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Oscar Gaspar, secretario de Estado da Satde:

“A despesa esta

controlada”

Ao contrdrio do que muitos dizem, a des-
pesa (no SNS) estd controlada, com os
custos com pessoal estabilizados — garante ao
“Infarmed Noticias” o secretdrio de Estado
da Satde, Oscar Gaspar. “As rubricas mais
preocupantes prendem-se com o custo dos
medicamentos, quer em ambulatério quer em
meio hospitalar, razio pela qual foi tomado
um leque de medidas que ja estdo a produzir

os efeitos desejados”, acrescenta.
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Agencias europeias
avaliam Infarmed

Infarmed foi avaliado, de 23 a 26

de Novembro, por uma equipa de
peritos da Alemanha, Polénia e Reino
Unido, no &mbito do exercicio europeu
de Benchmarking (BEMA), sob a égide
do Grupo dos Chefes de Agéncias de
Medicamentos da Unido Europeia. O
objectivo é contribuir para o desenvol-
vimento de um sistema regulamentar
europeu de medicamentos de referéncia
a nivel mundial, baseado numa rede de
agéncias que actuam de acordo com as
melhores praticas organizacionais. A

avaliagdo abrangeu 19 indicadores de
desempenho, em dreas como a organi-
zacdo global, avaliacio de medicamen-
tos, farmacovigilancia e inspec¢io. O
resultado foi positivo, com particular
destaque na drea dos ensaios clinicos,
comunicagao com 0s parceiros e gestao
da qualidade. Peritos do Infarmed parti-
cipam igualmente em equipas auditoras
a agéncias congéneres europeias. Este
exercicio termina no primeiro semestre
2011, tendo sido j4 avaliadas 28 agéncias
até final de 2010.

Fotos: Mario Amorim/Infarmed Noticias

Dispositivos médicos:
um mundo em mudanga

Os dispositivos médicos tém vindo a
ser alvo de maior atencdo por parte
das autoridades reguladoras. Os
principais factores estardo relacio-
nados com as recentes alteracdes
na legislacdo europeia e com o peso
crescente dos gastos com os dispositivos
nos orcamentos dos sistemas de saride
em toda a Europa.

No que respeita a legislacdo, o quadro
regulamentar dos dispositivos médicos
prevé a sua revisdo no contexto da
adequagdo ao estado da arte. Assim,
em 2007 pela Directiva 2007/47/CE,
transposta para o direito interno pelo
Decreto-Lei 145/2009, foram intro-
duzidas alteracdes a vdrios niveis
como, por exemplo, as que se referem
a avaliagdo clinica ou a supervisdo
do mercado. O Infarmed aprovei-
tou a oportunidade para coligir a
legislacdo avulsa relativa aos dispo-
sitivos, o “Estatuto dos Dispositivos
Meédicos”.

E também objectivo do Infarmed
possuir um sistema integrado de in-
formagdo sobre dispositivos médicos
com informagdo actualizada sobre
o produto, preco de catdlogo, fo-
lheto informativo e rotulagem. Este
projecto foi jd iniciado para as dreas
como a cardiologia ou a ortopedia
e estender-se-d brevemente a todas
as dreas clinicas e todos os tipos de
dispositivos e conta com a colaboragdo
activa dos fabricantes e distribuidores
de dispositivos médicos. O referido
sistema permitird, pela primeira vez,
0 acesso a informagdo cientifica e
técnica sobre todos os dispositivos
disponiveis no mercado nacional,
essencial também para apoio as to-
madas de decisdo.

Helder Mota Filipe
* hmota filipe@infarmed. pt
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cooperacao

OMS Africa
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O presidente do Infarmed,
Jorge Torgal,nomomento
em que usava da palavra,
na presenga do Gestor
do Programa Regional
de Medicamentos do
Escritério Regional
Africano da OMS, Jean-
Marie Trapsida.

visita Infarmed

oo contexto das relagdes Portugal/

OMS Africa, deslocou-se ao
INFARMED - Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde,
L.P, nodia 15 de Novembro, o Gestor do
Programa Regional de Medicamentos do
Escritério Regional Africano da OMS,
Jean-Marie Trapsida.

Esta visita (na qual a prevista presen-
ca do Director Regional, Luis Sambo,
ndo pdde verificar-se por compromissos
de dltima hora) teve como principal
objectivo reiterar o interesse da OMS
Africa no estabelecimento de relagdes
de cooperacio técnico-cientifica com
o Infarmed no dominio da avaliacdo e
comprovagio da qualidade do medica-
mento e produtos de sadde, cujo pedido
formal foi dirigido 2 ministra da Satide,
que o acolheu favoravelmente.

Jean-Marie Trapsida teve oportunida-
de de visitar o laboratério da Direc¢io
de Comprovacdo da Qualidade, 4rea
particularmente deficitdria na regido
africana, considerando-se como forte
hipétese a apresentacio de uma candi-
datura a laboratdrio de referéncia para

a Regido OMS Africa.

A colaboragio do Infarmed na drea
de avaliagdo do medicamento e produtos
de satde foi igualmente considerada
uma mais-valia, nomeadamente para os
paises africanos de lingua portuguesa,
destacando-se a capacitacdo de recursos
humanos como uma 4rea prioritaria.

Os quadros dirigentes e alguns cola-
boradores do Infarmed tiveram a opor-
tunidade de assistir a uma intervencio
do Gestor do Programa Regional de
Medicamentos do Escritério Regional
Africano da OMS sobre a realidade afri-
cana no sector da satide, particularmente
na area do medicamento, em beneficio
dos que num futuro préximo possam vir
a colaborar com esta organizacio.

Durante o ano de 2011 prossegui-
rdo 0s contactos institucionais entre o
Infarmed e a Regido africana da OMS
no sentido de acordar o modelo e as
acc¢des de cooperagio técnico-cientifica
no dominio da avaliagdo e comprovagio
da qualidade do medicamento e pro-
dutos de satde, com prioridade para a
formagdo de recursos humanos e paraa
qualificagio do laboratério do Infarmed
como laboratério de referéncia.

Foto: Tn‘onny Abreu/Infarmed Noticias

O Infarmed apoia
combate a Sida

em Cabo Verde...

O Infarmed assinou, no dia 24 de
Novembro, com o secretariado executivo
do Comité de Coordenacio de Combate
aSIDA em Cabo Verde, um contratode
prestagdo de servicos para analise das
amostras dos medicamentos adquiridos
por aquele pais africano ao abrigo do
programa de financiamento por parte
do Fundo Global do Programa de Luta
Contraa Sida. Cabo Verde apresentou,
na oitava ronda do Fundo Mundial
de Luta Contra a SIDA, Maldéria e
Tuberculose (Fundo Global), um pedido
de financiamento ao programa de luta
contra a SIDA no seio da populag¢ido
vulnerével, que foi aprovado. No Ambito
deste programa, e de acordo com a
politica do Fundo Global, imp&e-se que
os medicamentos adquiridos ao abrigo
do financiamento do Fundo Global
sejam sujeitos a controlo de qualidade
através da selec¢io de amostras e do seu
envio a laboratérios certificados para
a realizacfio de testes de qualidade. A
longa colaboragio entre o Infarmed e
as autoridades de Cabo Verde e o facto
de a Direccio de Comprovagdo da
Qualidade ser uma entidade acreditada
pelo Instituto Portugués de Acreditacfo,
segundo os requisitos estabelecidos na
Norma ISO/IEC 17025:2005, ditaram
a preferéncia do secretariado execu-
tivo do Comité de Coordenacio de
Combate a SIDA em Cabo Verde pelo
laboratério do Infarmed. O contrato
tem uma durac¢do de dois anos, com
possibilidade de renovacio.

