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Presidente da AICEP sobre
exportacoes no setor da saude:

Farmaceuticas duplicaram
mercados em tres anos

Pedro Reis, presidente da Agéncia para o
Investimento e Comércio Externo de Portugal

Cooperacao

Foto: AICEP

diversificagio de mercados tem

sido a forga motriz para o cresci-
mento das exportagdes das empresas
portuguesas, nomeadamente do setor
da sadde, em particular da drea do
medicamento. Segundo Pedro Reis,
presidente da Agéncia para o Investi-
mento e Comércio Externo de Portugal
(AICEP), “em 2009 as empresas por-
tuguesas do setor exportavam para
apenas 19 mercados e hoje exportam
para mais de 37”. pag. 2

Infarmed acolhe
congenere angolana

| pela area do medicamento de
Angola ao laboratério do Infarmed.

Solidariedade

Foto: Pedro Moleiro/Infarmed Noticias

responsavel pela Direcio Nacional

de Medicamentos e Equipamentos
de Angola, Boaventura Moura, visitou
o Infarmed. No decorrer da visita de
trabalho com o seu homélogo portugués,
Eurico Castro Alves, foram definidas trés
dreas prioritarias de cooperagdo: apoio e
assisténcia técnica laboratorial, formagio
e promocio de est4gios. pag. 6

Governo cria projeto
__para doar medicamentos

Secretario de Estado Marco Antonio, rodeado pelos

presidentes da Apifarma, Infarmed e Unidao das
Misericordias, na apresentacao do portal “Banco do
Medicamento” a comunicacao social.

Foto: Tonny Abreu/INFARMED NOTICIAS

A plataforma desenvolvida pelo In-
farmed para operacionalizar o banco de
medicamentos inserido no Programa de
Emergéncia Social, criado pelo Ministério
de Solidariedade e Seguranga Social, fun-
ciona desde dezembro. Um bom exemplo
de como eliminar o desperdicio de fér-
macos que nhunca entraram nho circuito
comercial e pdr em pratica dois dos mais
fortes valores de unifio em sociedade: a
entreajuda e a solidariedade. ~ pag. 9

Quase sempre nos momentos de
maiores dificuldades, hd gestos que
marcam e definem as pessoas, as
sociedades, os pafses, os governos.
Portugal, a bracos com uma das
maiores crises da sua histéria, de-
vido a governacdes desajustadas e
a um contexto internacional mun-
dialmente complexo, ¢ disso um
exemplo surpreendente.

Neste pequeno espago, mais por
temperamento e convicgdes do que
por coincidéncia natalicia, ndo pode-
ria deixar de falar daquilo que todos
os dias nos surpreende, desse gesto
tdo comprovadamente portugués.

Falo de solidariedade. Dessa entrea-
juda que, nfo obstante as dificuldades,
os portugueses, tio solidarios, diaria-
mente praticam sem olhar a quem,
com o tnico fito de ajudar.

E neste espirito e neste espaco que
gostaria de testemunhar a louvavel
criacio de um banco de medicamen-
tos — unindo empresas, instituicoes
e governo — doados as pessoas mais
carenciadas, a cargo de instituices
de solidariedade social.

E é com imensa satisfacio que hoje
aqui anuncio alguns frutos dessa ini-
ciativa conjunta desde a sua entrada
em vigor, em 1 de dezembro. De
acordo com os dados registados na
plataforma eletrénica desenvolvida
para o efeito pelo Infarmed, ja foram
oferecidas, até o inicio de janeiro,
pelas empresas farmacéuticas, a ins-
tituicdes de solidariedade social 40
101 embalagens de medicamentos,
no valor de 224 413 euros.

Parabéns a Secretaria de Estado da
Solidariedade e Seguranca Social,
na pessoa do sr. Secretario de Estado
Marco Anténio, pelo seu decisivo
envolvimento na concretizacio de
tdo louvével iniciativa, no dificil
momento que o pafs atravessa.

Eurico Castro Alves
eurico.castroalves @infarmed. pt
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Presidente da AICEP, sobre as exportacoes no setor da saude

Empresas portuguesas duplicaram
mercados em trés anos

A diversificacao de mercados tem sido a forca motriz
para o crescimento das exportacoes das empresas
portuguesas, nomeadamente do setor da saude, em
particular da area do medicamento. A luz da entrevista
concedida ao “Infarmed Noticias” por Pedro Reis,
presidente Agéncia para o Investimento e Comércio
Externo de Portugal (AICEP), “em 2009 as empresas
portuguesas do setor exportavam para apenas 19
mercados e hoje exportam para mais de 37”.

Depois de sublinhar que as exportacoes ja pesam

37 por cento no produto interno bruto, acreditando
que esse peso vai continuar a crescer, o presidente

da AICEP referiu-se a importancia do setor da salide,
admitindo que ele ira ter um papel decisivo nesse
crescimento. “E um setor que ajuda a reposicionar a
nossa imagem externa como economia sofisticada e
avancada em R&D, inovacao e alta tecnologia”, conclui.

Fotos: AICEP

Pedro Reis, presidente Agéncia para o Investimento

INFARMED NOTICIAS - A inter-
nacionaliza¢ao das empresas e a conse-
quente exportagio dos seus produtos
tém, particularmente no momento de
crise que Portugal atravessa, um papel
cada vez mais importante. Neste con-
texto, seria oportuno dar a conhecer
o trabalho que tem vindo a ser desen-
volvido no ambito do setor da sadde,
sobretudo da industria farmacéutica
de base nacional, por diversos orga-
nismos e entidades, entre os quais so-
bressai a AICED, a que preside. Qual o
papel da AICEP neste contexto?

PEDRO REIS - O setor da satde
¢ um setor extremamente dinAmico
da economia nacional com o qual a
AICEP tem vindo a trabalhar e com
bons resultados. Estamos na pre-
senca de uma érea de atividade que
contribui para um novo perfil das
exportacdes portuguesas baseado em
atividades de alto valor acrescentado
e com grande potencial de sucesso

nos mercados externos. Por isso, entre
a AICEP e o cluster da satide ha uma

parceria estratégica natural que retine
o conhecimento das competéncias
nacionais com a intelligence dos mer-
cados internacionais potenciando o
desenvolvimento de novos negdcios
em novos mercados. Temos vindo a
colaborar na identificagio de novos
nichos de mercado em diferentes pa-
ises e a identificar boas préticas inter-
nacionais, por exemplo no campo do
turismo de satde, que possam ajudar a
aproveitar as competéncias existentes
NO NOSSO pais.

