado por Claudia Furta- i
L n L ) sabendo que desta responsabilidade
um maior nivel de consumo, atingindo, do, do Observatério do Medicamento e ;
, terelr que prestar contas a quem em
em 2011, cerca de 30 por cento (395,9  Produtos de Sadde do Infarmed, sobre o : i Sauel
o : : o ; mim confiou e aqueles que me su-
milhdes de euros) dos encargos totais do  consumo de medicamentos na tltima dé-

cederem.
Servigo Nacional de Satide com medica-  cada em Portugal. pag. 14 O meu compromisso & a defesa do

] .. _ .. interesse puablico e, por ineréncia, o
D ISPOS ItlvOsS m ed ICOS interesse dos doentes. Procurarei em

todos a inspiragio para prosseguir

Infa rmed cria Sistema esta missdo, ciente de que, ao pas-

- - sar pelas dificuldades que adivinho,
Ionelro na Eu ro a também viverei com todos os que
p p trabalham no Infarmed momentos
enorme escassez de dados tratados | de recompensa.
Aque marca a complexa e vastissi- O Infarmed, que tio generosa-
ma 4rea dos dispositivos médicos, quer | mente soube sempre responder aos
em Portugal quer noutros paises, levou desafios do passado, saberd, estou
o Infarmed a por de pé um sistema de | CeTtO, responder de forma generosa
informagdo, ja considerado pioneiro na | 298 desafios do futuro.
Europa. Emilia Alves, assessora do qua-
dro da instituigio e coordenadora do Eurico Castro Alves
projeto, garante que as mais-valias do eurico.castroalves @infarmed. pt
sistema sio intimeras — para os hospitais,
as empresas, os profissionais de satde, o

cidaddo e o pais. O “Infarmed Noticias” SORRIARE | infarmed

i i o Autoridade N | do Medi
. : revela os primeiros resultados. pag. 8 r——— Bt odorl o edcanero
Emilia Alves, coordenadora do projeto .
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0 que aparentemente eram sapatos...

...escondia, afinal, produtos ilegais.

Cerca de 100 paises envolvidos

Operacao internacional
descobre milhoes
de produtos falsificados

Cerca de 100 paises estiveram envol-
vidos numa operacio internacional
(Pangea V) dedicada ao combate aos
medicamentos falsificados e ao aler-
ta para os perigos associados a compra
destes medicamentos através da inter-
net, que culminou com a detencio de
79 individuos e a apreensdo, em todo
o mundo, de 3758393 medicamentos
falsificados, potencialmente letais. Valor
estimado da apreensdo: 10,5 milhdes de
dolares (cerca de 8 milhdes de euros).
Esta operagio, realizada entre 25 de
setembro e 2 de outubro, foi coordenada
pela Interpol e pela Organizagio Mun-
dial das Alfandegas (World Customs
Organization — WCQO), representada em
Portugal pela Autoridade Tributdria e
Aduaneira (AT), com a colaboragio das
agéncias do medicamento, em Portugal
o Infarmed, pela inddstria farmacéuti-
ca (Pharmaceutical Security Institute —
PSI) e, pela primeira vez, o Centro para
a Farmécia Segura na Internet (Center
for Safe Internet Pharmacies — CSIP),
que juntou a operacdo as maiores em-
presas mundiais de comércio eletrénico.
Durante as a¢des de fiscalizagio foram

inspecionadas 133 278 encomendas pos-
tais, das quais 6740 ficaram aprendidas
por conterem medicamentos ilegais e/ou
contrafeitos. No seu conjunto o niime-
ro de encomendas postais apreendidas
compreende mais de 3,5 milhdes de me-
dicamentos (em unidades).

Entre os medicamentos falsificados
apreendidos durante a operacio foram
detetados medicamentos destinados ao
tratamento do cancro, antibidticos e
ainda medicamentos para a disfuncio
eréctil e emagrecimento.

Resultados em Portugal

A nivel nacional, a Autoridade Tribu-
taria e Aduaneira e o Infarmed associa-
ram-se, mais uma vez, a esta iniciativa
através de uma operagio conjunta no
terreno para detecio de pontos de en-
trada de potenciais medicamentos falsi-
ficados.

Da operagiao desenvolvida entre a
AT e a Autoridade Nacional do Medi-
camento e Produtos de Saidde, concre-
tizada através da presenga de equipas
conjuntas na Alfandega do Aeroporto

Entre os medicamentos
falsificados apreendidos
durante a operacao foram
detetados medicamentos
destinados ao tratamento
do cancro, antibioticos e
ainda medicamentos para
a disfuncgdo eréctil

e emagrecimento.

A participagdo na operagdo
Pangea V revelou mais
uma vez para Portugal

as significativas vantagens
de colaboracdo entre as
entidades envolvidas,

e ser necessdrio dar
continuidade aos alertas
publicos e as agoes de
cooperagdo para combater
estas situacgoes ilegais.




de Lisboa, central das encomendas pos-
tais e 4rea de carga expresso, bem como
através dos controlos desenvolvidos
pela Autoridade Tributdria Aduaneira
na drea da carga expresso da Alfandega
do Aeroporto do Porto, resultou a apre-
ensdo de 41 encomendas postais, de um
total de 3835 inspecionadas.

Do conjunto de encomendas apreen-
didas foi possivel travar a entrada em
Portugal de 33658 unidades de medi-
camentos ilegais, no valor estimado de
cerca de 130 mil ddlares (cerca de 100
mil de euros).

Uma dnica encomenda bloqueada na
alfandega foi responsével por 70 por cen-
to da totalidade de medicamentos apre-
endidos durante a operagao em Portugal.

Em resultado das apreensdes efetuadas
no Ambito desta operacdo, conclui-se
também que os portugueses continuam
a correr sérios riscos de sadde, devido a
compra de medicamentos pela internet
em websites nio autorizados.

A participacio na operagio Pangea V
revelou mais uma vez para Portugal as
significativas vantagens de colaboragio
entre as entidades envolvidas, e ser
necessario dar continuidade aos alertas
publicos e as agdes de cooperacdo para
combater estas situagdes ilegais.

Uma das 41 encomendas postais de medicamentos ilegais
apreendidas na operacao internacional

Nao compre medicamentos fora do circuito legal

Conheca os perigos,
saiba como prevenir-se

Quais sao os perigos dos sites nao
autorizados?

Quem compra medicamentos fora
dos canais licenciados e controlados
pelo Infarmed corre riscos graves e
desnecessérios. Eis alguns:

— mesmo que o site tenha uma apa-
réncia credivel, isso nfo significa que
esteja autorizado a vender medica-
mentos pela internet, nfo reunindo
assim as condiches para assegurar a
seguranca, qualidade e eficacia dos
medicamentos;

— os medicamentos podem ser falsifi-
cados ou contrafeitos, ter a composi¢ao
alterada, estar fora do prazo ou ter sido
transportados sem quaisquer precau-
¢Oes; como consequéncia, podem nio
fazer o efeito pretendido ou causar
efeitos secundarios inesperados;

— muitos sites vendem medicamen-
tos sem que haja a intervengio de um
profissional de satide, sem conhecer a
histéria clinica ou a existéncia de ou-
tras doencas, aumentando o risco para
quem os toma;

— o medicamento encomendado
pode nio chegar a ser enviado ou ficar
retido na alfandega;

— alguns sites ndo garantem a confi-
dencialidade dos dados pessoais.

Quem pode dispensar medicamen-
tos no domicilio?

As farmdcias e os locais de venda de
medicamentos ndo sujeitos a receita
médica (nestes dltimos apenas para
os medicamentos que ndo exijam
receita), desde que estejam registados
no Infarmed para a entrega de medi-
camentos ao domicilio.

Como podera ser feito o pedido de
dispensa de medicamentos ao domi-
cilio?

O pedido poderd ser feito nas far-
mdcias ou nos locais de venda de
medicamentos ndo sujeitos a receita
médica, através do sitio eletrénico do
estabelecimento ou do seu correio ele-
trénico, telefone ou telefax.

Todos os sites portugueses estao
autorizados?

Nio. O facto de um site estar se-
diado em Portugal ou ser escrito em
portugués nio significa que esteja
autorizado a utilizar a internet para

receber encomendas de medicamen-
tos.

Nao ha perigo de os consumidores
confundirem esta possibilidade de
encomenda através da internet com
os sites ilegais?

Sim, daf a importancia de esclare-
cer os consumidores sobre a forma de
pesquisar os sites autorizados, através
do site do Infarmed. Neste sentido, o
Infarmed promoveu uma campanha
sobre “Medicamentos e Internet”, para
alertar e esclarecer os consumidores.

Que perigos incorrem os con-
sumidores ao nao utilizar sites
autorizados?

A compra através de sites nio
autorizados nfo garante 0 acesso a me-
dicamentos com qualidade, seguranca
e eficicia, sendo uma forma de co-
mercializar medicamentos falsificados.
Comprar medicamentos via internet
sem ser pelos canais licenciados pre-
vistos na lei poe em risco a sadde dos
cidaddos (sem garantia sobre a sua
verdadeira composicio e condicdes de
conservagio, nem de acompanhamen-
to médico ou farmacéutico).

O INFARMED - Autoridade Na-
cional do Medicamento e Produtos
de Satde, LP. é a autoridade regu-
ladora nacional que avalia, autoriza,
regula e controla os medicamentos de
uso humano, bem como os produtos
de satde, designadamente os dispositi-
vos médicos e os produtos cosméticos
e de higiene corporal. A sua principal
missdo é garantir a qualidade, a segu-
ranga e a eficicia dos medicamentos
e dos produtos de satde, prevenindo
os riscos decorrentes da sua utilizacfo,
assegurando os mais elevados padroes
de satide publica e a defesa dos inte-
resses do consumidor.