... € recebe delegacio
mocambicana

O Infarmed vai realizar diversas ac¢oes
no aAmbito de um protocolo recente-
mente assinado entre a Ordem dos
Farmacéuticos e o Ministério da Satde
de Mogambique, particularmente no
dominio da avaliagdo de medicamen-
tos. A deslocacdo de uma delegacio
mocambicana a Portugal, de 7a 11 de
Fevereiro, para participar numa visita
de trabalho ao Infarmed insere-se nesse
contexto. A delegacdo integra a direc-
tora do Departamento Farmacéutico
do Ministério da Satide, Tania Sitoie,
e o presidente da Comissio Técnica
de Avalia¢do de Medicamentos e da
Comissao do Formulario Mogambicano,
Sam Patel. No Infarmed, a delegacio
tomara contacto com as suas principais
dreas de actividade.
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2.2 edicao do programa gestAR

Conferéncia reabre formacao
para gestores de processos

Direccdo de Avaliacdo de
Medicamentos do Infarmed, no
ambito do seu plano estratégico 2008-
2011, iniciou, no dia 2 de Dezembro,
a segunda edi¢do do programa de for-
magdo dirigida aos seus gestores de
processos de concessdo e manuteng¢io
de Autorizagdes de Introducdo no
Mercado de Medicamentos, deno-
minado gestAR. A sessdo inaugural
foi preenchida com uma conferéncia
subordinada ao tema “Vigilancia epi-
demiolégica em satide”, proferida por
Cristina Furtado, doutorada em Satde
Internacional — Politicas de Satude
e Desenvolvimento pelo Instituto de
Higiene e Medicina Tropical, e vogal
do Conselho Directivo do Infarmed.
O programa gestAR, cuja primeira
edi¢io contou com uma enorme adesdo
de formandos, tendo os formadores

sido profissionais de topo, nacionais
e europeus, tem varias componentes,
sendo uma delas a formagdo tedrica
em todas as dreas de conhecimento
com impacto nas actividades didrias
da gestdo de processos.

Esta formaco permite uma actualiza-
¢do de conhecimentos sobre diferentes
temdticas, que evoluem de forma muito
rdpida, constituindo por isso um factor
de motivacio adicional, e promovendo
adiminui¢io de rotatividade de gestores
qualificados.

Este tipo de ac¢®es contribui para
manter um elevado nivel de desempenho
— 0 que, por certo, ird ter repercussdes
a muito breve prazo, na qualidade do
servico prestado aos clientes do Infarmed
—erespondendo também A necessidade
de se estabelecer um férum de discussio
sobre assuntos regulamentares.

Foto: Tonny Abreu/Infarmed Noticias
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Cristina Furtado, vogal do Conselho Directivo d_SHL— —

Infarmed, no decorrer da conferéncia, sobotema
“Vigilancia epidemiol6gica em saude”.
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Risco ambiental dos medicamentos

Peritos reveem guideline

grupo dos peritos avaliadores de

risco ambiental dos medicamentos
farmacolégicos humanos pertencen-
tes aos Estados membros, reunido em
Berlim nos dias 25 e 26 de Novembro,
concluiu que um dos préximos passos
serd a apresentacdo de uma proposta
de revisido da guideline da avaliagdo do
risco ambiental 2 Agéncia Europeia de
Medicamentos. A reunido de Berlim,
realizada na Agéncia Alema do Ambiente,
teve a presenga de peritos de oito Estados
(Alemanha, Austria, Dinamarca, Franca,
Holanda Polénia, Portugal e Suica), um
representante da Agéncia Europeia de
Medicamentos e um perito de avalia¢do
ambiental da Agéncia de Medicamentos
do Canada.

O objectivo estratégico deste grupo
(DGGI - Discussion Group on General
Issues of the Environmental Risk Assessors
for Human Pharmaceutical Products) é
discutir tépicos relacionados com a abor-
dagem da avaliacdo do risco ambiental,
do seu ponto de vista regulamentar e
cientifico. Em Berlim foram realizadas
apresentacdes pelos varios participantes,
cabendo a representante de Portugal,

Leonor Meisel, do Infarmed, a apresen-
tacdo e discussdo do tema “Medidas de
minimizagio do risco - recomendacdes
a incluir no RCM” .

A préxima reunifio do DGGI, ainda
sem data marcada, ocorrerd em Franca,

Peritos que participaram na
reunido de Berlim.

tendo como principal ponto de agenda a
revisdo da guideline da avaliagio do risco
ambiental dos medicamentos farmacoldgi-
cos humanos. No ano anterior, recorde-se,
os peritos haviam-se reunido em Lisboa,
nas instalacdes do Infarmed.
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Avaliacao de Tecnologias
de Satide: novos desafios

Ainovagﬁo e o desenvolvimento de
novas tecnologias na drea da satide
tém contribuido significativamente
para a melhoria do estado de saide e
qualidade de vida da popula¢do.

No entanto, nem toda a inova-
¢do contribui da mesma forma para
o incremento dos ganhos em satde e,
mesmo aquela que comprovadamente
promove a melhoria da satde, implica
um desafio para os sistemas de satdde,
uma vez que o seu financiamento re-
quer a aplicacdo de recursos, que por
natureza sdo finitos. Face a estes de-
safios, é necessdrio assegurar a melhor
avaliacdo das tecnologias de satide e a
sua utiliza¢@o de forma eficiente, com
o objectivo de optimizar a utilizacio
dos recursos disponiveis.

A avaliag¢io de tecnologias de saude,
ou HTA (health technology assessment),
designacio usualmente utilizada, é uma
metodologia de avaliagdo sistemdtica e
holistica das implica¢des da utilizacdo
de tecnologias de satide no sistema de
sadde. O seu principal objectivo é o
de fornecer informagdo estruturada,
baseada em evidéncia e focada no
doente que suporte o processo de de-
cisdo na escolha do melhor valor para
a saude [1].

A HTA tem sido desenvolvida atra-
vés de duas grandes dreas, a avaliacio
da efectividade relativa e a avaliacio
econémica. Existem, no entanto, outras
dreas menos conhecidas, como os aspec-
tos regulamentares, as questdes éticas
e as relacionadas com a organizagdo
dos sistemas de satdde, que nio devem
ser esquecidas neste processo.

Em Portugal, desde a implementagio
do actual sistema de comparticipacio
do Estado no pre¢o dos medicamentos,
em 1992, que gradualmente se tém
introduzido estas metodologias de ava-
liagdo, dado que jé nesta altura surgia
anecessidade de avaliar a efectividade
relativa através da consideracdo da
comparacio da nova tecnologia com
as alternativas existentes. Mas foi a
partir do inicio deste século que esta
drea ganhou maior importancia, através
da introdug¢io, na regulamentacio, da
necessidade de submissio de estudos de

por Isaura Vieira
Directora da Direccdo

de Awvaliagdo Econémica
e Observacdo do Mercado

avaliacdo econémica e da aprovacio das
linhas de orientagfo para a elaboragéo
de estudos de avaliacdo econémica
de medicamentos, em 1998 e 1999,
respectivamente. Em 2007 este Ambito
de aplicagdo foi alargado, incluindo
também os novos medicamentos de
utilizagAo restrita hospitalar.