Diplomacia econémica
ao servico da saude

Por outro lado, a diplomacia eco-
nomica tem estado também ativa ao
servico do cluster da satide ajudando a
fazer cair barreiras e a construir novas
pontes. Foi esse trabalho que permi-
tiu, por exemplo, a entrada de Portu-
gal na lista de alta vigilancia sanitaria
do Peru, que abre o caminho para
que as empresas portuguesas que fa-

e Comércio Externo de Portugal (AICEP).

bricam medicamentos e s3o reconhe-
cidas pela sua qualidade entrem mais
facilmente neste mercado.

IN - E que importincia atribui o
presidente da AICEP neste ambito
a iniciativas conjuntas com outros
organismos eentidades,nomeadamente
o Infarmed e a Apifarma, como o
PharmaPortugal?

PR — Portugal atravessa um mo-
mento de oportunidade para reforcar
um traco essencial da nossa identi-
dade que € este sentido de unifo em
torno de um objetivo nacional. Fazer
crescer as NOssas empresas € O Nos-
so pafs é um designio nacional que
serd mais facilmente superado com
esta parceria entre o setor publico
e o setor privado. Juntos seremos
certamente mais fortes. Unidos se-
remos capazes de superar os desafios
do crescimento. Projetos conjuntos
como os que a AICEP tem vindo a
desenvolver com o cluster da sadde
s80, por isso, essenciais e acarinha-
dos pela Agéncia a que presido.
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IN - A ideia de nao deverem colo-
car-se todos 0s 0vos no mesmo cesto
parece ser um caminho aconselhavel
para a internacionalizacdo das nossas
empresas € consequente exportacio
dos nossos produtos. Em seu enten-
der, quais as vantagens da diversifica-
¢ao dos mercados?

PR - A economia é feita de ciclos
e os ciclos nio sio coincidentes no
tempo e no espaco. As economias
dos diferentes paises crescem a ve-
locidades diferentes e em momen-
tos distintos e a diversificacio de
mercados permite acomodar esses
diferentes ritmos maximizando o po-
tencial exportador de cada empresa.
Utilizando uma metafora diria que as
empresas devem olhar para o filme
todo e nfo apenas para um “take”.
Ou seja, devem olhar para vérios
mercados onde encontrem janelas
de oportunidade de diferentes tama-
nhos e nio apenas um pafs que possa
ser uma autoestrada para o sucesso
num momento, € NO OUTO uma pas-
sagem muito estreita. Nao colocar os
ovos todos no mesmo cesto permite
uma abordagem internacional equi-
librada.

IN - A diversificacao dos mercados
insere-se nas principais prioridades
da AICEP? Neste momento, quais os
paises com maior potencial de cresci-
mento!

PR - Claramente e tenho-o afir-
mado publicamente desde que assu-
mi fungdes. Cerca de 70% das nossas
vendas ao exterior s3o para o espago
europeu, que cresce, neste momen-

“O caso mais
paradigmadtico é

o do Peru, onde a
acdo empenhada da
diplomacia economica
foi determinante para
abrir esse mercado as
empresas portuguesas
do setor da saude.”

to, a um ritmo lento. Continuamos
a ver oportunidades de crescimento
das nossas exportacdes para estes pa-
ises, mas a verdade é que se olharmos
para a América, Africa ou Asia esse
potencial de crescimento é muito
maior. Nao s porque vemos paises a
crescer a um ritmo muito acelerado,
como verificamos casos de paises que
importam do exterior produtos e ser-
vigos em que Portugal tem elevada
competéncia, mas para 0s quais nao
exporta.

Mercados com grande
potencial de crescimento

Diria que temos que encarar como
geografias de crescimento pafses
como o Brasil, a Venezuela, a Co-
l6mbia e o Peru, na América Latina,
os EUA e 0 México, na América do
Norte; em Africa ha que cobrir as
economias que fizeram um reset apds
as primaveras arabes, e os mercados
subsarianos, como Angola, Mocam-
bique e a Africa do Sul, que sdo in-
contornaveis e que tém ainda um
papel de relevo a desempenhar no
processo de internacionalizagio da
nossa economia; na zona de frontei-
ra entre a Europa e a Asia destaco
os casos da Rdassia e da Turquia e
alguns pafses onde a sua influéncia
se faz sentir, como sdo os casos do
Azerbaijio ou do Cazaquistio; mais
a Oriente, sublinho a China em pri-
meiro lugar, parceiro econémico e
comercial crescentemente importan-
te, e destaco o potencial que pafses

como Singapura, Indonésia, Coreia
do Sul e Japdo podem representar
para as nossas empresas. Estes sfo
apenas alguns exemplos de econo-
mias com potencial de crescimento,
a que acrescentaria ainda a India,
que tem uma dimensdo de mercado
doméstico colossal.

IN — E no caso particular do setor
da saude?

PR - A diversificacdo tem sido a
principal forca motriz para o cresci-
mento das exportacdes. Em 2009 as
empresas portuguesas do setor ex-
portavam para apenas 19 mercados
e hoje exportam para mais de 37. As
empresas que tém vindo a melhorar
as suas certificacdes internacionais,
acedendo assim a um nivel de quali-
dade reconhecido pelos mercados de
referéncia mundiais, tém potencial
para vingar em todos estes mercados
que referi e em muitos outros.

IN - Quer dar-nos uma ideia dos
mercados que a AICEP ja ajudou abrir
no setor da satide e, em particular, da
area do medicamento?

PR - Poderia citar vérios casos
como os da Alemanha, Franca, Es-
tados Unidos, e Angola, que sdo os
principais clientes do setor, e que re-
gistaram crescimentos muito acentu-
ados de janeiro a setembro deste ano
por comparagio com o periodo ho-
mologo do ano passado. Ou entio ci-
tar casos de paises emergentes como
a Argélia que cresceu, neste periodo,
129 por cento e ainda o da Venezuela
onde o crescimento de janeiro a se-
tembro deste ano foi de 26 por cento.
Nestes tltimos dois casos sio paises
para onde o setor exporta pouco,
mas onde o potencial de crescimento
¢ grande. O caso mais paradigmatico
que jé referi é o do Peru, onde a acao
empenhada da diplomacia econémi-
ca foi determinante para abrir esse
mercado as empresas portuguesas do
setor da satde.

IN — Quais as principais dificulda-
des com que a AICEP se tem confron-
tado! Como tem ultrapassado esses
obstaculos?

PR — Os “obsticulos” sio para a
AICEP oportunidades de ajudar as
empresas portuguesas a fazer cres-
cer os seus negdcios. Quem exporta
s30 as empresas, mas a missdo da
Agéncia é ajuda-las neste processo.
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[sso implica superar dificuldades, de
diversa ordem, todos os dias. O que
fazemos com empenho e determina-
cdo e em estreita articulacio com o
corpo diplomatico.

IN - O continente americano, sobre-
tudo sul-americano, parece ser, como
referiu, uma das regides do mundo
com mercados mais atrativos, nos quais
se verifica, na area da satde, elevados
niveis de crescimento. Quer falar-nos
um pouco mais desta realidade?