A Autoridade Tributaria e Adua-
neira tem por missio administrar os
impostos, direitos aduaneiros e demais
tributos que lhe sejam atribuidos, bem
como exercer o controlo da fronteira
externa da Unifo Europeia e do ter-
ritério aduaneiro nacional, para fins
fiscais, econémicos e de protecio da
sociedade, de acordo com as politicas
definidas pelo Governo e o Direito da
Unifo Europeia.




As entidades relacionadas com o Medicamento e Produtos de Salde estiveram, na sua generalidade,
representadas ao mais alto nivel na tomada de posse do novo Conselho Diretivo do Infarmed. A foto mostra
0 momento em que o ministro da Satide usava da palavra.

Ministro da Saude, Paulo Macedo:

“Nao basta fazer bem,
temos de fazer mais

e melhor”

Hoje, como acontece em muitas
areas da sociedade, ndo basta fa-
zer bem — lembrou o ministro da Sadde
na tomada de posse do novo Conselho
Diretivo do Infarmed, a quem, segundo
ele, se coloca também este igual desafio:
“Temos de fazer mais e melhor, mesmo
se confrontados com menos recursos
disponiveis, como é o caso.” Paulo Ma-
cedo valorizava neste contexto o facto
de a recém-empossada equipa diretiva
do Infarmed ter apenas trés dirigentes (e
nfo cinco, como a anterior), “o que ird
exigir mais capacidade de lideranca, de
empenho e entusiasmo”.

A nova dire¢do do Infarmed (ver mais
informagio em “Notas curriculares”,
pag. 7) é presidida por Eurico Castro
Alves, médico, e integrada por dois far-
macéuticos — Hélder Mota Filipe (vice-
presidente, que transita da anterior) e
Maria Paula Almeida.

A tomade de posse do novo Conse-
lho Diretivo, ocorrida nas instalacoes
do Instituto no dia 28 de setembro — na
qual, além do ministro Paulo Macedo,
esteve presente o secretirio de Estado

da Satde, Manuel Teixeira, que tutela
a instituigdo —, foi testemunhada pela
generalidade das entidades relaciona-
das com o Medicamento e Produtos de
Satde, ali representadas ao seu mais alto
nivel.

No seu discurso, o ministro da Satde
comegou por referir-se A importincia
da intervencdo do Infarmed, central
no sistema de sadde, dando desde logo
garantias publicas da conformidade dos
medicamentos com a qualidade, a segu-
ranga e a eficdcia. “Nio ¢ hoje possivel
imaginar a prestacio de cuidados e o
alcance de ganhos em sadde sem a re-
levancia dos medicamentos que usamos
nos hospitais ou fora destes” — reco-
nhece.

A “missdo insubstituivel” do Infar-
med, lembra o ministro, é assegurada
também ao nivel europeu, no quadro
da concertacio de autoridades nacio-
nais e da Agéncia Europeia de Medica-
mentos. E acrescenta: “E relevante que
o Infarmed tenha hoje uma reputagio
internacional que nos coloca como um
dos paises de referéncia na avaliacio de
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medicamentos. Os pareceres e as inter-
vengdes dos seus peritos sdo aceites e
valorizados por todos os nossos parcei-
ros europeus. Podemos orgulhar-nos do
Infarmed.”

Em termos nacionais, sublinha o res-
ponsdvel pela pasta da Sadde, “o In-
farmed supervisiona todo o circuito do
medicamento, garantindo consistén-
cia e seguranga em todos os pontos de
um processo complexo que vai desde a
producio ao consumo”. Isto ¢, adian-
ta, “exerce vigilancia e intervém como
regulador até a0 momento em que os
medicamentos ficam disponiveis para
milhares de cidaddos portugueses”.

Além das competéncias relacionadas
com os medicamentos, e com idéntica
salvaguarda da sadde publica, acomete-
se a0 Infarmed a responsabilidade de
velar pela conformidade de produtos de
satide, nomeadamente dispositivos mé-
dicos. Neste Ambito, Paulo Macedo des-
tacou “o notavel progresso realizado no
estabelecimento do processo de codifica-
¢éo (...) que, com pioneirismo europeu,
permite ja que o sistema de satide dispo-
nha de informacio sobre dispositivos e
fabricantes, o que vai permitir reforcar
as condigdes de seguranga e transparén-
cia deste setor do mercado”.

De acordo com a informagio dada
pelo ministro da Sadde, este processo
culminar4, em breve, com o fornecimen-
to de uma ferramenta para a promocao
da eficiéncia na aquisicao de dispositivos
médicos pelas unidades do SNS.

A relevancia social destas atividades
resume o desafio assumido pela nova
equipa do Infarmed, sublinha o minis-
tro, nio esquecendo neste contexto “o
empenhado trabalho desenvolvido pela
anterior equipa, que agora terd de ser
continuado”.

0 caminho da racionalizacao
para evitar o racionamento

Particular énfase na intervencio do
responsavel pelo Ministério da Satdde
mereceram as politicas seguidas na es-
fera do medicamento (ver, pigina ao
lado “As sete medidas que marcaram a
politica do medicamento”), cuja refor-
ma, assegura o governante, tem de ser
concluida.

Perante as diferentes opgdes para
atingir os compromissos internacionais,
a op¢io do Ministério da Sadde, explica
Paulo Macedo, foi clara e inequivoca:

4



convocar todos os parceiros e fornece-
dores para a distribui¢io de sacrificios,
poupando os doentes, particularmente
os mais vulnerdveis. “Ao longo do tlti-
mo ano foram estudadas, negociadas e
postas em prética medidas que visam
assegurar a sustentabilidade do SNS e
a prestacio de cuidados sem baixa de
qualidade” .

O ministro da Satide garante que “este
compromisso politico espelha o absoluto
respeito pela esséncia do SNS, colocan-
do os doentes e os cidados no centro da
sua existéncia”, sendo este o principio
ético que, neste momento de dificulda-
des, norteia a acio do seu ministério.

“Que nio fiquem davidas: nds assumi-
mos claramente a necessidade de protegio
dos doentes no seu acesso aos cuidados de
satide” —afirma. “Nunca os medicamentos
estiveram tao baratos, como demonstra a
reduciio continua do seu prego médio, e
em particular o0 dos medicamentos gené-
ricos”, sublinha, categdrico.

Paulo Macedo confessa ter conscién-
cia de que esta opgio para proteger o
doente no acesso ao medicamento e
para salvaguardar o cumprimento dos
compromissos internacionais pode ter
consequéncias relevantes e penalizado-
ras na atividade dos diferentes agentes
da cadeia de valor do medicamento.

No entanto, adverte a seguir, “ndo
encarar a necessidade da repartigio de
sacrificios, ou assumir que ‘outros pa-
guem a crise’, levar-nos-ia seguramente
a rutura na capacidade de aquisi¢io e fi-
nanciamento dos medicamentos e, nes-
se cendrio, A implosdo do setor ou a um
cendrio em que os operadores até pode-
riam ser bem remunerados, mas nem o
Estado nem os utentes comprariam me-
dicamentos”.

O ministro diz reconhecer que a in-
ddstria farmacéutica, os distribuidores
de medicamentos e as farmcias tém
sofrido na rentabilidade das suas ativi-
dades, ndo descurando a necessidade de
monitorizar os impactos das medidas e
de velar pela manuten¢io de um merca-
do de medicamentos ao servigo da satde
e dos cidadios.

“Estamos permanentemente disponi-
veis para acompanhar a evolugio das
medidas e, em casos justificados, operar
os reajustes e corre¢des necessarios”, diz
o governante. Mas nfo o far4 por simpa-
tia, pressio medidtica ou por quaisquer
outras formas de influéncia. E acrescen-
ta: “Tal como exigimos solidariedade

Momentos da tomada de posse da nova diregao do Infarmed, presidida pelo ministro da Satide.

nos sacrificios, também nos manteremos
fiéis a responsabilidade pablica de asse-
gurar o acesso aos medicamentos”.

Entre outras ideias avangadas no
ambito do medicamento, o ministro da
Satde falou, nomeadamente, na von-
tade de encontrar novos equilibrios e
NOVOS COMPromissos que assegurem
0 objetivo comum de promover o tra-
tamento mais adequado, no momento
OpOTrtuno € com encargos suportaveis.
E concretiza: “Temos de saber melhor
0 que usamos, quando usamos, por que
usamos e quais as alternativas que dei-
x4mos de utilizar em cada opgio.

No mesmo contexto referiu a neces-
sidade de se continuar a desenvolver
normas de orientacio clinica e protoco-
los terapéuticos que, além do enquadra-
mento das decisdes de cada prescritor,
reforcem a equidade entre doentes,
acrescentando: “Necessitamos de dis-
por de melhores ferramentas de gestio

No decorrer do seu discurso, o minis-
tro Paulo Macedo destacou a reforma
que estd a ser operada na drea do me-
dicamento, apontando as medidas ja
tomadas neste dominio:

- implementacio da prescricio e dis-
pensa por DCI, atribuindo o direito de
0pgao ao utente;

- obrigatoriedade da prescricao eletré-
nica de medicamentos, desenvolven-
do normas de orientagio clinica para
a prescrigao;

- redugdo do preco méaximo de medica-
mentos genéricos para 50% do preco do
original, desbloqueando novas molécu-

da terapéutica, que identifiquem positi-
vamente, e eventualmente também de
forma negativa, quais as opgdes de utili-
zacio disponiveis e cofinanciadas solida-
riamente por toda a sociedade”.