Apesar de ja terem passado quase
vinte anos desde o inicio deste processo
e dez desde a formalizaco da necessi-
dade de mais e melhor informagéo de
suporte a tomada de decisdo, a HTA nio
se alargou de uma forma generalizada a
outras tecnologias de satde, para além

“(...) foi a partir do inicio
deste século que esta drea
ganhou maior importdncia,
através da introdugdo,

na regulamentacdo, da
necessidade de submissdo
de estudos de avaliagdo
economica e da aprovagdo
das linhas de orientacdo
para a elaboragdo

de estudos de avaliacdo
economica de
medicamentos.”
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dos medicamentos. De acordo com
os tltimos dados da OCDE, os medi-
camentos representam, em Portugal,
21,8 por cento dos gastos totais com
a satde [2], o que corresponde a uma
fatia importante desta rubrica, mas
ndo a sua totalidade. Esta evidéncia
abre a porta para a necessidade de
alargar a HTA a outras tecnologias
para além dos medicamentos, em que
se incluem os produtos e os programas
de satide. Todos os anos sido destinadas,
a estes produtos, fatias considerdveis
dos or¢camentos da sadde dos vdrios
paises, relativamente aos quais, na
maioria dos casos, ndo existe qualquer
avaliacdo da sua efectividade e custo
de oportunidade, estando a decisdo de
financiamento dependente de factores
exdgenos s caracteristicas/capacidades
da prépria tecnologia a implementar.

E na drea dos produtos e programas
de satdde que a Europa d4 agora os pri-
meiros passos, apoiada na experiéncia
de alguns pafses/institui¢des pioneiros
no alargamento da HTA a estas areas,
ainda desconhecidas para a maioria dos
decisores nacionais dos vérios paises. E o
caso do NICE (pioneiro na avaliagdo de
programas de satide), no Reino Unido,
e do Finohta, na Finlandia.

E esta a pedra-de-toque do alarga-
mento da utilizacdo da HTA para l4d do
mundo conhecido dos medicamentos,
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“E na drea dos produtos
e programas de savde
que a Europa dad agora
0S primeiros passos,
apoiada na experiéncia
de alguns paises/
instituicoes pioneiros
no alargamento

da HTA a estas dreas,
ainda desconhecidas
para a maioria dos
decisores nacionais

dos vdrios paises.”

a qual tem sido feita com recurso a
partilha de experiéncias e desenvol-
vimento de metodologias de avaliacio
comuns as entidades que, a nivel de cada
pafs, sdo responsdveis pela avaliacdo.
Este desenvolvimento/alargamento
é apoiado internacionalmente pela
maioria dos pafses europeus, dentro e
fora da UE, e conta com o patrocinio
da Comissdo Europeia. Neste Ambito
a iniciativa EunetHTA Joint Action
assume-se como sendo a iniciativa com
maior impacto, quer pelo nimero de
entidades envolvidas quer pelo des-
taque colocado no desenvolvimento
de modelos especificos de avaliagio
de outras tecnologias de satde, para
além dos medicamentos. Esta ac¢io é
complementada pela constante partilha
de informagio entre as vérias redes de
agéncias avaliadoras, tanto na Europa
como para la dela.

Tal como no caso dos medicamen-
tos, hd todavia um longo caminho a
trilhar, caminho que passa, ndo s6
pelo desenvolvimento/adaptagido de
métodos e andlises, mas sobretudo
pela sensibiliza¢do de todos os agentes
envolvidos para a crescente necessidade
de avaliacdo e pela formagio/divulgacido
de conhecimento, preparando decisores
e utilizadores para a inevitabilidade

da mudanca.

Referéncias bibliogrdficas:
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2 - OCDE Health DATA 2010, Junho.

Em Marco

Directiva da Transparéncia
entra em consulta publica

proposta de revisdo da Directiva

n.? 89/105/CEE, conhecida por
Directiva da Transparéncia, sobre precos
e comparticipagdes de medicamentos,
estard em consulta publica no préximo
més de Marco, devendo a proposta final
de revisdo ser apresentada em finais deste
ano. A tltima reunio do Comité da
Comiss@o Europeia para a Transparéncia
do Preco e Comparticipagdo de
Medicamentos, no qual esse trabalho
estd a ser elaborado - e em que Portugal
estd representado pela directora da
Direc¢io de Avaliagdo Econémica e
Observacdo do Mercado do Infarmed,
Isaura Vieira -, realizou-se no dia 15 de
Dezembro. Nela foram discutidos os
seguintes pontos-chave para a revisdo
em curso: prazos maximos para a tomada
de decisdo, clarificagio do Ambito e
abrangéncia da directiva (principios
gerais e sua aplicacio na globalidade
do sistema), contratos para entrada
na comparticipagio, e implicacdes da
proteccio de patentes nas decisdes de
preco e reembolso.
Com a revisio da Directiva da
Transparéncia a Comissdo Europeia
visa garantir que as decisdes nacionais
sobre precos e comparticipacdes ndo
dificultem o desenvolvimento de um
mercado interno de medicamentos.
Nesse sentido, a Comissio ja levou a cabo
diversas iniciativas, nomeadamente, o
Férum Farmacéutico de Outubro 2008,

a comunicagdo sobre o futuro do sector
farmacéutico de Dezembro de 2008, o
inquérito ao sector farmacéutico de
Julho de 2009 e o exercicio em curso
de monitoriza¢io do mercado.

As razdes que norteiam o processo de
revisio sdo essencialmente duas: as
conclusdes do inquérito da Comissdo
ao sector farmacéutico (2009); a cres-
cente complexidade, observada a ni-
vel nacional, dos sistemas de precos
e comparticipacdes, e a possibilidade
de inclusio do sector dos dispositivos
médicos. Com efeito, a diversidade de
medidas e politicas nacionais torna
necessario alcangar uma transparéncia
de procedimentos a nivel europeu, que
contribua para um ambiente estédvel
no ambito da industria farmacéutica
e assegure um acesso atempado a me-
dicamentos para todos os cidaddos e
doentes europeus.

Neste contexto, a ac¢io comunitdria
é justificada, estando em linha com o
principio da subsidiariedade.

Entre os requisitos essenciais relativos
as decisdes sobre precos e comparticipa-
¢Oes, estabelece-se que as decisdes sejam
tomadas dentro de um periodo definido
(90+90 dias), sejam comunicadas ao
titular de Autorizacdo de Introducio no
Mercado com os respectivos fundamen-
tos, baseadas em critérios objectivos e
verificdveis, e sejam sujeitas a recursos
judiciais nos tribunais nacionais.