PR — Verificamos que existem
oportunidades interessantes em pai-
ses da América do Sul e Central que
ja foram identificadas por diversas
empresas portuguesas. Ha exemplos
de exportacio para mercados como
por exemplo para a Venezuela, para
onde o setor exportava um valor mui-
to baixo e que teve um crescimento
de 3235% entre 2010 e 2011. E claro
que um valor de partida baixo origi-
na grandes crescimentos percentuais
quando h4 um grande aumento nos
volumes exportados, mas este ntime-
ro é bem expressivo do potencial de
exportagio do setor para este tipo de
mercados.

Da internacionalizagcao
a atracao de investimentos

Na vertente da internacionalizagio
hé empresas de servicos e de medici-
na personalizada a atuar, por exem-
plo, no Brasil. Mas h4, sobretudo, a
certeza de que este potencial é muito
grande. N&o s6 para um aumento
consistente das nossas vendas, mas
também para o investimento das
empresas portuguesas nesses paises
visando produzir localmente para
venda nesses mercados.

Ainda no continente americano,
citaria o caso dos Estados Unidos que
registou um crescimento de 115% e,
na américa latina, os mercados da
Colombia e do Peru, com os quais
temos tido uma agenda muito proxi-
ma de contactos ao mais alto nivel.
As visitas realizadas pelo Primeiro-
Ministro e pelo Ministro de Estado e
dos Negdcios Estrangeiros portugués
a estes mercados, e as visitas dos res-
petivos Presidentes da Republica a
Portugal no decurso de 2012, criaram
todas as condicdes para o reforco dos
lacos econdmicos e comerciais entre

o0s nossos pafses. Finalmente, desta-
co o caso de Angola, mercado para
onde as nossas vendas aumentaram
72% entre 2010 e 2011 e que é um
mercado ainda com bastante poten-
cial por explorar.

IN — Como é que a AICEP analisa
o comportamento das farmacéuticas
portuguesas no ambito da internacio-
nalizag¢io dos seus produtos?

PR - Verifico, com enorme satisfagéo,
que as empresas farmacéuticas estio
a reposicionar-se, passando a produzir
medicamentos de marca propria que
resultam da sua investigacdo. E essa ca-
pacidade inovadora esta e vai continuar
a ser premiada pelos mercados externos.
Citaria, por exemplo — e estes sdo apenas
alguns exemplos de muitos que poderia
citar — o caso do Zebinix da Bial, que ja
conquistou mercados exigentes como o
dos Estados Unidos, Reino Unido e Es-
panha; os casos da Hovione e da Atral
Cipan, ja com longo historial de interna-
cionalizagio, ou o caso de uma empresa
mais pequena, a Technophage, incuba-
da no Instituto de Medicina Molecular,
que recentemente entrou no mercado
chinés com um projeto de ponta na rea
da artrite reumatoide.

IN - Ainda na area da satde, e além
da aposta nas exportacdes, ha o obje-
tivo de atrair investimento estrangeiro
para o nosso pais. O que é que a Al-
CEP tem feito neste sentido? Consi-
dera Portugal um mercado atrativo no
setor da satide, no momento de crise
que atravessa’

PR — Sem davida. Estamos a assistir
a uma crescente cooperagio entre uni-

“Verifico, com enorme
satisfacdo, que as
empresas farmacéuticas
estdo a reposicionar-se,
passando a produzir
medicamentos de marca
propria que resultam da
sua investigacdo. E essa
capacidade inovadora
estd e vai continuar

a ser premiada pelos
mercados externos.”

versidades e empresas e ao surgimento
de casos de empreendedorismo cienti-
fico que vao, certamente, atrair muitas
atengdes. Os investidores internacio-
nais atuam numa perspetiva de longo
prazo e, ao olharem para Portugal, o que
veem € um pafs em transformacio para
ser mais competitivo, com centros de
exceléncia, capacidade inovadora e ca-
pital humano qualificado e competitivo
para atender as suas exigéncias. Sdo as-
petos que vamos enfatizar nas diversas
acbes que iremos realizar no préximo
ano, visando atrair investimentos para
Portugal em mercados como o Brasil e
os Estados Unidos. Por outro lado, te-
mos que continuar a acompanhar de
forma proxima os projetos de empresas
multinacionais que ja estio no nosso
pafs, trabalhando em permanéncia para
que reforcem com o nosso pafs o seu
COMPromisso.

IN - Que perspetivas futuras antevé,
para a economia portuguesa, da aposta
da AICEP em novos mercados?

PR - Vejo uma alteragio do perfil da
economia portuguesa sustentado sobre-
tudo no crescimento da procura exter-
na, o que dara bons resultados no futuro.
As exportagdes ja pesam hoje 37% no
produto interno bruto, o que constitui
o melhor resultado dos tltimos 20 anos
e acredito que esse peso vai continuar
a crescer. Olhando para o potencial do
setor da sadde, acredito que ele serd
determinante para esse objetivo. E um
setor que ajuda a reposicionar a nossa
imagem externa como economia sofisti-
cada e avangada em R&D, inovacio e
alta tecnologia.
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Reunido com a indtstria farmacéutica de base nacional, realizada no Infarmed, a que presidiu o responsavel da Autoridade Nacional do Medicamento, Eurico Castro Alves.

IndUstria farmacéutica nacional

Infarmed promove apoio
a empresas exportadoras

Infarmed tem vindo a promover,

nos ultimos meses, diversas reu-
nides com a inddstria farmacéutica na-
cional para discutir formas de apoiar os
esforcos de internacionalizago.

Para a autoridade competente portu-
guesa o apoio a inddstria farmacéutica
nacional é um dominio de intervengio
prioritaria que faz parte do plano de ati-
vidades de 2013, no qual se identifica,
como objetivo estratégico, “a promogio
da inovagio e a competitividade da in-
dustria nacional dos setores farmacéu-
tico e de produtos de satde através de
apoio técnico-cientifico e de colabora-
cdo institucional”.

Nesse sentido, pretende reforgar-se as
boas relacdes com os parceiros, tendo
em vista uma maior proximidade e troca
de informacéo que sustente e desenvol-
va 0 objetivo estratégico definido.

O Infarmed propde-se, deste modo,
agilizar e flexibilizar os processos asso-
ciados & exportaciao de medicamentos,
cumprindo com o compromisso de agir
como agente facilitador e como dinami-
zador desta atividade no Ambito das suas
competéncias especificas.

Depois de discutidos com os parcei-
ros os principais constrangimentos de

cardter transversal que interferem na
atividade exportadora, foram definidas
vérias medidas que visam a reducio dos
tempos de resposta nos processos de ex-
portacio através de uma maior simpli-
ficacdo.