As escolhas t&m de ser justificadas,
defende Paulo Macedo, que, garante,
ndo deixard de lutar por pregos justos. E
adianta, em jeito de comentério: “E sig-
nificativo verificar que nesta discussio
de custos e beneficios nunca se contesta
que o beneficio possa nfo ser exatamen-
te 0 que O marketing apresenta ou que
o preco dos medicamentos possa ser de-
masiadamente alto.”

Antes de concluir, o ministro da Sadde
diz, convicto, estar a cumprir uma politi-
ca de precos baseada na justi¢a social e na
melhoria do acesso dos mais desfavorecidos
aos medicamentos “para que nunca tenha
de haver racionamento”. Ou, reforgando a
mesma ideia: “O nosso caminho é o da ra-
cionalizagfio para evitar o racionamento”.

As sete medidas que marcam
a area do medicamento

las hoje disponiveis como genéricos;

+ implementacfo da revisdo internacional
de precos de medicamentos, mini-
mizando ruturas com a continuidade
de alguns paises de referéncia;

- redugfo de margens e implementagio
da regressividade na remuneracio de
farmécias, introduzindo medidas para
permitir algumas reducdes de custos;

- negociagio de um acordo com a
Inddstria  Farmacéutica, incluindo
também os medicamentos hospi-
talares;

- regularizacio de parte significativa
das dividas hospitalares, negociando
redugdes nos pagamentos em atraso.




tomada de posse

0recém-empossado presidente do Infarmed quando proferia o seu discurso, seguido atentamente pelo ministro
da Satide, Paulo Macedo, e o secretario de Estado da Saiide, Manuel Teixeira, que tutela a institui¢ao.

Presidente do Infarmed, Eurico Castro Alves:

“O meu compromisso é a
defesa do interesse piblico”

“O meu compromisso é a defesa do
interesse publico, que por ineréncia é o
interesse dos doentes, procurando em
todos a inspira¢iio para a prossecucgio da
minha missdo, criando novos conceitos
de responsabilidade publica” — afirmou
o novo presidente do Infarmed, Eurico
Castro Alves, no discurso proferido na
ceriménia da sua tomada de posse.

Castro Alves comegou por falar do fu-
turo e de esperanca, evocando Portugal
e a sua crise (“uma das piores da sua his-
toria”) para dizer que é nestes momen-
tos dificeis que emerge o melhor de um
povo. “Continuar a ter esperanga, o que
ndo significa sonhar com o impossivel,
serd importante para manter viva a ca-
pacidade de adaptacio aos desafios que
continuamente irdo surgir”, sublinha.

Deixando claro quanto honrado se
sentia pela confianga nele depositada
pelo ministro da Satde para conduzir
o Infarmed, Castro Alves, nfo obstan-
te as dificuldades que venham a surgir,
mostrou-se convicto de que integra uma
equipa decidida a rumar ao futuro, forta-
lecendo a instituigio e o pafs. “Serd isto
que espero poder fazer por Portugal no
cargo que agora assumo, sabendo que
desta responsabilidade terei que prestar
contas a quem agora em mim confiou e
aqueles que me sucederem”, disse.

Depois de se referir ao Infarmed como
“uma instituicio de referéncia nacional
e internacional, cada vez mais solicitado
para desenvolver as suas competéncias
junto das entidades europeias e no resto

do mundo”, evidenciou o cumprimen-
to da sua missdo nas suas mais diversas
competéncias: “O nivel de desempenho
na execugio das suas atividades tem
sido notéavel, contribuido para isso, em
grande parte, o profissionalismo e dedi-
cacio dos seus colaboradores, altamente
especializados.”

Nio escondendo, a avaliar pelo pre-
sente, que o futuro ndo serd fécil, o
recém-empossado presidente da Au-
toridade Nacional do Medicamento
mostrou-se preparado para enfrentar
cada momento, “com a certeza de que
ndo existe maior dignidade que nfo
seja servir o nosso pafs e engrandecer o
nome do Infarmed com coragem e cria-
tividade, honrando assim também todos
0s que por aqui j4 passaram e deram o
seu melhor”.

Definir prioridades,
salvaguardar o SNS

A luz das palavras entdo proferidas, “o
Infarmed ser4 incentivado a aprofundar
uma cultura de anélise dos setores onde
atua, identificando e antecipando even-
tuais focos de intervengio, garantindo
um adequado plano de contencio de
riscos na sua atividade reguladora e, em
consequéncia, salvaguardar o interesse e
a satde pablica.”

E apontou o caminho: “Para isso
é necessario alicergar competéncias
numa cultura de compromissos para a
qual ¢ fundamental: projetar estilos de

autonomia; programar tempo e espago
para reflexdo; desenvolver visdes par-
tilhadas de trabalho em equipa e ainda
padroes de lideranca orientados para a
obtencio de resultados.”

No seguimento da estratégia e orien-
tacio do Governo, em particular do Mi-
nistério da Satude, Eurico Castro Alves
disse ser importante que o Infarmed sai-
ba defender o interesse ptiblico, ouvindo
e acautelando, de forma justa e equili-
brada, os interesses legitimos de todos
os intervenientes do setor. “No contexto
atual”, sublinhou, “é importante que se
definam 4reas prioritdrias de atuacgo
que, através de uma racional e inteligen-
te gestdo de recursos, nos permita salva-
guardar a sustentabilidade do SNS”.

Entre outras prioridades, e em total
consonancia com o ministro da Satde,
Castro Alves apontou a 4rea dos dispo-
sitivos médicos, que, disse, “tem vindo
a assumir cada vez maior relevincia na
prestacio de cuidados de satide devido
a sua constante evolugio tecnoldgica e
diversidade de produtos disponiveis”. A
iniciativa em curso no Infarmed — que
ird permitir pela primeira vez conhecer
o mercado nacional dos dispositivos mé-
dicos — “serd rapidamente elevada ao
proximo nivel”, disse o0 novo presidente,
“vindo seguramente a constituir-se num
instrumento essencial no controlo de
custos e aos processos negociais de aqui-
sicoes das instituicoes de satide”.

Outro aspeto a que 0 novo presidente
do Infarmed deu énfase foi a regulacio
dos setores das dreas de competéncia
da instituigho — uma atividade extre-
mamente ampla pelo exigente conjun-
to de requisitos legais, regulamentares
e cientificos que devem ser cumpridos
pelos intervenientes da cadeia do me-
dicamento e que cabe ao Instituto fis-
calizar. Segundo Eurico Castro Alves,
“em momentos de pressdo e medidas de
ajustamento econémico €, de facto, im-
portante que a regulagfo e a fiscalizagfo
sejam efetivas, protegendo o mercado
de distor¢des, que prejudicam, acima de
tudo, o cidadao”.

“Estes” (sem esquecer a politica de fis-
calizaco e o planeamento de inspecoes
dirigidas as dreas mais sensiveis, que irdo
merecer “um cuidado especial”) “sdo os
principais compromissos que assumo
conjuntamente com os meus colegas do
Conselho Diretivo” — assegurou o novo
responsavel da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde.
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A nova equipa que dirige o Infarmed

Notas curriculares

Eurico Castro Alves

- Licenciado em Medicina pela Faculdade
de Medicina da Universidade do Porto,
especialista de Cirurgia Geral pela Ordem
dos Médicos.

- Completou a formagio em Cirurgia Ge-
ral na SIU — Southern Illinois University
Medical School e Cook County Hospital of
Chicago, Illinois, USA; instrutor ATLS —
Advanced Trauma Life Support pelo Comité
de Trauma do Estado de Illinois — USA,;

pos-graduacio e Competéncia em Gestao
pela Universidade Cat6lica/Ordem dos
Médicos.

- Pés-graduagfio em Lideranga e Net-working

pela Universidade Nova de Lisboa; pos-
graduacio PADIS — Programa de Alta
Direcdo de Institui¢des de Sadde — AESE;
Curso Media —Training.

- Pés-graduagio PAM — Program Advanced

Management pelo IESF/Porto; cirurgido do
quadro médico do HGSA, S. A., CH do
Porto.

» De 2000 a setembro de 2005 — diretor do

Gabinete de RP do HGSA, S. A.

+ Desde 2002 idealizou, prop0s e elaborou o

projeto do Centro Integrado de Cirurgia de
Ambulatério do HGSA, S.A.

- Diretor do Gabinete de Implementagio

do Centro de Cirurgia de Ambulatério do
HGSA.

+ Desde setembro de 2005 — vogal do con-

selho diretivo da Entidade Reguladora da
Satde.

- Criou o sistema de fiscalizagio do cumpri-

mento dos requisitos legais de Qualidade
dos Prestadores de Cuidados de Satde.

+ Professor auxiliar convidado da cadeira de

Semiologia Cirtrgica da licenciatura em
Medicina do Instituto de Ciéncias Biomé-
dicas Abel Salazar (ICBAS).

+ Professor convidado da Universidade Lu-

stada e coordenador de pds-graduacoes na
area da Satde, na Universidade Lusfada.

« Professor convidado para o curso de pds-

graduagio em Controlo e Melhoria da
Qualidade em Unidades de Satde — Uni-

versidade Fernando Pessoa.

* Membro da Comissio CS09 de Qualidade

na Sadde do Instituto Portugués da Quali-

dade.

- Fundador e membro da Associagio Por-

tuguesa de Cirurgia de Ambulatério,
ex-membro da Direcio com fungdes de
Tesoureiro.

+ Membro do conselho cientifico da Revista

Portuguesa de Cirurgia de Ambulatério.

Hélder Mota Filipe

- 1996 — doutoramento em Farmacologia
(Universidade de Lisboa).

-+ 1990 — licenciatura em Ciéncias Farma-
céuticas (Universidade de Lisboa, Facul-
dade de FarmAcia).