Accao conjunta entre Comissao
Europeia e EUnetHTA

Comissdo Europeia, no seguimen-

to da publicacio das conclusdes
do Férum Farmacéutico, realizado em
Outubro de 2008, reconheceu a neces-
sidade de melhorar a disponibilidade de
dados e a partilha de informago para
a avaliagfo da efectividade relativa dos
medicamentos. Nesse ambito, e con-
siderando a possibilidade de introduzir
melhorias nos relatérios de avaliagdo
(European Public Assessment Report),
conferiu mandato politico 2 Agéncia
Europeia do Medicamento (EMA) para
interagir com entidades responsdveis por
avaliacdo de tecnologias de sadde (HTA),

a EUnetHTA Joint Action, no sentido
de colaborarem no desenvolvimento
dessas melhorias. O trabalho da EMA
com a EUnetHTA Joint Action (rede
constituida por 34 instituicdes nomeadas
pelos Ministérios da Satde de 23 Estados
membros) concentra-se fundamentalmente
em torno de dois objectivos: melhorar a
informacio disponivel sobre medicamentos
e estabelecer um envolvimento nas suas
fases mais precoces de desenvolvimento,
para que na investigacio ja se possam
incluir aspectos relacionados com as ne-
cessidades de informagio paraa avaliagio
de tecnologias de satide.




@
3
8
S
2
°©
Q
13
8
£
N
S
S
is)
£
<
2
2
o
=
p
L2
&

entrevista

Oscar Gaspar, secretario de Estado da Saude:

“A despesa esta controlada”

Ao contrario do que muitos dizem,

a despesa (no SNS) esta controlada,
com os custos com pessoal
estabilizados - garante ao “Infarmed
Noticias” o secretario de Estado

da Saiide, Oscar Gaspar.

“As rubricas mais preocupantes
prendem-se com o custo dos
medicamentos, quer em ambulatorio
quer em meio hospitalar, razao pela
qual foi tomado um leque de medidas

INFARMED NOTICIAS - O Servico
Nacional de Satide tem sido objecto
de diversas abordagens, nem sempre
condizentes, e muitas vezes criticas,
em relacdo a politica seguida neste
dominio pelo Governo. Como as tem
interpretado? Em seu entendimento,
hd ou nio falta de um debate sério
em torno do SNS neste momento em
Portugal?

OSCAR GASPAR - O Servico
Nacional de Satdde foi alvo de grandes
reformas na tltima década. Haverd sempre
uma retérica contra a mudanga. Uma
posi¢do imobilista, de esquerda ou de
direita, avessa ao progresso e que nio
percebe que a sustentabilidade das politi-
cas exige mudangas e a coragem politica
para prosseguir o que € importante. Neste
caso, o acesso dos cidaddos a sadde.

Quando falo em reforma no o faco
levianamente. Pelo contrario, dou a
palavra todo o seu sentido. Que outra
coisa é sendo reforma a criagdo das
USF e das Unidades de Cuidados na
Comunidade, os incentivos a contratu-
alizacdo, a reorganizacio da estrutura

que ja estao a produzir os efeitos
desejados”, acrescenta.

Na entrevista que a seguir
publicamos, Oscar Gaspar faz um
balanco das principais medidas
tomadas em 2010, deixando bem
claro que “a sustentabilidade é o
principio orientador que alinha as
preocupacoes da gestao actual”,
para garantir a resposta do SNS aos
cuidados de saude nas proximas
décadas.

hospitalar, o alargamento da rede com
os cuidados continuados, entre muitos
exemplos?

Respondendo muito concretamente
a questdo colocada sobre a auséncia de
um debate sério em Portugal sobre o
SN, reitero o que ja afirmei por diversas
vezes: Para mim € legitimo que alguns
partidos questionem o SNS e apresentem
modelos alternativos, com objectivos
diversos. Agora, também tenho que
reafirmar que a sustentabilidade do
SNS nio se constréi com pretensdes
irreflectidas para sistemdtico aumento
de despesa nem com alarmismo sobre
a conjuntura.

Em meu entender, vejo como factor
essencial para a sustentabilidade a longo
prazo do SNS a consensualiza¢io politica
sobre as grandes opg¢des.

IN - O Sr. Secretario de Estado tem
contestado a disparidade dos dados
relativos ao SNS, quer em relacao
ao défice quer em relacdo a despesa.
Qual a real situacao do SNS nestes
dois campos no final de 2010?

OG - A verdade ¢ que, ao contrario

do que muitos dizem, a despesa estd
controlada e a crescer abaixo dos 2%
em 2010, com os custos com pessoal
estabilizados. As rubricas mais preo-
cupantes prendem-se com o custo dos
medicamentos, quer em ambulatério,
quer em meio hospitalar, razdo pela qual
foi tomado um leque de medidas que ja
estdo a produzir os efeitos desejados.

Deveremos ter encerrado 2010 com
um défice na ordem dos 200 milhdes
de euros no SNS e, ndo escondendo a
preocupacio com a divida, mobilizaram-
se 325 milhdes de euros no final do ano
para amortizar os compromissos dos
hospitais com fornecedores.

IN — A despesa com medicamentos
nos hospitais e a comparticipacao de
medicamentos em ambulatério, que
motivaram a aprova¢do de medidas
rigorosas, sa0, como se compreende,
as dreas da sua maior preocupagio.
Qual a evolucao dessas medidas? Que
balanco delas faz no final de 2010, quer
para o SNS quer para o cidaddo? Neste
contexto, como autoridade nacional do
medicamento, que o Sr. Secretdrio de
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“(...)depois de um
primeiro semestre com
crescimentos de dois
digitos na despesa com
farmdcias, no iltimo
trimestre a taxa de
crescimento homologa
foi negativa em cada um
dos meses, encerrando
0 ano com uma taxa
acumulada em torno
dos 6 por cento.”

Estado da Satde tutela, que papel tem
tido o Infarmed?

OG — Como jid mencionei, foram
tomadas medidas, nomeadamente as que
constam do Decreto-Lei n.2 106-A/2010,
de 1 de Outubro, que j estdo a produzir
os efeitos desejados. Assim, depois de um
primeiro semestre com crescimentos de
dois digitos na despesa com farmdcias, no
Gltimo trimestre a taxa de crescimento
homéloga foi negativa em cada um dos
meses, encerrando 0 ano com uma taxa
acumulada em torno dos 6%. No caso
dos medicamentos hospitalares, a taxa
de crescimento acumulada tem sofrido
redugdes mensais e acreditamos que no
final do ano ndo ficard longe dos 2,8%
previstos.

Racionalizar a prescricao

e reduzir os custos

O ano de 2010 foi marcado por um
nidmero muito elevado de medidas que
tiveram por objectivo racionalizar a
prescri¢io e reduzir custos, quer para o
cidaddo como para o SNS, e aumentar
a ades3o 2 terapéutica. Sem cardcter
de exaustividade recordo a reducio de
pregos de 6% para todos os medicamen-
tos comparticipados, a reducio muito
significativa do preco do omeprazol e da
sinvastativa, a comparticipa¢ao por preco
de referéncia, a induc¢io de concorrén-
cia para os cinco medicamentos mais
baratos para cada grupo homogéneo e a
reducio de escaldo de comparticipacio
para alguns medicamentos.

Optamos também por determinar
que, para efeitos de comparticipa¢io do
Estado, o cdlculo do preco de referéncia
dos medicamentos deve corresponder
a média dos cinco medicamentos mais
baratos existentes no mercado que in-
tegrem cada grupo homogéneo e nio,

como sucedia até agora, corresponder ao
medicamento genérico com o preco de
venda ao publico mais elevado. Trata-se
de uma medida de racionalizac@o e de
boa disciplina na gestio dos dinheiros
publicos, que assim permite ao Estado
continuar a assegurar elevadas taxas
de comparticipagdo e a continuagdo
do acesso a medicamentos com taxas
de comparticipagio elevadas.