Por outro lado, serdo reforcados os me-
canismos de articulagio e comunicagio
com os parceiros através da disponibili-
zagio de fermentas de comunicagio onli-
ne e da realizacio de reunides regulares.

Estas medidas, que entrarfo em vigor
nos primeiros meses de 2013, foram ja
apresentadas aos parceiros, que as con-
sideraram “um avanco significativo” na
melhoria dos processos associados 2 ex-
portacdo e ao reforco da comunicagio
e articulagfo entre o setor exportador e
o Infarmed, com vista a uma agfo mais
direcionada e coordenada, que combine
diplomacia regulamentar com diploma-
cia econémica.

1.Reducao dos tempos de resposi
processos de exportacao

* Autorizagiode novas a
exportagio

Maria Joao Morais, assessora do Conselho Diretivo do Infarmed, no momento em que usava da palavra.
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Cooperacao

Autoridades da China...
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Delegacao chinesa nas instalacées da Direcdo de Comprovacao da Qualidade do Infarmed, juntamente com

principais responsaveis desta area na instituigao.

ma delegacio da Reptblica Popular
da China, composta por seis elemen-
tos do Instituto Nacional do Controlo
de Medicamentos e Alimentos (NI-
FDC), que integra a Agéncia Estatal dos

| I§

Medicamentos e Alimentos (SFDA),
visitou o Infarmed em 29 e 30 de no-
vembro e 3 de dezembro, no ambito da
cooperagio entre agéncias congéneres do
medicamento e produtos de sadde.

A visita, no decorrer da qual a delega-
¢ao chinesa, numa perspetiva de melhoria
e harmonizacio de praticas, manifestou
particular interesse em conhecer o
sistema de gestdo da qualidade da
Direcio de Comprovacio da Qua-
lidade do Infarmed, teve como
objetivo estreitar relacdes entre as
duas Autoridades. A abordagem
seguida pelo laboratério do Infar-
med permitiu o reconhecimento
da sua competéncia técnica em
trés perspetivas — a nivel nacio-
nal, pelo Instituto Portugués de
Acreditacio; no Ambito europeu,
pelo Conselho da Europa/EDQM,
bem como a nivel da Organizacio
Mundial de Sadde.

Durante a visita, a delegacdo
da Republica Popular da China
procurou inteirar-se da estratégia
seguida pela Direcio de Com-
provacio da Qualidade do Infarmed na
aplicacio dos requisitos da Norma ISO
17025, nomeadamente na vertente de
validacio e transferéncia de métodos
analiticos, gestdo de equipamento e ins-

... € de Angola visitam

Foto: Pedro Moleiro/Infarmed Noticias

Momento em que o diretor da Direcado Nacional de Medicamentos e Equipamentos de Angola, Boaventura
Moura, ouvia, na presenca do presidente do Infarmed, a responsavel do laboratério, Maria Jodo Portela.

Oresponsével pela Dire¢ido Nacio-
nal de Medicamentos e Equipa-
mentos de Angola, Boaventura Moura,
visitou Infarmed no dia 5 de novembro,
no Ambito do estreitamento de relagdes
entre Portugal e Angola. Reconhecida
a importancia da competéncia técnica

laboratério do Infarmed

~ # ) BN 3

que a autoridade portuguesa detém
na 4rea do medicamento e produtos
de satde, a deslocacio de Boaventura
Moura ao Infarmed teve em conta a
necessidade de a Dire¢do Nacional
de Medicamentos e Equipamentos de
Angola aumentar a sua intervencio na

esfera da comprovacio da qualidade
dos medicamentos.

Neste enquadramento, no decorrer
da deslocacio do responsavel oficial
angolano pela 4rea dos medicamentos,
que teve a presenca do presidente da
autoridade portuguesa, Eurico Castro
Alves, foram definidas trés 4reas de
cooperagao prioritdrias — apoio e assis-
téncia técnica laboratorial, formacao e
promogéo de estdgios.

O Infarmed mantém com a Dire¢io
Nacional de Medicamentos e Equipa-
mentos de Angola um acordo de cola-
boracéo, assinado em 2008, que visa o
refor¢o da capacidade técnica de inter-
vengio da autoridade angolana através
de diversas accoes e em varios dominios,
nomeadamente no Ambito da formacio
e promogido de estdgios profissionais,
bem como outras formas de valorizagio
profissional em diferentes 4reas.

Entre essas dreas foram estabelecidas,
nomeadamente, a autorizagio de intro-
dugdo no mercado, gestao da qualidade,
avaliacio e controlo de qualidade, subs-
tancias controladas (designagamente
psicotrépicos e estupefacientes), dis-
positivos médicos, farmacovigilancia e
informago farmacéutica.
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Foto de grupo da delegacao chinesa, com a presenca dos principais dirigentes do Infarmed e de quantos

acompanharam a sua visita de trabalho.

talagdes laboratoriais. Além das varias
sessdes conjuntas de trabalho, foi igual-
mente efetuada uma visita exaustiva aos
laboratérios da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satdde.

Face ao envolvimento do Infarmed
no sistema europeu de comprovagio
da qualidade de medicamentos (medi-
camentos centralizados, medicamentos
de reconhecimento mituo/descentra-
lizado, certificado oficial europeu de li-
bertagio de lote de hemoderivados), os
elementos da Reptblica Popular da Chi-
na manifestaram interesse em diversos

Ry

aspetos do sistema seguido na Europa,
nomeadamente nos procedimentos de
introdugio no mercado.

A visita permitiu ainda identificar
outros pontos de convergéncia entre as
duas agéncias, nas vérias vertentes de
regulagio de medicamentos e produtos
de satde, que continuarfo ser desenvol-
vidos durante 2013. Nesse sentido estd
previsto a assinatura de um protocolo
de colaboragio em dreas de interesse
comum, incluindo a participagio de pe-
ritos do Infarmed em agdes de natureza
técnica e cientifica.
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Foto: Pedro Moleiro/Infarmed Noticias

Colaboracao com a OMS

Infarmed
a Tanzania

O Infarmed, representado pelo
diretor do Laboratério de Biologia
e Microbiologia, Luis Meirinhos
Soares, deslocou-se, de 1 a 5 de
outubro, a capital da TAnzania, Dar
es Sallam, onde realizou uma visita
de assisténcia técnica ao laboratério
da entidade congénere — a Tanza-
nia Food and Drug Administration
(TFDA). A deslocagio efetuou-se
no ambito da colaboragio com a
Organizagio Mundial de Satde,
enquadrando-se no programa de
pré-qualificacdo de laboratérios de

controlo da qualidade de medica-
mentos da OMS.

Autoridade de referéncia
no continente africano

A autoridade competente da Tan-
zAnia para a drea dos medicamentos,
que pretende ser uma de referéncia
entre as agéncias reguladoras do
continente africano, tem Certifica-
¢ao ISO 9001 e integra o grupo dos
laboratérios qualificados da OMS
para analises fisico-quimicas.