- 2009 — especialista em Assuntos Regula-
mentares (Ordem dos Farmacéuticos).

+ 2011-2012 — membro do Comité de Medi-

camentos de Uso Humano, Agéncia Euro-
peia do Medicamento (EMA).

- 2003-2005 — membro do Grupo de Se-

guranga Pré-clinica do Comité de Medi-
camentos de Uso Humano (CHMP), da
EMA.

+ 2003-2004 — membro do Grupo de Tra-

balho para a Acreditagio da Faculdade de
Farm4cia pela Ordem dos Farmacéuticos.

+ 2001-2005 — membro do CD da Faculdade

de Farmdcia da Universidade de Lisboa.

- 2001-2003 — membro da diregfo da Socie-

dade Portuguesa de Farmacologia.

- 1999/2009 — investigador da Unidade de

Farmacologia e Farmacotoxicologia da
Universidade de Lisboa.

- 1998/1999 — pés-doutoramento no The

William Harvey Research Institute, Londres.

+ 1996-2006 — professor auxiliar de Farma-

cologia (Faculdade de Farmécia).

- 1990-2002 — investigador do Centro de

Farmacologia Experimental e Clinica (Fa-
culdade de Medicina).

+ 1991-1994 — assistente estagidrio de Far-

macologia (Faculdade de Farmécia de Uni-
versidade de Lisboa).

- 2006 — professor associado de Farmacolo-

gia e de Farmacoterapia da Faculdade de
FarmAcia, Universidade de Lisboa e da
Universidade do Algarve.

+ 2005-2007 — membro substituto do Con-

selho de Administragio da EMA.

- 2005 — vice-presidente do Conselho Dire-

tivo do Infarmed.

- 2003 — perito da EMA.

<\

Maria Paula de Carvalho
Dias de Almeida

- Técnica superior de Satide, assessora su-
perior (ramo Farmécia) da carreira de
Técnicos Superiores de Sadde, DRH no
Ministério da Satde.

- Farmacéutica hospitalar, especialista pela
Ordem dos Farmacéuticos.

+ Desde janeiro de 2001 — diretora dos Ser-
vicos Farmacéuticos, do Hospital Professor
Dr. Fernando Fonseca, Amadora-Sintra.

- 2001-2008 — diretora da drea farmacéutica
do Grupo José de Mello Satide.

- 1994/2000 — chefe de divisao dos Servigos

Farmacéuticos do Hospital Egas Moniz.

- 1988/1994 — técnica superior de Satde de

1.2 classe, responsével pelos Servicos. Far-
macéuticos do Hospital Egas Moniz.

- 1983/1987 — técnica superior de Saide de

2.2 classe, do Hospital Distrital de Santarém.

- 1978/1983 — técnica superior de Satde de

3.2 classe, da Sta. Casa da Misericérdia de
Lisboa.

- 1976/1978 — técnica superior de Satde

estagidria, da Sta. Casa da Misericérdia de
Lisboa.

+ 1975 — licenciatura em FarmAcia, Facul-

dade de Farmécia da Universidade de Lis-
boa.

- 2004 — Programa Avancado de Gestio

para Alta Dire¢io, Universidade Cat6lica,
Lisboa.

+ 1994 — especialista em Farmdacia Hospita-

lar, Ordem dos Farmacéuticos.

- 1988 — curso de Farmacocinética Clinica,

FFUL e INSA, Lisboa.

+ 1982 — curso de Gestdo Industrial Farma-

céutica, FFUL, Lisboa.

» Desde 2010 — presidente do Conselho do

Colégio de Especialidade em FarmAcia
Hospitalar, Ordem dos Farmacéuticos.

- Desde 2011 — Comissdo de Investigagio

Clinica do Hospital Fernando Fonseca.

+ Desde 2011 — Comissdo de Coordena-

¢io Oncolégica do Hospital Fernando
Fonseca.

* Desde 2006 — Comissao Cientifica Con-

sultiva do curso de Pés-graduacio em Far-
macoterapia, Escola de Pés-graduacio em

Satde e Gestao — ANFE, HFE

+ Desde 2001 — Comissio de Etica do Hos-

pital Fernando Fonseca.

* Desde 2001 — Comissdo de Farmacia e Te-

rapéutica do Hospital Fernando Fonseca.

+ 2005/2011 — Comissdo de Etica para a In-

vestigaco Clinica (CEIC).

+ 1996 — 2005 — Conselho Nacional de Es-

tagios em Farmécia Hospitalar, Ministério
Satde.
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Dispositivos médicos

Infarmed cria sistema
pioneiro na Europa

A enorme escassez de dados tratados que marca a area

dos dispositivos médicos, quer em Portugal quer noutros

paises, levou o Infarmed a por de pé um sistema de
informacao, ja considerado pioneiro na Europa. Emilia

Alves, assessora do quadro da instituicao e coordenadora

do projecto, garante que as mais-valias do sistema

sao inumeras - para os hospitais, as empresas, os
profissionais de saude, o cidadao e o pais. Actualmente
estao registados no Infarmed cerca de 759 mil
dispositivos, distribuidos por 950 empresas. O trabalho

imenso da codificacao ja comecou, e revela os primeiros
resultados. No primeiro semestre de 2011, o SNS gastou,

$0 no ambito do grupo dos pacemakers, cardioversores
desfibrilhadores implantaveis e electrocateres, cerca de

19 milhées de euros. A forte disparidade no preco de um

mesmo produto, adquirido no mesmo ano pelo mesmo
hospital, chega a ultrapassar 10 mil euros.

Fotos: Mario Amorim/Infarmed Noticias

Emilia Alves, assessora do quadro do Infarmed,
coordenadora do projeto.

INFARMED NOTICIAS - A es-
cassez de informagao sobre os dispo-
sitivos médicos — que desempenham
um papel fundamental nos cuidados
de satide e cujo mercado se aproxima
a passos largos da dimensio do mer-
cado dos medicamentos — levou o In-
farmed, em estreita colaboraciao com
as empresas e os hospitais, a construir
um exigente sistema de informacao
que responda as necessidades e preo-
cupacoes do setor.

O que é este sistema, em que fase
se encontra a sua construcgao e a que
necessidades e preocupacoes ele vem
de facto responder?

EMILIA ALVES — Na verdade, foi a
enorme escassez de informagio tratada
que gerou a necessidade da criagio de
um sistema de informagao para os dispo-
sitivos médicos. Confrontdvamo-nos com
muitas perguntas sem resposta. Quando
se falava de um dispositivo cada interlo-
cutor tinha o seu proprio entendimento.
Sabia-se que existiam no mercado grupos
de dispositivos, mas desconhecia-se o nd-
mero dos dispositivos existentes. Também

ignordvamos que quantidades se adqui-
riam, o valor e os precos de aquisicio.
Nio existiam normas para identificar os
dispositivos. Cada hospital identificava-
-0s A sua maneira, e assim construia o
seu proprio sistema de informag#o. Neste
quadro era impossivel recolher dados a
nivel nacional.

A avaliacio destas tecnologias nao
passava, na minha opinifo, de pura te-
oria, por nio ser possivel ter acesso a
informacao e documentagio que permi-
tisse conhecer as suas especificidades e
os fins a que cada um se destinava.

Estes aspetos impulsionaram a necessi-
dade de construir um sistema de informa-
cao que servisse para recolher, armazenar,
tratar e divulgar os dados que descrevem
cada um dos dispositivos, empregando
um conjunto de meios, procedimentos e
normas previamente definidos.

IN — Qual é a base deste sistema?

EA - O sistema em causa assenta na
identificacio dnica de um dispositivo,
possibilitando o facil acesso as suas ca-
racteristicas, aos fins a que se destina e
as fontes de informagéo de cada um.

Por outro lado, permitird o aumento
de competéncia para definir, estabelecer
e fazer cumprir os requisitos inerentes ao
registo dos dispositivos, fabricantes, dis-
tribuidores, utilizadores, pagadores, per-
mitindo também a defini¢io de regras
de comercializagio e utilizagio.

Fortalecerd igualmente a monitoriza-
¢ao do mercado e simplificard o processo
de recolha dos acontecimentos adversos
decorrentes da utilizagio dos dispositi-
vos e da criacdo de canais para a retirada
do mercado, quando assim se justificar.

O sistema contribuird para a reducio
dos erros de utilizacio e para a identi-
ficagdo de incompatibilidades entre dis-
positivos, possibilitando, a quem compra
ou utiliza dispositivos, no momento da
aquisi¢io ou utilizagio, ter acesso a to-
dos os que existem no mercado, a quem
os fabrica e distribui, saber as caracteris-
ticas de cada um e os que existem para
0 mesmo fim.

Permitird ainda a quantificagio dos
dispositivos médicos, conhecer o seu
prego, apurar os recursos utilizados na
sua aquisico, bem como a criacio de
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condi¢des para avaliar este tipo de tec-
nologias, comparando-as entre si e /ou
com outras alternativas em satide.

IN — Em que fase se encontra?

EA — O modelo para o sistema estd
definido e testado. J4 se aplicou aos gru-
pos dos pacemakers, cardioversores disfi-
brilhadores implantaveis, electrocateres,
proteses da anca, préteses do joelho,
lentes intraoculares, proteses e valvulas
cardiacas e implantes cocleares.

IN — Em termos concretos, de que
forma o modelo se aplicou a esses gru-
pos?

EA — Quando refiro que esté definido
e testado, quero dizer que os dispositivos
se encontram codificados e que recolhe-
mos os dados junto dos hospitais apli-
cando a metodologia da defini¢io tnica
de dispositivo.