Mais rigor e eficacia
nas comparticipacoes

Outra das medidas foi a revisdo do
regime de comparticipacdes especiais
dos medicamentos, de forma a introduzir
maior rigor e eficdcia na atribui¢o destes
beneficios e combater o abuso e a fraude,
através de um controlo mais exigente.
Verificou-se que a comparticipagdo a
100% induzia a aumento do consumo e a
utilizacdo abusiva do estatuto de regime
especial, desviando a comparticipagdes
do regime normal para o regime especial
e implicando um custo indevido para
o SNS. Assim, reduz-se para 95% a
comparticipagio para o conjunto dos
escaldes. Pretende-se, pois, evitar a
fraude e o abuso que, entretanto, foram
detectados e direccionar o sistema de
comparticipagdes para quem, efectiva-
mente, necessita.

Por outro lado, incentiva-se de forma
decisiva a prescricio de medicamentos
por via electrénica, estabelecendo-se
que, a partir de 1 de Marco de 2011,
apenas serdo comparticipadas receitas
prescritas por esta via. Trata-se de uma
medida que vai permitir que todo o
sistema de dispensa de medicamentos
possa ser gerido com mais eficiéncia e
que tem ainda vantagens adicionais.

A necessidade de assegurar o acesso a
medicamentos a quem deles mais carece
e de garantir a sustentabilidade dos gastos
do Estado com medicamentos exige um
esforco de contenc¢do que envolve os
parceiros do sector, no quadro de uma
responsabilidade social das empresas,
que é cada vez mais necessdria.

Na actual conjuntura e para garan-
tir a sustentabilidade do SNS, todos
os agentes sio chamados a dar o seu
contributo.

Este conjunto de medidas tinha j4
sido precedido por uma campanha de
informagdo do Infarmed dirigido quer
aos cidaddos como aos intervenientes
(médicos e farmacéuticos), sensibilizando
todos estes “actores” para a necessidade
de adequar a terapéutica aos rendimentos
dos utentes, incentivando assim a pres-
cricdo de medicamentos genéricos.

Alids, a este propdsito e ainda no
Ambito da actuagio do Infarmed, gostaria
de enderegar uma palavra de reconhe-
cimento ao trabalho e empenho do seu
Conselho Directivo, que procurou sempre
corresponder as exigéncias do Ministério
da Satde ao longo destes meses. O
trabalho do Infarmed foi essencial para
a preparacgio técnica dos documentos
submetidos para decisdo politica e teve
um trabalho reconhecido por todos em
termos de levantamento de informacéo
do medicamento hospitalar e divulgagdo
de boas praticas

IN — A batalha contra o desperdicio
é um desafio permanente, para o qual,
segundo um artigo por si recentemente
assinado no “Didrio Econémico”, devem
ser convocados todos os instrumentos,
adiantando neste contexto que o desafio
da sustentabilidade exigira novas me-

“(...) no ambito

da actuacdo do Infarmed,
gostaria de enderecar
uma palavra de
reconhecimento

ao trabalho e empenho
do seu Conselho
Directivo, que

procurou sempre
corresponder as
exigéncias do Ministério
da Satde ao longo
destes meses.”




entrevista

didas. Que ideia faz do desperdicio que
existe no ambito do SNS e que outras
medidas, em sua opinido, o desafio da
sustentabilidade exige? De que modo
pensa contribuir para ajudar a vencer
essa batalha?

OG - Um relatério recente da
Organizacio Mundial de Saide aponta
para um desperdicio na ordem dos 20%
e, no caso de muitos paises, afirma-se
que chegard aos 40%. Nao é segredo
que também a nivel do SNS h4 que
combater a existéncia de desperdicio e
combater as ineficiéncias e redundan-
cias que ainda subsistem no sistema.
Mas também neste combate estamos a
trilhar um bom caminho, o que, aligs,
é reconhecido no estudo da OCDE In
Health Care Systems: Efficiency and
Policy Settings, Portugal aparece par-
ticularmente bem classificado quanto a
eficiéncia do seu sistema de satde.

Mas deixe-me interpretar com maior
latitude a questdo da sustentabilidade,
para lhe dizer que é no campo da inovagio
e da gestdo que se joga a sustentabilidade
da satide, em Portugal e no mundo.

No actual contexto, onde a importan-
cia do sector da satide aumenta a medida
que as pessoas atribuem mais valor a sua
qualidade de vida, em que a esperanga
de vida é maior e onde as prestacdes
sociais representam uma grande fatia
das despesas do Estado, h4 que inovar
na gestdo de recursos e meios.

Plano tecnologico
e eficiéncia energética

Dito de outra forma, a inovacio pode
ser uma boa ferramenta de sustentabili-
dade. Por outro lado, ha que encontrar
novos meios e ha que ser sistemdtico no
custo efectividade das solucdes. A este
propdsito gosto de dar dois exemplos mui-
to claros: o Plano Tecnoldgico de Sadde
e a area da eficiéncia energética.

Permita-me concretizar esta referén-
cia 2 drea da eficiéncia energética. Nos
diversos servicos e estabelecimentos do
Servico Nacional de Satde (SNS) ja
existem diversas iniciativas no dominio
da eficiéncia. Contudo exigia-se uma
perspectiva integral e um Plano que
sistematizasse as acgdes e potenciasse
o seu efeito, atendendo as melhores
prdticas nacionais e internacionais neste
sector, com particular relevo parao NHS
(National Heatlh Service do Reino
Unido), considerado pela Organizacio
Mundial de Saidde como lider mundial
neste tipo de iniciativas.

nfarmed Noticias

Foto: Mdrio Amorii
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Entretanto a Resolu¢io do Conselho
de Ministro n.® 93/2010, de 26 de
Novembro de 2010, estabelece que se
proceda 2 elaboragio de planos sectoriais
de baixo carbono para cada Ministério,
para as dreas da respectiva competéncia,
e a Resolugio do Conselho de Ministros
aprovada em 9 de Dezembro criou o
Programa de Eficiéncia Energética na
Administracdo Pudblica, o Eco.AP,
através do qual visa obter até 2020,
nos servigos publicos e organismos da
administracdo publica, um amento do
nivel de eficiéncia energética de 20%.

Neste enquadramento, no passado dia
22 de Dezembro de 2010 foi publicamente
divulgado o Plano Estratégico de Baixo
Carbono para o Servico Nacional de
Satde, que permitiu a identificagdo de
muiltiplas iniciativas ao longo de toda a
cadeia de valor do SNS e que evidencia
anecessidade e motivacio generalizada
dos seus profissionais para a reducio de
emissdes de carbono.

Os objectivos do Plano Estratégico
de Baixo Carbono do SNS sio a redu-
cdo de emissdes, a reducio de custos,
o aumento da qualidade de servico, a
criacdo de boas préticas e o posicionar
o sector como um caso de referéncia na
administracdo publica portuguesa.

Ora, creio que também ¢é por este
caminho que se enfrenta o desafio do

“Somos

um pais com
um servico

de saude que
funciona bem
e que é um
dos pilares
da nossa
sociedade.
Por isso,
fazemos tanta
questdao em
garantir
condicoes
para que

o Servico
Nacional

de Saude seja
reforcado (...)”

combate ao desperdicio.