Na presente visita de assisténcia
técnica, a Organizagio Mundial
da Sadde solicitou ao Infarmed
que avaliasse a possibilidade de a
drea de microbiologia da Agéncia
de Alimentos e Medicamentos da
Tanzania de vir a integrar o seu
programa de pré-qualificagio de
laboratérios.

Durante o periodo de uma sema-
na, foram realizadas varias sessdes
de formacgio laboratoriais na 4rea
do controlo de qualidade microbio-
légico, incluindo uma apreciacao
preliminar das condigdes minimas
de concecdo de um laboratério de
controlo de qualidade microbiolégi-
ca de medicamentos.

v f .

| ; ﬁ
0 diretor do laboratdrio de biologia e microbiologia

do Infarmed (a esquerda) com técnicos do labo-
ratorio da sua congénere tanzaniana.

| B

0 presidente do Infarmed, Eurico Castro Alves, e a diretora do Instituto Nacional do Controlo de Medicamentos
e Alimentos da China, Huaxin Yang, responsavel da delegacao chinesa.
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o Infarmed, que operacionaliza o projecto do

banco de medicamentos, com a presenca do secretério de Estado da Seguranga Social, Marco Antdnio.

Solidariedade

Governo promove projeto
para doar medicamentos

Aplataforma informatica desenvol-
vida pelo Infarmed no ambito do
banco de medicamentos inserido no Pro-
grama de Emergéncia Social, criado pelo
Ministério de Solidariedade e Seguranga
Social, foi apresentada no dia 4 de dezem-
bro. Este portal possibilita as empresas
farmacéuticas a doagio dos medicamen-
tos com prazo de validade nfo inferior a
seis meses a instituicdes particulares de
solidariedade social (IPSS), de modo a
poderem ser utilizados pelos seus utentes
em perfeitas condicoes de qualidade e se-
guranca.

O banco de medicamentos tem por
missdo eliminar o desperdicio de farma-
COs que nunca entraram no circuito co-
mercial, representando um bom exemplo
de como pdr em pratica dois dos mais
fortes valores de unido em sociedade: a
entreajuda e a solidariedade.

“A plataforma é um portal vocacionado
para a transagio de medicamentos auto-
rizados no mercado portugués entre a
inddstria farmacéutica e IPSS”, explicou
Pedro Ferreira, responsavel do Infarmed
pela apresentacio do projeto, cuja sessio
contou, nomeadamente, com a presenca
do secretario de Estado da Solidariedade
e Seguranca Social, Marco Anténio Cos-
ta, e dos presidentes da Apifarma, Infar-
med e Unido das Misericérdias.

Esta iniciativa, consubstanciada atra-
vés de um protocolo celebrado em 9 de
novembro entre o Ministério da Solida-
riedade e Seguranga Social, a Apifarma, o
Infarmed e a Unido das Misericérdias, viu a
sua concretizagao no inicio de dezembro.

A luz do referido protocolo, s6 podem
aceder ao banco de medicamentos as
IPSS sem fins lucrativos que disponham
de servico médico e farmacéutico, bem

como de regime de internamento, desde
que os medicamentos se destinem ao seu
préprio consumo e se encontrem devi-
damente autorizadas para o efeito pelo
Infarmed.

Iniciativa conjunta de
solidariedade confirmada

De acordo com a informagéo entio
prestada por Marco Anténio sobre o ba-
lanco dos primeiros quatro dias do seu
funcionamento, o banco dos medicamen-
tos ja tinha distribuido 515 embalagens
das 11 305 doadas pelos laboratérios,
tendo as instituicdes sociais, através da
plataforma informatica do Infarmed, en-
comendado 4552 embalagens.

Nio obstante terem um prazo de va-
lidade n#o inferior a seis meses, os me-
dicamentos doados encontram-se em
perfeitas condicoes de seguranca e qua-
lidade — explicou o governante, adian-
tando que, a partir de janeiro, além de
medicamentos, o banco vai também dis-
ponibilizar produtos de higene e conforto
as pessoas mais carenciadas a guarda das
institui¢oes sociais.

A demonstrar a adesfo das varias enti-
dades ao projeto, Marco Anténio revelou
que nos primeiros dias de Dezembro ja
estavam registadas no portal 19 empresas
farmacéuticas e 57 instituigdes sociais, na
sua maioria misericérdias.

A identificacio e certificacio das ins-
tituicdes que vio beneficiar da iniciativa,
bem como a responsabilidade de verificar
se os pedidos de medicamentos sdo ade-
quados as necessidades dos idosos, cabe
4 Unido das Misericérdias. A gestdo do
portal esti a cargo do Infarmed, que ga-
rante a seguranga do processo de dadiva
dos produtos.

euronoticias

UE aprova
plano de saide

A politica de satde da Unifo
Europeia é assegurada por diversos
programas, entre os quais se destaca o
Programa de Satide — principal instru-
mento de execugo da estratégia da UE
para proteger e melhorar a satde hu-
mana. Os critérios para financiamento
de acdes ao abrigo do programa sio
definidos anualmente através de um
plano de trabalho, seguido de convites
a apresentacio de propostas relativas a
projetos, subvengodes de funcionamen-
to, conferéncias e agdes conjuntas.

No passado dia 28 de novembro foi
aprovado o plano anual para 2013,
que ird apoiar o desenvolvimento de
legislacio em diversas dreas, incluin-
do uma agiio conjunta para projetos
destinados a uma eficaz operacao do
sistema de farmacovigilancia na UE.

EMA apoia
farmacovigilancia

A Agéncia Europeia de Medicamen-
tos aprovou, no dia 13 de dezembro, em
Londres, o programa de trabalho para
2013. A EMA mantém como prioridade
garantir que as actividades de avaliacio
s30 conduzidas de acordo com os mais
elevados padroes de qualidade e coerén-
cia cientffica e regulamentar, aumentan-
do a eficiéncia e o desenvolvimento de
actividades que reforcem a transparéncia
€ COMUNicacao com Os parceiros.

A Agéncia vai continuar a apoiar a
implementagfo da legislagao de farma-
covigilancia, dando continuidade as
atividades em curso e ao trabalho com
as autoridades competentes relativo a
“Diretiva Falsificados”, que entrard em
vigor em 2 de janeiro de 2013.

“Diretiva Falsificados”
une agéncias

Os chefes das agéncias do medica-
mento vio iniciar um didlogo estreito
com a Comissio Europeia para definir
formas de articulacio com vista a ul-
trapassar possiveis constrangimentos
decorrentes, por um lado, da entrada
em vigor da “Diretiva Falsificados” e,
por outro, dos novos requisitos apli-
civeis a importagio de substincias
activas de pafses terceiros para a EU,
que entrardo em vigor em 2 de julho
do préximo ano.
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acontecimento

| Autoridade Nacional do Medicamento
% eProdutos deSaude I.p.