IN - De acordo com a informacao de
que hoje o Infarmed dispée, é possivel
fazer-se uma ideia do peso da despesa
dos dispositivos médicos na despesa
total do Servigo Nacional de Sadde?

EA — Dados estimados existem, mas
decorrentes de recolha sistemdtica, ndo.
O que se estima é que o mercado de dis-
positivos médicos represente cerca de 4
por cento das despesas totais em satde.
Posso, entretanto, adiantar que, para as
entidades do SNS, os dados recolhidos
permitiram apurar, para o grupo dos
pacemakers, cardioversores  desfibri-
lhadores implantéveis e electrocateres,
valores da ordem dos 19 e 12 milhoes
de euros no primeiro semestre de 2011 e
2012, respetivamente.

No caso das préteses da anca, no pri-
meiro semestre de 2012, os valores as-
cenderam a 2.5 milhoes de euros.

“O pioneirismo

reside no conceito

da defini¢cdo unica e
na disponibilizacdo,
por dispositivo,

da documentacao

que contém a sua
caracterizagdo e os fins
a que se destina.”

IN — Qual a razio da disparidade
de valores verificada, tendo em conta
esses dois primeiros semestres, de 15
para 12 milhoes de euros?

EA — As razdes nao sdo categdricas,
pelo simples facto de todo este processo
estar ainda no seu inicio. No entanto,
podem referir-se trés motivos: falta de
dados, ndo enviados por alguns hospitais
em tempo util; diminuigio das quanti-
dades adquiridas, e baixa de pregos na
aquisi¢io destes produtos.

IN - Os dispositivos médicos cons-
tituem, em diversidade e valor, uma
vastissima gama de produtos para
indmeros fins no Ambito da prestacao
dos cuidados de satide. Quer dar-nos,
através de alguns exemplos, uma ideia
desta vasta realidade?

EA - Quando inicidmos a construgio
do sistema, analisamos a informagéo
existente no Infarmed de forma a inte-
gri-la. Existiam cerca de 150 mil regis-
tos. Cada registo abrangia um conjunto
de dispositivos. O trabalho consiste em
desdobrar cada um dos registos, de acor-
do com a definicéo tnica de dispositivo,
e anexar o respetivo preco. Atualmente
encontram-se registados 759 mil dis-
positivos médicos, distribuidos por 950
empresas. Estamos perante um mercado
altamente dinAmico, quer na entrada
quer na saida de produtos.

Uma das nossas preocupagdes era a de
que, quando se referisse um dispositivo,
todos entendessem que dispositivo esta-
va em causa. Nos hospitais os dispositi-
vos distribuem-se por trés grandes dreas
— reagentes e produtos de diagndstico
rapido, material de consumo clinico e
equipamento basico.

Alguns exemplos: reagentes, material
de penso, instrumentos cirtrgicos, luvas
agulhas, seringas, préteses dentarias e or-
topédicas, valvulas cardfacas, 6culos de
correc¢io, pacemakers, desfibrilhadores,
eletrocardidgrafos, dialisadores, camas
hospitalares, cadeiras de rodas, macas,
equipamento de ressonincia magnética
e tomografia.

IN - Quando fala de um sistema de
informagao dos dispositivos médicos,
fala de um sistema semelhante ao que
existe para os medicamentos?

EA - Sim, um sistema que facilite,
através de mecanismos, ficeis e intuiti-
vos, 0 acesso a informagio, de forma a
poder gerir-se o ciclo de vida do dispo-
sitivo médico. Um sistema que, de acor-
do com o que anteriormente lhe referi,
permita realizar escolhas informadas,
comparando os dispositivos entre si e/ou
com outras alternativas.

IN — Um dos pilares do sistema de
informagao para os dispositivos médi-
cos € a codificacao destes produtos, a
que recentemente o ministro da Sau-
de, Paulo Macedo, se referiu como
sendo “um processo pioneiro na Euro-
pa”. Em que aspetos se manifesta esse
“pioneirismo”?

EA — A codificagio dos dispositivos
constitui uma fase do edificio do sistema
de informagio. A atribuicio de um c6-
digo pressupde a defini¢io tnica de dis-
positivo, que contempla quatro campos
— referéncia do fabricante, fabricante,
marca e modelo — agrupados por 4reas.

O pioneirismo reside no conceito da
defini¢do dnica e na disponibilizacio,
por dispositivo, da documentagio que
contém a sua caracterizacio e os fins a
que se destina.

IN - Qual a importancia da codifi-
cacao dos dispositivos médicos, parti-
cularmente para o SNS e as empresas
do setor?

EA - A identificacdo dos dispositivos
através do cddigo repercute-se essen-
cialmente na gestio de cada uma das
fases da vida do dispositivo: no seu re-
gisto, quer no Infarmed quer nos hos-
pitais; na vigilancia da sua qualidade;
na seguranca e desempenho; na quan-
tificagdo das verbas para a sua compra;
na andlise comparativa dos dispositivos
no momento da aquisi¢do, e no acesso
a informag@o sobre as caracteristicas de
cada um.

Os resultados estardo patentes na
normalizacio do setor, na diminuigfo
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de procedimentos administrativos, na
transparéncia dos processos de aquisi¢io,
no incremento da capacidade de nego-
ciagio, na diminuigéo dos erros de utili-
zacio, na avaliagdo dos encargos com as
aquisi¢oes, na simplificagio dos sistemas
de informagio que suportam a gestdo
destas tecnologias, nos hospitais, nos dis-
tribuidores e em termos nacionais.

As empresas distribuidoras, parte
integrante do processo e sistema, tém
prestado uma colaboragio de forma em-
penhada e adequada.

IN — Até que ponto a codificacao dos
dispositivos médicos podera ajudar na
decisao de aquisicao destes produtos,
com impacto na despesa do SNS?

EA — Nesta matéria gostaria de referir
que os dados recolhidos sobre aquisicoes
de dispositivos revelaram que, para um
mesmo produto, existe forte disparidade
no prego de aquisigio, ao longo do pats,
no mesmo ano, num mesmo hospital. A
titulo ilustrativo: o preco de um disposi-
tivo com assinaldvel valor referente ao
primeiro semestre de 2012, pertencente
ao grupo dos desfibrilhadores de tripla
cAmara com sensot, variou entre cerca
de 15600 euros e 26 500 euros.

Com a identificacio tnica do dispo-
sitivo através de um cédigo, sabemos
os que estdo no mercado, a que pregos
sao adquiridos, podendo equacionar as
alternativas de uns perante outros no
momento da deciso.

IN - De acordo com a informacao
de que o Infarmed dispde, é ja possivel
prever-se alguma poupanca’

EA — Podem equacionar-se cendrios
com base numa andlise nacional dos
precos de aquisicio, por exemplo ad-
quirir ao pre¢o mais baixo ou ao preco
médio nacional de aquisicio. Mas pode
também equacionar-se o preco de re-
feréncia dentro de um grupo em que
previamente se defina um denominador
comum. Respondendo mais diretamen-
te A questdo, o que posso adiantar nes-
te momento é que qualquer um destes
caminhos possibilita a racionalizagéo de
recursos afetos ao setor.

IN - No processo de codificacao
havera, com certeza, grupos de dis-
positivos prioritarios relativamente a
outros. Quer referir-se aos critérios
utilizados? Em que ponto se encontra
neste momento este processo! Que
grupos de dispositivos médicos ja fo-
ram objeto de codificagio?

EA — Na imensidio da gama de pro-
dutos, uns complexos, outros simples,
mas com multiplas diferencas — nas ca-
racteristicas, custo, graus de complexi-
dade, aplicabilidade, uso e utilizadores
— pareceu-nos ser necessario segmentar
com base em critérios bem definidos. Os
critérios do risco e dos recursos afetos
foram os escolhidos para avancar.

Estdo codificados os pacemakers, car-
dioversores disfibrilhadores implantéveis
e os electrocateres (640 dispositivos) e
as proteses da anca (5060 dispositivos).
Encontram-se disponibilizados numa pla-
taforma eletrénica que contém todos os
existentes no mercado e a documentagio
com a informagfo que caracteriza cada um.

Os grupos das proteses do joelho, das
lentes intraoculares, das proteses e val-
vulas cardiacas, dos implantes cocleares
e dos stents encontram-se em processo
de codificacio.

Terminada esta fase, que contamos
acontega até ao fim de 2012, teremos
seguramente mais de 17 mil dispositivos
codificados.

IN - Neste momento é possivel
saber a despesa do SNS nos ultimos
anos com os grupos de dispositivos ja
codificados? De que impactos, nome-
adamente de poupanca para o Estado,
podera falar-se?

EA — Os primeiros dados estdo agora a
surgir. Nao temos referéncias anteriores.
Os hospitais estdo, pela primeira vez, a
desdobrar as aquisicoes ao nivel de cada
um dos dispositivos. O percurso iniciou-
se, comeca a rotina do envio dos dados.
As conclusdes deverfo ter em conta to-
das estas circunstancias.

No 1.2 semestre de 2012, para o con-
junto dos grupos dos pacemakers, dos car-
dioversores disfibrilhadores implantéveis,
dos electrocateres e das proteses da anca,
os encargos, nos 31 hospitais do SNS que
adquiriram estes produtos, ascenderam a
cerca 14,5 milhoes de euros.

IN — Quais os proximos passos a de-
senvolver no Ambito deste projeto?

EA - Dado a diversidade e dimen-
sao dos produtos, a implementacao vai
continuar a ser gradual, por grupo de
dispositivos. O sistema estaré finalizado
quando todos os dispositivos estiverem
identificados, de forma tnica, através
de um cddigo, porta de acesso a infor-
macao.