IN - Quais as suas principais pre-
ocupacdes no ambito do SNS e que
expectativas tem neste momento para
as ultrapassar? Que garantias pode dar
aos portugueses de que, na conjuntura
actual, a politica seguida estd no bom
caminho?

OG - Somos um pafs com um set-
vico de saide que funciona bem e que
¢ um dos pilares da nossa sociedade.
Por isso, fazemos tanta questdio em
garantir condicdes para que o Servigo
Nacional de Satide seja refor¢ado e que,
da prevencio e cuidados primdrios aos
cuidados paliativos, os recursos sejam
adequados para que todos os cidaddos
a eles tenham acesso.

Sustentabilidade é o principio orien-
tador que alinha as preocupacdes da
gestdo actual com a necessidade de
garantir que o SNS continuard nas
préximas décadas a responder pronta e
adequadamente aos cuidados de sadde
dos portugueses. E nesta perspectiva “do
que deve ser feito” e das necessidades a
prazo que também em Portugal olhamos
para a Sadde.

A reforma para a sustentabilidade
ndo é uma aspiragio, € um processo
em curso em que os investimentos e
os ganhos em satde ja sdo apreciados
pelos portugueses.
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legislacao

Medicamentos e produtos de saude

Legislacao publicada de 15
de Setembro a 31 de Dezembro

Portaria n.® 924-A/2010 (1° série), de 17 de Setembro EEBS IR et To KRt sJsuatisle

farmacoterapéuticos que integram os diferentes escaldes de comparticipa¢do do Estado no
preco dos medicamentos.

Portaria n.® 994-A/2010 (1* série), de 29 de Setembro EEESNSIEEISEIE P
Portaria n.® 924-A/2010, de 17 de Setembro, que define os grupos e subgrupos farma-
coterapéuticos que integram os diferentes escaldes de comparticipacio do Estado no
preco dos medicamentos.

Decreto-lei n.° 106-A/2010 (1* série), de 1 de Outubro At ]ERITEe e EERWEIR

justas no acesso aos medicamentos, combate a fraude e ao abuso na comparticipa-
¢do de medicamentos e de racionalizagdo da politica do medicamento no 4mbito
do Servigo Nacional de Satde e altera os Decretos-lei n.? 176/2006, de 30 de Agosto, 242-B/2006,
de 29 de Dezembro, 65/2007, de 14 de Marco, e 48-A/2010, de 13 de Maio.

O rr et il (02 3 VSV AN (O @ RS S T I (SR A L@ RT At )M — Estabelece uma dedug@o a praticar sobre os precos de venda

ao ptblico mdximos dos medicamentos de uso humano comparticipados.

| Er e g vl (OCTe R S PARN (O RSN T I CR E A YO RTAN T - Segunda alteragio a Portaria n.® 924-A/2010, de 17 de

Setembro, que define os grupos e subgrupos farmacoterapéuticos que integram os diferentes escaldes de comparticipa-
q grup: grup p q g p p
¢do do Estado no preco dos medicamentos.

| DJT0 o ro s S vl B Y PAR) (VG RS S T I A B (Y @At 9s] — Estabelece novos requisitos para a composi¢do de produtos

cosméticos, com o objectivo de reduzir os riscos de alergias, transpondo a Directiva n.? 2008/112/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro, e as Directivas da Comissdo, n.%s 2009/36/CE, de 16 de Abril,
2009/129/CE, de 9 de Outubro, 2009/130/CE, de 12 de Outubro, 2009/134/CE, de 28 de Outubro, 2009/159/UE, de
16 de Dezembro, 2009/164/UE, de 22 de Dezembro, 2010/3/UE, de 1 de Fevereiro, e 2010/4/UE, de 8 de Fevereiro,
que alteram a Directiva n.® 76/768/CEE, do Conselho, procedendo a segunda altera¢do ao Decreto-lei n.® 189/2008,
de 24 de Setembro.

Resolucio da Assembleia da Repiblica n.? 128/2010 (1* série), 15 de Novembro eI HUR IS 1 TeLRe CRese 0%
¢do do desperdicio em medicamentos através da dispensa, no ambulatério, de medicamentos em dose unitéria.

| DL TR 623 CTP AN (VY PARYS s I (SR B R BT 251 99s] — Determina que os medicamentos destinados ao tratamen-

to de doentes com artrite reumatéide, espondilite anquilosante, artrite psoridtica, artrite idiopdtica juvenil poliarticular
e psoriase em placas beneficiam de um regime especial de comparticipagio.

| DI ALY TR O C T L Z VAN (VN AT S T I R Lol R B Z5 \laley] — Estabelece as condicdes de comparticipagdo de medica-

mentos manipulados e aprova a respectiva lista.

| DI ALY (TR P Ce LTV P (NN AT S T AN (R B LTS 1 wes] — Nomeagdo do fiscal tnico da Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Satde, . P. (INFARMED, 1. P).

| et et vl Y TP I0) (VYGRS S TN A RIS ey — Estabelece as condigdes de atribuicio do regime especial de

comparticipa¢do de medicamentos no Ambito do Decreto-lei n.2 70/2010, de 16 de Junho, que define as regras para

a determinacio da condi¢io de recursos a ter em conta na atribuicio e manutencio das prestacdes do subsistema de
proteccio familiar e do subsistema de solidariedade, bem como para a atribui¢do de outros apoios sociais publicos, e
procede as alteracdes na atribuicio do rendimento social de inser¢io, tomando medidas para aumentar a possibili-
dade de inser¢do dos seus beneficidrios, procedendo a primeira alteracdo ao Decreto-lei n.® 164/99, de 13 de Maio, a
segunda alteracdo a Lei n.® 13/2003, de 21 de Maio, a quinta alteracio ao Decreto-lei n.% 176/2003, de 2 de Agosto, a
segunda alteracio ao Decreto-lei n.? 283/2003, de 8 de Novembro, e a primeira alteragdo ao Decreto-lei n.2 91/2009,

de 9 de Abril.

(Mais informagdo sobre actos e decisdes do Infarmed disponiveis em: http://www.infarmed.pt/portal/page/portal INFARMED/MAIS_NOVIDADES
http:/Jwww.infarmed.pt/portal/page/portal INFARMED/LEGISLACAO/ACTOS_SUJEITOS_A_PUBLICACAO_NQO_SITE_DO_INFARMED)
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euronoticias