Momento em que o vice-presidente da instituicao, Helder Mota Filipe, moderava a reuniao.

Primeira reuniao europeia em 20 anos de regulacao
Investigacao clinica

de dispositivos e medicamentos
discutida no Infarmed

Infarmed organizou, no dia 28 de

novembro, um workshop sobre in-
vestigacio clinica de dispositivos médicos
e ensaios clinicos de medicamentos de
uso humano, no qual participaram os dois
grupos europeus responsaveis por estas
temdticas, respetivamente o Clinical In-
vestigation and Evaluation Working Group
(CIE) e o Clinical Trial Facilitation Group
(CTFG). Estiveram presentes represen-
tantes das Autoridades Competentes de
14 paises, a Comissio Europeia e a Agén-
cia Europeia do Medicamento (EMA).
Esta foi a primeira reunido de ambas as
4reas em 20 anos de regulagio — referiu o
coordenador do CIE, Wolfgang Ecker.

Esta iniciativa surgiu em 2011, num
encontro de trabalho entre os respon-
saveis das agéncias dos medicamentos
e das autoridades dos dispositivos mé-
dicos, onde Portugal propds a realizacio
de um workshop conjunto para discussio
das teméticas relativas a investigagio cli-
nica de ambas as areas. O seu principal
objetivo foi estabelecer sinergias, parti-
lhar experiéncias e discutir abordagens
de colaborago conjunta em matéria de
investigagio/ensaios clinicos, benéfica
quer para a drea dos dispositivos médicos
quer dos medicamentos, uma vez que
partilham interesses comuns e a frontei-
ra entre ambos tem vindo a estreitar-se.
A oportunidade deste evento torna-se
ainda mais relevante, na medida em que
também ambos os quadros regulamenta-
res sdo atualmente objeto de revisdo.

O Infarmed esteve representado ao
seu mais alto nivel. O presidente, Eurico
Castro Alves, que presidiu a abertura,
salientou a importincia desta temética

a0 nivel nacional, pondo a énfase no
particular empenho de Portugal na pro-
mocio da investigagio clinica no nosso
pais, indicando como exemplo a criagio
em 2010 da Plataforma Nacional de En-
saios Clinicos. Ao vice-presidente, Hél-
der Mota Filipe, coube a moderagio da
reunifo, apoiado pelos coordenadores
dos dois grupos europeus responséveis
pelas teméticas em anlise.

A agenda de trabalho incluiu, entre
outros, os seguintes temas: “Quadro re-
gulamentar e experiéncia de avaliagio:
ponto de situagdo atual e perspetivas
futuras quer no setor dos dispositivos
médicos quer no dos medicamentos”;
“Procedimento de avaliagio para produ-
tos combinados, medicamentos e dispo-
sitivos médicos”; “Investigagio/ensaio
clinico — procedimento conjunto de ava-
liagdo para medicamentos e dispositivos
médicos: companion devices “; “A nova
norma de investigacio clinica de dispo-
sitivos médicos EN ISO 14155:2011 e a
Guideline ICH6 “; “Abordagem baseada
no risco na investigagio clinica com me-
dicamentos experimentais”.

No ambito do Gltima temética, alusiva
as bases de dados europeias para a inves-
tigacio clinica, o Infarmed, representa-
do por Mariana Madureira, apresentou
a base de dados europeia de investigacio
clinica de dispositivos médicos.

A discussdo realizada veio confirmar
o interesse comum manifestado em ex-
plorar mais as sinergias e a cooperagio
nas areas criticas, e a necessidade de dar
continuidade a um trabalho conjunto,
constituindo esta reunido um ponto de
partida.
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Infarmed apoia
curso de formacao
do Conselho da Europa

Organizada pela European Direc-
torate for the Quality of Medicines
(EDQM), do Conselho da Europa,
com o apoio do Infarmed, decorreu,
nos dias 6 e 7 de dezembro, no Au-
ditério Tomé Pires, a 7.2 edi¢do do
Curso de Formacdo da Farmacopeia
Europeia. A iniciativa contou com a
participacdo de 78 formandos, de 20
paises diferentes, dos quais se podem
destacar representantes de autoridades
reguladoras, industria farmacéutica,
Estados membros da Unido Europeia,
bem como da Turquia e Zimbabwe.

A acio de formagfo pretendeu cla-
rificar a utilizacio adequada da Farma-
copeia Europeia como documento de
referéncia, e a interpretacio dos diver-
sos capitulos gerais no Ambito das mo-
nografias especificas de matérias primas
(substancias ativas e excipientes).

A utilizagéo de padrdes de referéncia
nas monografias da Farmacopeia Euro-
peia foi abordada de forma detalhada
como parte integrante de uma correta
execucio dos ensaios descritos nas mo-
nografias especificas. Além disso, pro-
cedeu-se igualmente a apresentagio
pormenorizada do programa de certi-
ficagio da EDQM, que origina o CEP
(Certificate of suitability with EP).

O empenho dos colaboradores do
Infarmed que apoiaram a EDQM na
organizagio deste evento contribuiu
de forma significativa para o sucesso
desta acio de formagio.

A abertura do evento coube ao
vice-presidente do Infarmed, Hel-
der Mota Filipe, que deu a conhecer
aos participantes o papel da institui-
cio e a politica do medicamento em
Portugal.O presidente da Comissao da
Farmacopeia Portuguesa, Sousa Lobo,
partilhou o uso, a tradigéo e o desen-
volvimento da Farmacopeia Portugue-
sa ao longo dos tempos.

Py

0 vice-presidente do Infarmed, Hélder Mota Filipe,
no decorrer da sua apresentacao.



Guideline do RCM

Grupo “virtual”
aconselha avaliadores
e gestores de processo

Por Magda Pedro

Gestdao do Risco de Medicamentos

informacao existente no Resumo

das Caracteristicas do Medica-
mento (RCM) é fundamental para que
os profissionais de satide saibam como
utilizar os medicamentos de uma forma
segura e eficaz. Como tal, a informacéo
deve estar devidamente estruturada ao
longo das viérias secgdes e a linguagem
utilizada deve ser clara e concisa. Foi
neste contexto que surgiu, em 2009, no
Ambito da concretizacio do plano do
Comité de Medicamentos de Uso Hu-
mano (CHMP) de implementagio da
guideline do RCM, na Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA), a criagio
de um grupo “virtual” SmPC Advisory
Group.

A atividade principal do grupo ¢é
prestar aconselhamento aos avaliadores
e gestores de processos da EMA e das
Autoridades Nacionais Competentes
sobre as varias questdes relacionadas
com a aplicagio da guideline do RCM.