IN - Os dispositivos médicos cons-
tituem uma &rea prioritaria para o
Ministério da Saide. Comunga dessa
prioridade?

EA — Sem davida. Como sabe, os dis-
positivos médicos sio tecnologias para
fins terapéuticos e/ou de diagndstico, e
utilizam-se em quase toda a forma de
prestacio de satde, para prevenir, diag-
nosticar, reabilitar e tratar a doenga.
Apresentam um alto volume de utili-
zacio, e as suas especificidades e com-
plexidade exigem criteriosa vigilancia.
E preciso conhecer os efeitos adversos
e evitar os erros que podem ocorrer du-
rante o seu uso.

Realgo a forte investigagio do setor,
até mesmo no nosso pais.

Considero que ¢ uma 4rea onde sio
necessarios instrumentos para tomar de-
cisdes, nomeadamente na vertente dos
recursos absorvidos, uma vez que os da-
dos confirmam a sua relevancia.

O preco de um

mesmo dispositivo
(desfibrilhador de tripla
camara com sensor),
adquirido pelo mesmo
hospital, no mesmo
ano, variou entre cerca
de 15600 euros

e 26 500 euros.
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CE aprova regulamento
para ensaios clinicos...

Comissao Europeia adotou, em 17

de julho, uma proposta de regula-
mento relativa aos ensaios clinicos com
medicamentos para uso humano, que
revoga a Diretiva 2001/20/CE (mais
informacgio na dltima p4gina). A opgo
por um regulamento, que tera aplicagio
direta nos Estados membros, procura
garantir a harmonizacdo da legislagio
neste setor a nivel europeu. Pretende-se
que a nova legislagdo facilite a realizagio
de ensaios multicéntricos na Europa.

Em concreto, propde-se um sistema
de autorizagio mais rapido, sistemas de
notificagido simplificados para evitar a
necessidade de envio da mesma infor-
macdo para entidades distintas, maior
transparéncia dos processos de recruta-
mento e dos resultados do ensaio e maior
capacidade de supervisio por parte da
Comissao Europeia. A proposta de regu-
lamento est4 j4 em discussio ao nivel do
Conselho da UE, sob Presidéncia Ciprio-
ta. Deve entrar em vigor em 2016.

... € apresenta revisao
para dispositivos medicos

Comissao Europeia apresentou, no

dia 26 de setembro, as suas propos-
tas para a revisio do enquadramento
legislativo europeu aplicével aos dispo-
sitivos médicos. Sdo duas propostas de
regulamento aplicaveis, respetivamente,
aos dispositivos médicos e aos disposi-
tivos médicos para diagndstico in witro.

Com esta revisio pretende aumentar-se
a transparéncia do sistema e adapti-lo
aos avancos técnicos e cientificos. As
novas regras devem assegurar que os do-
entes, consumidores e profissionais de
satide obtenham os maiores beneficios
de dispositivos médicos seguros, eficazes
e inovadores.

Ruttiras de medicamentos
Agencias perfilham _
documento de reflexao

s chefes das agéncias do medica-

mento adotaram um documento
de reflex@o sobre as ruturas de medica-
mentos causadas por problemas de fabri-
co. Este documento reflete os resultados
da discussdo em torno deste tema por
parte das agéncias no contexto da im-
plementacio do artigo 46.2 da Diretiva
sobre Medicamentos Falsificados, apli-

cavel a importagio de substincias ati-
vas de paises terceiros, e a necessidade
de prever acdes adicionais. Os Estados
membros estio a proceder a uma anélise
de risco dos respetivos mercados, dados
que serdo analisados a nivel central. O
documento serd publicado ap6s a ado-
cao pelo conselho de administragio da
Agéncia Europeia de Medicamentos.

Farmacovigilancia

Comiteé aguarda adocao
de regras de funcionamento

recém-criado Comité de Gestio
do Risco de Farmacovigilancia
(PRAC) j4 reuniu trés vezes apds a en-
trada em vigor, em julho, do Regulamen-
to aprovado neste Ambito, aguardando
neste momento a adog¢do de regras de

funcionamento. As primeiras experién-
cias foram consideradas “muito positi-
vas”, com claros ganhos em termos de
gestdo e metodologia de trabalho e em-
penhamento na finalizagio dos modelos
de boas praticas de farmacovigilancia.

legislacao

Medicamentos
e produtos

de saude
Legislacao
publicada de
1 de Agosto
a 22 de Outubro

(IRSS) - Procede a quarta alteracio ao Decre-
to-lei n.2 189/2000, de 12 de agosto, aditando
a lista A do seu anexo Il os testes & variante da
doenca de Creuzfeldt-Jakob (vDC]J) para rastreio
sanguineo, diagndstico e confirmagfo, trans-
pondo a Diretiva n.2 2011/100/UE, da Comissao,
de 20 de dezembro de 2011.

Portaria n.2 277/2012, de 9 de setembro
(1S58 — Define o horario padrio de funcio-
namento das farmdcias de oficina, regula o
procedimento de aprovagdo e a duragio, exe-
cugho, divulgagio e fiscalizacio das escalas de
turnos, bem como o valor m4ximo a cobrar pelas
farmacias de turno pela dispensa de medicamen-
tos ndo prescritos em receita médica do proprio
dia ou do dia anterior, e revoga a Portaria n.2
31-A/2011, de 11 de janeiro.

ortaria n.2 277/2012, de 12 de setembro
— Define o horério padrio de funcio-
namento das farmdcias de oficina, regula o
procedimento de aprovagio e a duragio, exe-
cugho, divulgagio e fiscalizacio das escalas de
turnos, bem como o valor méximo a cobrar pelas
farmécias de turno pela dispensa de medicamen-
tos ndo prescritos em receita médica do préprio
dia ou do dia anterior, e revoga a Portaria n.2

31-A/2011, de 11 de janeiro.

UEYSS0)] - Nomeagio dos membros da Comissao
da Farmacopeia Portuguesa.
Despacho n.2 12172/2012, de 17 de setembro
— Nomeago dos membros da Comis-
sdo da Farmacopeia Portuguesa, pertencentes ao
Ministério da Educagfo e Ciéncia.

Despacho n.2 12648/2012, de 27 de setembro
UEYSEE) — Aprova os precos de referéncia uni-
tarios dos grupos homogéneos de medicamentos,
para vigorar no trimestre civil que se inicia em 1
de outubro de 2012.

Despacho n.2 12650/2012, de 27 de setembro
UESIB) - Altera 0 n.2 4 e 0 anexo do despa-
cho n.2 14123/2009, de 12 de junho, publicado
no Didrio da Reptblica, 2.2 série, n.2 119, de 23
de junho de 2009 (condigdes a que obedece a
comparticipagio de medicamentos destinados ao
tratamento da reumatoide e a espondilite anqui-
losante).
Despacho n.2 13381/2012, de 12 de outubro
(UWESIB)] — Determina algumas disposicdes refe-
rentes a utilizagio dos modelos de vinhetas.
Despacho n.2 13382/2012, de 12 de outu-
SOMUEREYE] — Determina que a prescrigdo
de medicamentos, para dispensa em regime de
ambulatério pelas farmacias hospitalares, é obri-
gatoriamente realizada através de sistemas de
prescrigio eletrénica.
Despacho n.2 13654/2012, de 22 de outu-
SIS — Aditamento ao despacho n.2
11728/2004, de 17 de maio, publicado no Diario
da Repiblica, 2.2 série, n.2 139, de 15 de junho
de 2004, que definiu as condigdes de dispensa e
utilizagfo de medicamentos para o tratamento da
esclerose multipla.
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Com a colaboracao do Infarmed
TOPRA retine simpésio em Lishoa

O préximo simpdsio anual da Orga-
nizacio dos Profissionais em Assuntos
Regulamentares (TOPRA — Onrganisa-
tion for Professionals in Regulatory Affairs)
realizar-se-4 em Lisboa, em outubro de
2013, com a colaboracdo do Infarmed.
O antincio foi feito pelo vice-presidente
da Autoridade Nacional do Medica-
mento Hélder Mota Filipe durante o
simpdsio deste ano, realizado em
Dublin, Irlanda, de 1 a 3 de outu-
bro, no qual apresentou a estraté-
gia de colaboracio adotada pelo
Infarmed com os paises de lingua
portuguesa na drea dos medica-
mentos falsificados, que passa
pela criagio de uma rede de troca
de informacio neste dominio.

De acordo com a informagio
entdo prestada por Mota Filipe,
a colaboragio do Infarmed na
realizacio do préximo simpdsio
da TOPRA prevé que o seu programa
inclua uma sessao especifica dedicada as
atividades do Infarmed.

Este evento, que se realiza desde 2004
—e que em 2012 contou com uma vasta
audiéncia de profissionais, de diversos
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pafses, ligados & 4rea regulamentar dos
mais diversos quadrantes -, retine numa
mesma audiéncia, nomeadamente, re-
presentantes da inddstria, autoridades
competentes, Comissio Europeia e
Agéncia Europeia, para apresentagio e
debate dos principais temas regulamen-
tares do momento, bem como de futuros
desenvolvimentos nesta 4rea.

Helder Mota Filipe, vice-presidente do Infarmed, falou da estratégia de
colaboragao adotada por Portugal com os paises de lingua portuguesa
na area dos medicamentos falsificados

O simpésio deste ano debateu as no-
vas propostas legislativas na drea dos en-
saios clinicos e dos dispositivos médicos,
o0s problemas no acesso a medicamentos,
a implementagio da nova legislacio de
farmacovigilancia, as novas iniciativas a

nivel nacional e centralizado no acon-
selhamento cientifico, o problema dos
medicamentos falsificados, o impacto
da nova diretiva, as oportunidades e
constrangimentos da reclassificacio de
medicamentos e as expectativas dos do-
entes relativamente a informagao sobre
medicamentos.