Avaliacao econdmica e terapéutica

Projecto avalia medicamentos
em fases precoces

Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) e parceiros de seis paises
europeus lancaram um projecto-piloto
de avaliacdo terapéutica e econémica
de medicamentos inovadores em fases
iniciais de desenvolvimento. O projecto
envolve trés empresas farmacéuti-
cas (AstraZeneca, GloxoSmithKline
e Johnson & Johnson), organismos
de avaliacio de tecnologias de saide
(HTA), representantes de doentes,
pagadores e reguladores de Franca,
Alemanha, Itdlia, Paises Baixos, Suécia
e Reino Unido.
O objectivo é contribuir para a
clarificacio do que é efectivamente o
valor do medicamento e a evidéncia

necessaria para demonstrar esse mes-
mo valor. As empresas participantes
solicitardo aconselhamento cientifico
e econémico no ambito do desen-
volvimento de medicamentos para o
tratamento do cancro da mama e da
diabetes. Todos os envolvidos discutirdo
o valor terapéutico do novo produto,
enquanto um ntcleo mais restrito, os
organismos de avaliacdo de tecnologias
de satide e pagadores, avaliardo o valor
econémico resultante dos beneficios
oferecidos pelo novo produto.
Quaisquer recomendagdes que
resultem deste exercicio serdo nio
vinculativas e ndo afectardio os pro-
cedimentos de aconselhamento cien-

tifico actuais. Espera-se, no entanto,
que este projecto possa dar impulso a
outros projectos-piloto e a preparacio
do terreno para outras iniciativas de
consulta em fases precoces de desen-
volvimento. O objectivo de longo
prazo é eliminar a duplica¢do nas
avaliacdes e alcancar maior harmo-
nizagdo no aconselhamento dado por
reguladores e organismos de avaliacio
de tecnologias de saide. Da parte
da EMA, a interac¢io relativa ao
aconselhamento cientifico sera lide-
rada por Spiros Vamvakas, enquanto
Hans-Georg Eichler serd responsavel
pela interac¢io com os organismos de

avaliagdo de tecnologias de satde.

Patente uUnica europeia

Comissao toma iniciativa
para ultrapassar impasse

Comissdo Europeia lancou um

procedimento especial que visa
ultrapassar o impasse em torno do
sistema da patente unica europeia.
Foi agendada em 14 de Dezembro
uma proposta para a utilizagdo do
“mecanismo de cooperagdo reforca-
da”, de forma a permitir a adesdo de
um conjunto de Estados membros ao
sistema da patente Gnica europeia,
deixando a possibilidade de outros
paises tomarem mais tarde idéntica
atitude. A questio surgiu na sequéncia
de pedidos da Alemanha, Dinamarca,
Eslovénia, Esténia, Finlandia, Franga,
Lituania, Luxemburgo, Pafses Baixos,
Polénia, Suécia e Reino Unido.

O progresso em torno desta questio
tem sido dificultado devido a recusa
da Itdlia e Espanha relativamente aos
acordos de traducdo propostos pela
Comissdo, ndo obstante as concessoes
da Presidéncia belga.

A proposta da Comissio tem a for-
ma de decisdo, devendo ser aprovada
no Conselho (por maioria qualificada)
ap6s acordo do Parlamento Europeu.
Tal podera ocorrer no primeiro tri-

mestre de 2011, sob a Presidéncia
hingara. As negociagdes sobre o
sistema de patente tnica europeia,
que decorrem ha cerca de dez anos,
prevéem a utilizagdo do “mecanismo
de cooperacio reforcada” se todas as
outras vias tiverem sido tentadas.

O Comissdrio Europeu para o mer-
cado interno, Michel Barnier, referiu
a propésito: “Os inventores europeus
ndo podem perder mais tempo. Por
isso é que a Comissdo estd a propor
que alguns Estados possam avangar
rumo a um sistema de patente Gnica
europeia”.

De acordo com a Comissdo
Europeia, € urgente a criagdo de um
sistema de patente tnica europeia
na UE, ja que o actual sistema ¢é
muito caro e consumidor de tempo,
tendo como resultado o facto de
muitas patentes serem introduzidas
em apenas alguns Estados membros.
A valida¢io de uma patente em 13
Estados membros pode custar até
18 mil euros, enquanto a média dos
custos nos EUA é de apenas 1 850
euros.

EMA: director interino
por seis meses

O mandato do director executivo da
Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), Thomas Lénngren, terminou no
dia 31 de Dezembro de 2010. Um atraso
no Ambito do concurso de recrutamento
de um novo director executivo levou o
Conselho de Administracio da EMA a
nomear Andreas Pott, o actual director
de Administragio e Recursos Financeiros,
como director interino da EMA, com
efeitos a partir de 1 de Janeiro de 2011.
Prevé-se que o novo director seja selec-
cionado até finais do primeiro semestre

de 2011.
Grécia
Empresas farmacéuticas
reduzem pessoal

De acordo com a associagio grega de
empresas farmacéuticas, mais de dez em-
presas a operar na Grécia ja reduziram o
ndmero de trabalhadores, como resultado
das dificuldades sentidas nos tltimos oito
meses. Por outro lado, a associagio grega de
empresas farmacéuticas estd a negociar com
o Governo no sentido de impedir planos
para a introduco de uma lista positiva de
comparticipagdes com vista a reducio da
despesa. Na sequéncia do acordo com o
FMI, o Governo grego tem inten¢des de
reduzir os gastos farmacéuticos em 1,1 mil
milhdes de euros em 2010.
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Informacao aos doentes

Comissao altera
proposta legislativa

Ocomissério europeu John Dalli instou
os ministros da Satdde a tomarem
uma “atitude positiva” face a proposta
legislativa da Comissdo sobre informa-
¢do aos doentes recentemente alterada,
que em breve deverd estar pronta para
discuss@o. Na reunido de 7 de Dezembro
do Conselho de Ministros da Satide, John
Dalli referiu que a Comissdo se encontra
neste momento a trabalhar sobre uma
proposta modificada da verso inicial. A
proposta foi substancialmente alterada pelo
Parlamento Europeu, a fim de sobrepor o
direito dos doentes em obter informagio
ao direito de as empresas a poderem dis-
seminar e limitar os tipos de informagio
que podem disponibilizar.

Os Estados membros, recorde-se, mani-
festaram-se muito cépticos sobre a proposta

inicial, temendo que pudesse abrir-se a
porta a publicidade sobre medicamentos,
mas o Comissario John Dalli acredita
numa nova versdo da proposta baseada
nas alteracdes do Parlamento. Uma das
questdes que mais dificuldade tem colocado
aos Estados membros tem sido a pré-auto-
rizacdo, pelas autoridades, da informagao
disseminada pelas empresas, por poder
levar a um consumo desnecessdrio de
recursos. Refira-se ainda que o Parlamento
Europeu votou favoravelmente, e de forma
expressiva, no passado dia 24 de Novembro,
a proposta legislativa da Comisso sobre
informac@o aos doentes, com o objectivo
de atribuir as empresas farmacéuticas um
papel na disponibilizagdo de informagio
ao publico sobre medicamentos sujeitos
a receita médica.

Colaboracao sem precedentes

Europa e EUA financiam
medicamentos orfaos

Unido Europeia e os EUA estdo

a cooperar no financiamento da
investigacio em doengas raras, incluin-
do a coordenagio de ensaios clinicos
de medicamentos 6rfaos. Objectivo:
acelerar a inovac@o clinica para pessoas
com este tipo de doengas. Numa cola-
boragfo “sem precedentes”, a Comissdo
Europeia e o National Institutes of Health
(NIH) coordenario projectos em torno
das doencas raras da Europa e dos EUA,

definindo prioridades de financiamen-
to comuns para investigagdo futura.A
Comissdo Europeia canalizard mais de
100 milhdes de euros para a investigagdo
e desenvolvimento, incluindo ensaios
clinicos para tratamentos promissores
que tenham emergido de investigacio
europeia. A Comissio Europeia e o NIH
reunirfo regularmente para explorar todas
as possibilidades de cooperagio e decidir
acgdes conjuntas.