O grupo é composto por elementos da
Agéncia Europeia do Medicamento e
por elementos de algumas Autoridades
Nacionais Competentes da Unido Euro-
peia, através da sua ligagio aos grupos
de trabalho europeus. O INFARMED,
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde, IB tem um repre-
sentante neste grupo desde 2009 através
da sua ligagdo ao Grupo Europeu de
Farmacovigilancia (PhVWP).

O Medical Information Setor (MIS)
da Agéncia Europeia de Medicamentos
coordena e apoia as atividades do grupo,
que, para ja, estdo acessiveis apenas
para a EMA e para as Autoridades
Competentes Nacionais (através da
Eudra Network) e, num futuro proxi-
mo, estarfo disponiveis também para os

Titulares de AIM (autorizagéo de intro-
dugio de medicamentos no mercado) e
profissionais de satde.

O plano de implementagéo da guideline
do RCM tem como objetivos fomentar a
consciéncia da existéncia destas normas
(revista em setembro de 2009), que
estabelecem os principios de inclusio
da informacio sobre 0 medicamento em
cada seccio do RCM, e harmonizar a
sua aplicacio a nivel europeu.

Uma oportunidade para
discutir casos praticos

Neste ambito, uma das iniciativas
da concretizagio do plano consistiu na
criagio da webpage EudraSmPC, que
contém varias funcionalidades, das
quais poderdo destacar-se, nomeada-
mente, apresentacdes (para uso proprio

“Esta partilha de
opinides e experiéncias
tem permitido uma
maior harmonizacdo

a nivel europeu
relativamente ao modo
como a informacdo
sobre os

medicamentos é
disponibilizada nos
respetivos RCM e,
consequentemente, nos
Folhetos Informativos.”

ou para treino/formagio) sobre as vérias
seccoes do RCM e outras informacoes
relevantes, com exemplos, bem como
agoes similares complementadas com
pequenos videos (video on demand).
Além disso, poderd sublinhar-se tam-
bém, por exemplo, a possibilidade de
procurar aconselhamento com o grupo
através dos seus representantes ou da
pesquisa na base de dados de perguntas/
/respostas.

O grupo organiza igualmente, desde
2011, seminarios via web (webinar)
com o objetivo de abordar os principios
fundamentais das varias secgdes do
RCM e de discutir casos praticos
para explicitar melhor como incluir a
informagfo sobre o medicamento em
cada secc@o. Estes semindrios destinam-
-se aos avaliadores e gestores de processo
da Agéncia Europeia de Medicamentos
e das Autoridades Nacionais Compe-
tentes envolvidos na avaliacio de
medicamentos de uso humano e
dos respetivos RCM. Atualmente, o
programa e as gravacoes dos seminérios
via web estio também disponiveis na
webpage EudraSmPC.

Os avaliadores e os gestores de
processo do Infarmed tém participado
ativamente nestes semindrios via web,
considerando-0os  como uma mais-
-valia pela oportunidade de discutir
casos praticos com elementos de outras
Autoridades Competentes.

Esta partilha de opinides e experiéncias
tem permitido uma maior harmonizago
a nivel europeu relativamente ao modo
como a informagio sobre os medica-
mentos ¢é disponibilizada nos respetivos
RCM e, consequentemente, nos Folhe-
tos Informativos.
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legislacao

Medicamentos e produtos de saude
Legislacao publicada
de 1 de agosto
a 22 de outubro

Decreto-lei n® 245/2012, de 9 de novembro
IS5 - Procede a quarta alteragiio ao Decreto-lei
n? 189/2008, de 24 de setembro, que estabelece o
regime juridico dos produtos cosméticos e de higiene
corporal, transpondo a Diretiva n2011/84/UE, do
Conselho, de 20 de setembro, que altera a Diretiva
n? 76/768/CEE, do Conselho, de 27 de julho,
relativa a produtos cosméticos, a fim de adaptar o
seu anexo III aos progressos técnicos

Portaria n® 340/2012, de 25 de outubro (I séric) NS ERR IS iat D 1lenke S

avaliaco e controlo no Ambito da prescri¢io e dispensa de medicamentos, cria as
Comissoes de Farmacia e Terapéutica de cada Administragio Regional de Sadde
(CFT-ARS) e estabelece as respetivas atribuicoes, composigio e funcionamento.

Portaria n2 352/2012, de 30 de outubro (I série) EENSHIENNSNERRICNIE

mento de licenciamento e de atribuicio de alvard a novas farmécias, bem como
a transferéncia da localizacio de farmécias e o averbamento no alvard, e revoga a

Portaria n? 1430/2007, de 2 de Novembro.
Portaria n® 407/2012, de 14 de dezembro (I séric) EERGERBIN R HC T

das Contribuictes Especiais da Industria Farmacéutica para a Estabilizagéo do Servigo
Nacional de Satide para o Mercado Ambulatério e o Fundo de Gestio das Contribui-
coes Especiais da Inddstria Farmacéutica para a Estabilizacio do Servico Nacional.

Portaria n® 411-A/2012, de 14 de dezembro (I série, 1.2 Suplemento) NS

pende a aplicacdo do disposto nos n? 1 do artigo 5.2 e n?1 do artigo 6.2 da Portaria
n24/2012, de 2 de janeiro no que se refere aos prazos estabelecidos para efeitos da
revisio anual de pregos de medicamentos para o ano de 2013.

Despacho n? 13796/2012, de 24 de outubro (II séric) [EEaVleSRoRsSerId )
n? 10910/2009, de 22 de abril, publicado no Diério da Republica, 2.2 série, n? 83,
de 29 de abril de 2009, que definiu as condicoes de dispensa e utilizagio de medi-
camentos para o tratamento da infertilidade, em especial os da procriagio medica-
mente assistida

Despacho n? 13901/2012, de 25 de outubro (Il séric) EEESINSIIUReNRS

dados relativos a prescri¢do de medicamentos dispensados em farmécias comunita-
rias, que tenham sido prescritos no &mbito da medicina privada e comparticipados
pelo SNS, deverio ser comunicados aos respetivos prescritores.

Despacho n? 14094/2012, de 30 de outubro (Il séric) EEAISERI LIS
n?8599/2009, de 19 de mar¢o, publicado no Didrio da Republica, 2.2 série, n® 60, de
26 de margo de 2009, que definiu as condicdes a que obedece a comparticipagio de
medicamentos destinados ao tratamento da esclerose lateral amiotréfica (ELA).

Despacho n2 14242/2012, de 2 de novembro (II séric) Bl eRe R > IR (I DIE
pacho n? 18419/2010, de 2 de dezembro, publicado no Dirio da Republica, 2.2 série,
n2 239, de 13 de dezembro de 2010, que definiu as condigdes de dispensa e utilizacio
de medicamentos prescritos a doentes com artrite reumatoide, espondilite anquilosan-
te, artrite psoridtica, artrite idiopética juvenil poliarticular e psorfase em placas.