Paralelamente 4 sessdo plendria, reali-
zaram-se simpdsios especificos, com uma
abordagem de maior pormenor, dedica-
dos aos dispositivos médicos e medica-
mentos de uso veterindrio e uma sessio
especial dirigida as pequenas e médias
empresas sobre apoios e desafios
regulamentares.

Do conjunto de temas merece-
ram forte interesse da audiéncia
as propostas legislativas na 4rea
dos dispositivo médicos e ensaios
clinicos, as estratégias de imple-
mentagio da diretiva sobre me-
dicamentos falsificados e questio
do acesso aos medicamentos. De
sublinhar também o debate em
torno da questio das ruturas de
medicamentos e as estratégias
para fazer face as varidveis deste proble-
ma.

O Infarmed fez parte do grupo de tra-
balho que colaborou na elaboracio do
programa e assegurou a presidéncia da
sessdo sobre medicamentos falsificados.

Assisténcia técnica

Infarmed desloca-se ao Sudao
e da formacao a sudanesas

Infarmed, representado pelos dire-

tores dos Laboratério de Quimica e
Tecnologia Farmacéuticas e de Biologia
e Microbiologia, respetivamente Na-
tércia Simoes e Luis Meirinhos '
Soares, deslocaram-se & capital
da Republica do Sudio, Cartum,
onde realizaram uma visita de as-
sisténcia técnica ao laboratdrio
da entidade congénere sudanesa,
o National Medicines and Poisons
Board.

A referida deslocagéo, ocorrida
em abril, enquadra-se no Ambito
do programa de pré-qualificacao
de laboratérios de controlo da
qualidade de medicamentos da Organi-
zacao Mundial de Satde.

Na sequéncia desta assisténcia técni-
ca, a Organizacdo Mundial de Satide so-

Foto: Emanuel Coelho/DCQ-Infarmed

licitou ao Infarmed que recebesse dois
elementos do National Drug Quality
Control Laboratory, laboratério da en-
tidade congénere sudanesa, para lhes

As técnicas do laboratdrio que controla a qualidade: dos medicamentos
no Sudao, entre o grupo de quadros do Infarmed que lhes deu forma-
¢do, solicitada pela Organizacao Mundial de Satide.

ministrar formagfo especifica na érea
dos ensaios fisico-quimicos e de tec-
nologia farmacéutica. As duas técni-
cas sudanesas deslocaram-se a Lisboa

de 27 de agosto a 8 de setembro, tendo
desenvolvido competéncias no Labora-
torio de Quimica e Tecnologia Farma-
céuticas.

A Dire¢do de Comprovacio da Qua-
lidade da Autoridade Nacional do Me-
dicamento e Produtos de Satde, de que
os Laboratério de Quimica e Tecnologia
Farmacéuticas e de Biologia e Micro-
biologia fazem parte, integra o grupo de
laboratérios pré-qualificados da
Organizagao Mundial de Sadde.

A 4rea técnica abordada nes-
ta deslocacio, bem como na
formagio efetuada — controlo
fisico-quimico e microbioldgico
de medicamentos —, é uma das
atividades em que a Organizagio
Mundial de Satde reconhece a
competéncia técnica do Infar-
med. A cooperagio do Infarmed
com a Organizacio Mundial de
Satide enquadra-se no objetivo para o
sistema de sadde “Fortalecer a partici-
pagdo de Portugal na sadde global PNS
2011-2015".
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Momento em que decorria o IX EAMI, em Santiago do Chile, no qual Portugal esteve representado
através da sua Autoridade Nacional do Medicamento, o Infarmed.

Autoridades ibero-americanas do medicamento

Encontro de 2014 sera
realizado em Portugal

IX Encontro de Autoridades Com-

petentes em Medicamentos dos
Paises Ibero-americanos (EAMI), subor-
dinado ao tema “Desafios Regulamentares
da Globalizagio e Acesso a Medicamentos
de Qualidade”, realizou-se, de 26 a 28 de
setembro, em Santiago do Chile. Contou
com a presenca de 17 paises e um
representante do Conselho da Eu-
ropa. Portugal esteve representado
pelo Infarmed. O préximo EAMI,
por compromisso da Autoridade
Portuguesa, ocorrerd no noso pats,
em 2014.

Neste IX Encontro, os debates
estiveram focados nas atividades
de inspecdo, farmacovigilancia,
combate a falsificagdo, ensaios
clinicos e no refor¢o regulamen-
tar dos sistemas do medicamento, de
forma geral através do relato da expe-
riéncia adquirida na implementagio de
medidas ou legislacio especificas.

Realizados de dois em dois anos, es-
tes encontros resultam da necessidade
sentida pelos diversos intervenientes
de constituir um férum de discussio e
intercAmbio de experiéncias que possi-
bilite, através de um conhecimento mais
aprofundado das diversas realidades, um
incremento da qualidade das atividades
de cada Autoridade Competente. Cons-
tituem um espaco informal de andlise
e debate dos principais problemas com
que os paises ibero-americanos se de-
frontam no setor do medicamento, com
caracteristicas semelhantes as reunides

do grupo dos chefes de agéncias regu-
ladoras do medicamento dos Estados
membros da Unifdo Europeia, os HMA
— Heads of Medicines Agencies.
Portugal esta representado neste gru-
po pelo Infarmed desde o seu inicio,
em 1997, tendo assumido igualmente

do medicamento, em que estiveram representados 17 paises.

desde a sua constituicio a posi¢do de
secretariado permanente em conjunto
com Espanha, cuja missdo é dinamizar e
apoiar as atividades do grupo.

O processo de adesio a Convengio da
Inspecio Farmacéutica (PIC, sigla em
inglés), da qual Portugal é membro funda-
dor, foi o tema desenvolvido pela diretora
da Diregéo de Licenciamentos e Inspegio
do Infarmed, Fernanda Ralha. Mereceu
um enorme interesse por parte dos par-
ticipantes, tendo em conta que muitos
dos paises que representam tém como
objetivo o refor¢o dos respetivos sistemas
nacionais de inspecfo. Particularmente
discutidos foram os detalhes praticos de
ades?o a este sistema, bem como as van-
tagens a retirar dessa adesdo.

De sublinhar também a habitual sessao
aberta a industria farmacéutica, dedica-
da aos medicamentos falsificados. Nesta
circunstancia intervieram representantes
das associacdes da industria farmacéu-
tica de Espanha (Farmaindustria), e
de Portugal (Apifarma). O diretor dos
Assuntos Juridicos da Apifarma, Pedro
Caridade Freitas, falou sobre o tema dos
dispositivos de seguranga, previstos na
Diretiva dos Medicamentos Falsificados.

O Infarmed interveio também nesta
sessdo através do responsavel pela sua
Dire¢io de Avaliagio de Medicamen-
tos, Jodo Martins, que apresentou as
campanhas de sensibilizagio ao pu-
blico levadas a cabo pela Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Satide no Ambito do combate aos me-
dicamentos falsificados no nosso pafs.
Estas campanhas, pela sua criatividade,
meios utilizados e anélise da sua pene-
tracio junto dos publicos-alvo, foram
consideradas uma boa pritica a seguir
pelos pafses.

Destaque ainda para a presenga de
um representante do Conselho da Eu-
ropa, que deu a conhecer aos presentes
a Convengio Medcrime, o que gerou
igualmente bastante interesse,
particularmente a possibilidade
de os pafses poderem aderir a este
importante instrumento interna-
cional de combate a falsificacio
de medicamentos.

O EAMI tem atualmente ati-
vos trés grupos de trabalho que
desenvolvem a sua atividade
através de ferramentas online. O
Infarmed est4 envolvido nos gru-
pos de falsificados, que pretende
desenvolver uma rede de pontos de con-
tacto para troca de informagio nesta
4rea, e ainda no grupo de trabalho do
formulério ibero-americano.

O Infarmed assumiu 0s compromissos
para os proximo dois anos espelhados nas
conclusdes e recomendagdes IX EAMI,
nomeadamente a realizagfo do préximo
Encontro em Portugal, em 2014. Estas
conclusdes refletem a vontade de dar
mais visibilidade ao grupo, incluindo-o
na agenda politica das cimeiras ibero-
-americanas; aplicar um modelo de
lideranga para desenvolvimento de te-
mas especificos como o envolvimento
de um chefe de agéncia, e de definir um
plano estratégico até 2016, com vista a

dotar o EAMI de maior estabilidade.

13



Doencas cardiovasculares, a primeira causa de morte em Portugal

Infarmed conclui estudo sobre
consumo de medicamentos
na ultima década

Por Claudia Furtado
Observatorio do Medicamento e Produtos de Saride do Infarmed

Foto: Tonny Abreu/Infarmed Noticias

m Portugal o grupo terapéutico
dos medicamentos cardiovascula-
res é 0 que apresenta um maior nivel
de consumo e, em 2011, constituiu 30
por cento (395,9 milhoes de euros)
dos encargos totais do Servico Nacio-
nal de Sadde com medicamentos em
meio ambulatério. Estes dados refle-
tem, entre outros fatores, a elevada
prevaléncia das doengas cardiovascu-
lares em Portugal, as quais constituem
a principal causa de morte, contan-
do-se, também, entre as principais
causas de morbilidade, invalidez e
anos potenciais de vida perdidos na
populacéo portuguesal.
Embora o aumento da acessibilidade
a estes medicamentos, assim como as
inovacoes terapéuticas introduzidas,
tenham sido responsaveis pela melhoria

para obten¢ido de ganhos em sadde!
na populagio portuguesa assim como
uma melhor utilizacio dos recursos
existentes'™.

Por estes motivos € importante
aprofundar o conhecimento sobre o
consumo de medicamentos do aparelho
cardiovascular e identificar 4reas que
através da promogao da qualidade na
prescri¢io permitam uma melhoria
dos ganhos em satde e uma utilizagéo
mais eficiente dos recursos pablicos na
satde.

Os resultados deste estudo revelam
que, entre 2000 e 2011, ocorreu um
aumento significativo da utilizagdo
dos medicamentos do  Aparelho
Cardiovascular, expressa em DDD
(doses diarias definidas) por 1000
habitantes Dia (DHD), decorrente

Neste periodo ocorreu também um au-
mento da despesa a Preco de Venda ao
Pdblico e dos encargos do SNS, devido
essencialmente também 2 crescente utili-
zacao de um maior consumo de estatinas
e de medicamentos da classe dos Anta-
gonistas dos Recetores da Angiotensina,
em detrimento dos Inibidores da Enzima
de Conversio da Angiotensina.

Na classe das estatinas verificou-se
uma descida acentuada da despesa com
Sinvastatina em oposicio a um cres-
cimento, igualmente acentuado, da
despesa com Rosuvastatina, o que néo
permitiu gerar poupancas nesta classe de
medicamentos.

Analise geografica

A utilizagio de medicamentos do
Aparelho Cardiovascular apresentou

dos resultados em sadde, parece do aumento dos anti-hipertensores e  algumas assimetrias no territério de Por-
existir ainda um elevado potencial antidislipidémicos (grafico 1). tugal Continental (gréfico 2).
Grafico 1 - Evolugao da utilizagcao dos medicamentos
do Aparelho Cardiovascular (2000-2011)
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Grafico 2 - Distribuicao geografica do consumo de medicamentos

do Aparelho Cardiovascular (DHD)

DDD 1000 Habitantes Dia

Evora e Portalegre foram os distritos
onde se observou um maior consumo
por habitante (a linha verde correspon-
de 3 média nacional). Para além das
assimetrias nos niveis de utilizagfo,
verificaram-se diferencas qualitativas
entre determinados distritos, com Cas-
telo Branco, Guarda e Coimbra a apre-
sentarem a menor taxa de utilizagio
de medicamentos genéricos no grupo
cardiovascular. Estas diferencas nos pa-
drdes de utilizagio refletiram-se no cus-
to do tratamento dia.

Comparacoes internacionais

Comparativamente ao padrio de uti-
lizacdo de anti-hipertensores em Ingla-
terra e Itdlia, em Portugal a utilizagio
de Antagonistas dos Recetores da An-
giotensina, anti-hipertensores com cus-
to de tratamento dia superior, foi mais
elevada e a utilizacio de Inibidores da
Enzima de Conversdo da Angiotensina,
medicamentos com custo de tratamento
dia inferior, foi ligeiramente inferior.

No que concerne as Estatinas, a andli-
se das DDD por 1000 habitantes dia em
4 paises europeus — Portugal, Itdlia, In-
glaterra e Dinamarca — demonstra que
existe uma menor proporgio de utiliza-
cdo de Sinvastatina em Italia e Portugal
(estatina com um custo de tratamento
dia inferior). Por outro lado, Portugal
foi o pafs com a maior proporgdo de Ro-
suvastatina e a menor percentagem de
Atorvastatina. (grafico 3)

Grafico 3- Padrao de utilizagao das estatinas em Portugal, Italia,
Dinamarca e Inglaterra (2009)
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Indicadores de prescri¢cao por
local de origem da prescri¢ao

As prescrigoes destinadas aos utentes do
SNS sdo comparticipadas pelo Estado, in-
dependentemente do local de prescrigio.
As prescrigoes com origem nos cuidados
de satide primdrios representam a maioria
das prescrigoes efetuadas em ambulatério
— 76% do total da utilizacio na 4rea car-
diovascular — enquanto as prescricoes com
origem nos hospitais ptblicos (8%) ou nos
cuidados privados (14%) tém uma expres-
s30 mais reduzida.

Relativamente aos indicadores de
qualidade de prescricio verificou-se que
existem diferencas entre praticas médi-
cas na prescricio de medicamentos ge-
néricos, na prescrigdo de Inibidores da
Enzima de Conversio da Angiotensina
no total de medicamentos que atuam no
eixo renina angiotensina e na prescri¢ao
de estatinas com genéricos comercia-
lizados no total de estatinas prescritas.
Estas diferencas refletiram-se no custo
do tratamento dia, verificando-se que o
custo da prescricio foi mais elevado nos
cuidados de satide privados.

! Programa Nacional de Prevengio e Controlo das Doencas Cardiovasculares. Despacho n2 16415/2003 (22 série) — Digrio da Reptblica

n2 193 de 22 de agosto

I Analise da Evolugéo da utilizagio dos anti-hipertensores em Portugal Continental entre 1999 e 2003. Infarmed, I.P
I Espiga de Macedo M. et al. Prevaléncia, Conhecimento, Tratamento e Controlo da Hipertensio em Portugal. Estudo PAR. Rev Port Car-

diol 2007; 26 (1): 21-39

15



'

SETEMBRO

Chipre recebeu

chefes das Agéncias

Os chefes das Agéncias de Medi-
camentos da Unido Europeia
reuniram-se de 20 a 21 em Chipre,
sob a Presidéncia Cipriota, j4 com
a presenca do novo presidente do
Infarmed, Eurico Castro Alves.

OUTUBRO

Dublin acolheu

simpdsio da TOPRA

A Organizagio dos Profissionais
em Assuntos Regulamentares
(TOPRA) realizou o seu simpGsio
anual de 1 a 3, em Dublin, Irlanda
(mais informagfo na pégina 12).

CE analisou

atividades farmacéuticas
O comité farmacéutico da Comis-
sdo Europeia realizou, no dia 22,
um encontro em Bruxelas para
analisar as suas atividades no
sector.

Conferéncia
da OMS na Esténia
A Organizagio Mundial de Satide

realizou em Tallin, Esténia, entre os
dias 23 e 26, a sua 15.2 Conferén-
cia Internacional de Autoridades
Competentes em Medicamentos.

NOVEMBRO

Agéncias refletem

sobre eficiéncia

Os chefes das Agéncias da Unido
Europeia reinem-se em Oslo nos
dias 7 e 8 para refletir sobre as
formas de aumentar a eficiéncia
entre elas.

Infarmed

organiza workshop

O Infarmed organiza, no dia 28,
um workshop sobre investigagio
clinica de dispositivos médicos e
ensaios clinicos de medicamentos
de uso humano, para discussio de
aspetos comuns as duas areas.

Fundacdao de Cardiologia
assinala aniversdrio

A Fundagfo Portuguesa de Cardio-
logia assinala o seu 14.2 aniversario
através de uma reunido cientifica
que vai ter lugar, no dia 23, num
hotel de Lisboa. Esta entidade de
utilidade ptiblica tem como objeti-
vo geral a prevengio das doencgas
cardiovasculares, que constituem
a principal causa de morte entre a
populagio portuguesa.

Infarmed

NOTICIAS

Ensaios clinicos

Infarmed promove
alteracoes a regulamento
da Comissao Europeia

Infarmed promoveu, no dia 10 de outu-

bro, uma reunifo com os parceiros do
sector farmacéutico para analisar e debater a
nova proposta de regulamento da Comissao
Europeia relativa a ensaios clinicos de medi-
camentos para uso humano, cujas alteragoes
poderdo vir a ter reflexos significativos na
investigag@o clinica em Portugal.

O regulamento é considerado um passo
fundamental para o aumento da competitivi-
dade europeia em matéria de ensaios clinicos,
mas esta proposta contém diversos aspetos
criticos, que merecem especial aten-
¢@o pelo impacto que poderio vir a
ter na conducio de ensaios clinicos
nos diversos Estados membros.

O objectivo da reunido do Infar-
med para discutir a proposta de
regulamento da Comissdo Europeia
teve dois aspectos principais. Por um
lado, partilhar e recolher opinides
para promover uma posicio funda-
mentada e integrada de Portugal, que
serd posteriormente apresentada aos

Foto: Mario Amorim/Infarmed Noticias

eurodeputados nacionais, ao Parlamento e ao
Governo portugués; por outro, poder utilizar
os resultados desta iniciativa como ponto de
partida para a eventual promog¢io de uma
reunifo com paises mais periféricos e mais
pequenos que partilhem o mesmo tipo de
preocupacdes sobre a proposta de regulamen-
to em discussio.

Publicada no dia 17 de julho, a proposta de
regulamento do Parlamento e do Conselho
revoga a Diretiva 2001/20/CE, elaborada pela

Comissio Europeia.

Reuniao promovida pelo Infarmed com os parceiros do sector farmacéutico
para analizar a proposta de regulamento da Comissao Europeia.

Infarmed lanca

inquérito de satisfacao

Infarmed langou, no dia 29 de

outubro, um inquérito de satisfacio
junto dos seus parceiros e clientes. Com
esta iniciativa, a Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satide pretende
sentir a perce¢do da imagem institucional
que os seus principais destinatirios tém da
instituicio; identificar as suas necessidades

Conferéncia Anual

e expectativas em relagio 4 missio do
Infarmed; conhecer os produtos e servigos
com maior margem de progressio no futuro,
bem como contribuir para o processo de
monitorizacio da qualidade global dos
produtos e servigos prestados. Os resultados
deste inquérito de satisfacio serdo conhe-
cidos em Dezembro.

A Conferéncia Anual do Infarmed, inicialmente marcada para outubro, sera
realizada no dia 28 de maio do préximo ano, no Centro de Congressos do Estoril.
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