Despacho n? 15371/2012, de 3 de dezembro (II série) BRSNS VR SR ee

relativas a aquisi¢io de dispositivos médicos objeto de codificagio pelo Infarmed,
pelos servigos e estabelecimentos do Servigo Nacional de Satde (SNS).

Despacho n? 15629/2012, de 7 de dezembro (Il séric) EENGSERNIE It
trabalho no Ambito do combate as irregularidades praticadas nas areas do medica-

mento e dos MCDT.

Despacho n® 15700/2012, de 10 de dezembro (II série) EUaNOTOZRech11e1 S (O0Fe [P

ceita médica, no Ambito da regulamentagio da Portaria n® 137-A/2012, de 11 de maio.

(Mais informacio sobre actos e decisées do Infarmed em:

http:/fwww.infarmed. pt/portal/page/portal INFARMED/MAISNOVIDADES
hetp:/fwww.infarmed. pt/portal/page/portal INFARMED/LEGISLACAO/
J/ACTOS SUJEITOS A PUBLICACAO_NO SITE DO INFARMED)
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Universidade do Porto

Futuros
farmacéuticos
visitam
Infarmed

Os alunos do quinto ano do Mes-
trado Integrado em Ciéncias Farma-
céuticas, que faz parte da cadeira
de Legislagio e Regulamentagio
de Medicamentos da Faculdade de
Farmacia da Universidade do Porto,
realizaram, no dia 16 de novembro,
uma visita de estudo ao Infarmed.

Esta visita, que se sucede a diver-
sas iniciativas similares e mostra a
ligagio da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde
as universidades, foi integrada por
cerca de meia centena de alunos.

O principal objetivo desta inicia-
tiva, para além de constituir uma
oportunidade de dar a conhecer in
loco as diversas 4reas de competén-
cia do Infarmed, foi proporcionar
aos futuros farmacéuticos uma visita
ao laboratério de comprovagio da
qualidade dos medicamentos e pro-
dutos de satde, da responsabilidade
da instituicdo.

Alunos da Faculdade de Farmacia da Universidade
do Porto, de visita ao laboratorio de comprovacao
da qualidade do Infarmed.
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NOVEMBRO

Projetos
de Internacionalizagdo

Os projetos de internacio-
nalizagio da inddstria far-
macéutica de base nacional
foram o tema principal ana-
lisado, no dia 16, na Agéncia
para o Investimento e Co-
mércio Externo de Portugal
(AICEP), com a colaboragio
do Infarmed, representado
pelo seu vice-presidente, e a
presenca das empresas.
Dispositivos
e medicamentos

O Infarmed realizou, no
dia 28, um workshop sobre
investigagio clinica de dis-
positivos médicos e ensaios
clinicos de medicamentos,
com a participagio das prin-
cipais entidades europeias
nestas areas (ver mais in-
formacao na pégina).
DEZEMBRO
EMA
Ultima reunido do ano

O Conselho de Adminis-
tracio da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA)
efetuou a sua dltima reunifio
do ano no dia 13, na qual o
Infarmed esteve representa-
do pelo presidente e vice-
presidente do seu Conselho
Diretivo.

JANEIRO
Agéncias refinem
sob Presidéncia Irlandesa
Os chefes das agencias do
medicamento vAo reunir-se,
no dia 31, pela primeira vez
no Aambito da presidéncia
irlandesa da Unido Europeia.
A reunido terd uma sessio
conjunta com o grupo de
autoridades competentes em
dispositivos médicos, con-
tando com a participagio do
presidente e vice-presidente
do Infarmed.

infarmed NOTICIAS

Gestao da qualidade e competéncia técnica

Conselho da Europa renova Certificado

ao Infarmed

Direcao de Comprovacio da

Qualidade do Infarmed viu reno-
vado, em dezembro, o certificado que
atesta a conformidade do seu sistema
de gestdo da qualidade e reconhece a
sua competéncia técnica, de acordo
com a EN ISO IEC 17025, incluindo 74
ensaios analiticos, relativos & analise de
medicamentos, hemoderivados, vacinas
e matérias-primas. Esta disting#o, atribu-
ida pelo Conselho da Europa, foi obtida
na sequéncia da auditoria realizada pela
European Directorate for the Quality of Me-
dicines & Healthcare (EDQM), do Conselho
da Europa, em fevereiro de 2012.

A renovacio do referido certificado é atri-
buida & Direcao de Comprovagio da Qualida-
de (DCQ) do Infarmed — auditada, no Ambito
no programa de auditorias de reconhecimen-
to miituo, desde 2005 — enquanto membro da
rede Official Medicines Control Laboratories
(OMCL), coordenada pela EDQM.
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Este reconhecimento reveste-se de particu-
lar relevancia no contexto da participagio da
DCQ no Sistema Europeu de Comprovagio

da Qualidade de Medicamentos, uma vez
que este assenta na partilha de informagio
e no reconhecimento de resultados entre os
Estados membros.

A competéncia técnica da DCQ é reco-
nhecida também no contexto nacional, atra-
vés da acreditacio, desde 2007, pelo Instituto
Portugués de Acreditacéo.

Dispositivos de seguranca

Infarmed quer fundamentar

posicao nacional

Infarmed promoveu, no dia 27

de novembro, uma reunido com
as associagdes da indstria farmacéu-
tica, distribuidores e farmécias para
discutir e fundamentar uma posicio
nacional relativa a futura implemen-
tacio dos chamados dispositivos de
seguranga no ambito da denominada
“Diretiva Falsificados”.

Nesta reunifio foram apresentados, em
tragos gerais, pelo vice-presidente do Infarmed,
Hélder Mota Filipe, quer a referida diretiva
quer e os aspetos essenciais a ter em conta
sobre dispositivos de seguranga.

Os parceiros presentes identificaram as suas
principais preocupacdes sobre o impacto desta
obrigatoriedade nas respetivas areas de atuagéo,
nomeadamente quanto ao sistema de repositd-
rios, as modalidades de verificacio, o modelo
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Aspecto

da reuniao que abordou os dispositivos de seguranca
nos medicamentos

de avaliagio de risco e os custos estimados de
implementacio desta medida.

O Infarmed pretende continuar a discutir
com os parceiros esta temitica, de forma a
ter em conta, nas posi¢des que veicula a nivel
europeu, as preocupagdes € constrangimentos
especificos do mercado nacional, considerando
que esta medida vai interferir significativa-
mente na atividade da inddstria, distribuido-
res e farmécias.

Colaboraram nesta edicao

Luis Meirinho Soares,
Mariana Madureira, Magda Pedro,
Maria Joao Portela, Oscar Carvalho,
Pedro Ferreira
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