Medicamentos inovadores

Ministros querem igualdade no acesso
sem sobrecarregar orcamentos

s ministros da Satde apelaram 2

Comissdo Europeia e aos Estados
membros para a adop¢o de medidas que
déem aos doentes um acesso equitativo a
medicamentos inovadores e, a0 mesmo
tempo, assegurem que estes nio sobrecar-
regam desnecessariamente os orcamentos
nacionais. Nas conclusdes de 7 de Dezembro,
o Conselho de Ministros refere que os me-
dicamentos inovadores devem ser utilizados
com racionalidade e moderagfo para atingir
os melhores resultados em satde, gerindo

a despesa de forma eficiente. Isso exige
um conjunto de medidas, nomeadamente
incorporagdo das avaliagdes de tecnologias
de satide no processo de avaliagdo de medi-
camentos e uma revisao do funcionamento
dos sistemas de pregos e comparticipagdes
nacionais. A questio de como poderdo os
Estados pagar os novos medicamentos tem
vindo a tornar-se cada vez mais premente
mediante o surgimento de produtos de
terapia génica, medicina regenerativa e
personalizada.

EMA adopta

novas regras de acesso
a documentos...

A AgénciaEuropeiade Medicamentos
(EMA) adoptou recentemente as no-
vas regras de acesso a documentos,
através das quais o publico pode
consultar documentos submetidos
a agéncia no Ambito de um dossier
de Autorizacio de Introdugio no
Mercado (AIM), incluindo relatérios
de ensaios clinicos. As novas regras
serdo implementadas em duas fases:
numa fase inicial conceder-se-a
acesso a documentos apenas de
forma reactiva a pedidos recebidos;
na fase seguinte esté previsto a di-
vulgacdo pré-activa de documentos
nos proximos cinco anos.

Apesar de considerar a abertura
das suas actividades essencial para
a credibilidade do seu trabalho, a
EMA teme que as novas regras con-
tribuam para um aumento do nimero
de pedidos a acesso a documentos,
o que poderd causar problemas do
ponto de vista dos recursos neces-
sdrios para esta actividade.

Antes da publicag¢do das novas re-
gras, a agéncia registou um aumento
no ndmero de pedidos de acesso a
documentos. Cada pedido deve ser
considerado individualmente, sendo
uns mais complexos que outros,
por exemplo pedidos de acesso a
documentos de pds-autorizagio
de um medicamento autorizado
ha mais de dez anos. O tratamen-
to deste tipo de pedidos é muito
exigente e oneroso na medida em
que cada documento tem que ser
escrutinado do ponto de vista da
informac@o (pessoal ou comercial)
confidencial, que a EMA nio estd
autorizada a divulgar.

vee € Eublica guideline
sobre anticorpos
monoclonais biossimilares

A guideline sobre o desenvolvimento
de anticorpos monoclonais biossi-
milares foi aprovada pelo CHMP na
sua reunido de 15 a 18 de Novembro.
A EMA referiu que a guideline, que
ird cobrir requisitos nfo clinicos e
clinicos para anticorpos monoclo-
nais biossimilares, serd colocada em
consulta pablica por um periodo
de cinco meses, devendo em breve
ser disponibilizada na sua pdgina
electrénica.
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agenda

JANEIRO

Farmacoterapia na Infecgdo

por VIH/SIDA

O I Curso Pés-graduado de
Farmacoterapia na Infec¢io por
VIH/SIDA vai ser ministrado, de
17 a 21, naFaculdade de Medicina
da Universidade de Lisboa.

Farmacovigilancia

A Associacdo Europeia de
Genéricos vai realizar,em Londres,
nodia 24,0V Férum de Discussio
de Farmacovigilancia.

Assuntos regulamentares

e cientificos

Nos dias 25 e 26 tem lugar em
Londres a 102 Conferéncia so-
bre Assuntos Regulamentares
e Cientificos, organizada pe-
la Associacdo Europeia de
Genéricos.

FEVEREIRO

Agéncias de medicamentos

Os chefes das agéncias de medica-
mentos da Unido Europeia rednem-
se, nosdias 3 e 4, em Budapeste, sob
a Presiéncia Hingara da UE.

Comité Farmacéutico

O Comité Farmacéutico da
Comissdo Europeia retne-se
em Bruxelas, no dia 14.

MARCO

Agéncia Europeia

OConselhode Administragioda
AgénciaEuropeiade Medicamentos
(EMA) retine-se, nosdias 15 e 16,

na sua sede, em Londres.

Tecnologia médica

A Comissdo Europeia realiza,
em Bruxelas, no dia 22, uma
conferéncia de alto nivel alusiva
ao tema “Inovaco em tecnologia
médica”.

Sistema de saide portugués

O I Congresso do Sistema de
Satide Portugués— 2011 vai reali-
zar-se nos dias 24 e 25, no Hospital
de Sd0 Jodo, no Porto. O encontro
é organizado pela Associacio
Portuguesa de Engenharia e
Gestdo da Sadde.

DIA Euromeeting

O 23.2 Euromeeting da Drug
Information Association decor-
rera em Genebra, Suica, entre os

dias 28 e 30.
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Momento em que a minis-
tra da Saude, Ana Jorge,

usava da palavra, na ses-
sdo de encerramento do
encontro.

a gestao hospitalar

Infarmed desenvolveu uma plataforma

electrénica, de acesso restrito aos hospitais,
que lhes permite consultar vérios indicadores
de utilizacdo e despesa. Este sistema, conside-
rado da grande utilidade no Ambito da gestdo
dos hospitais, foi apresentado no decorrer do
2.2 Workshop do Cédigo Hospitalar Nacional
do Medicamento (CHNM), realizado pelo
Infarmed no dia 14 de Janeiro.

O encontro, que contou com as presengas
do secretdrio de Estado da Satde, da ministra
da Satide, teve a participaco de cerca de 170
profissionais de satide, do sector publico e do
sector privado, relacionados com diversas dreas
do sector do medicamento hospitalar.

Com esta iniciativa, subordinada ao tema
“Desafios para a gestdo hospitalar”, o Infarmed
pretendeu conhecer a forma como o CHNM
estd a ser utilizado nos hospitais, discutir as
dificuldades sentidas na sua implementagio,
identificar as limitacdes, analisar o futuro, bem
como possibilitar a discussdo sobre outros temas
relevantes para a gestdo do medicamento em
meio hospitalar, designadamente a avaliagdo
prévia e a sua aquisigdo.

No decorrer do workshop, entre outros
aspectos, foram divulgados os resultados do
Diagnéstico de Satisfagdo 2010 do Infarmed;
apresentada a implementacio do CHNM;
desenvolvida uma anilise sobre as variacdes
nos custos de medicamentos hospitalares,
e feita uma apresenta¢io da Comissdo de
Farmdcia e Terapéutica do IPO na avalia¢do
da introducio e monitorizagio da utilizagdo

de medicamentos em meio intra-hospitalar.
No ambito dos resultados do Diagnéstico de
Satisfaco, destaque para o facto de, entre 67
hospitais inquiridos, 62 por cento ja utilizarem
a informac¢io do CHNM para a prescri¢do
electrénica (apenas 22 por cento a utilizavam
em 2008).

Na sua intervengdo, que encerrou as sessdes
da manhj, o secretario de Estado da Saudde
destacou a importancia do sector do medica-
mento hospitalar, o trabalho realizado pelos
profissionais de satide nesta drea e a neces-
sidade de disponibiliza¢do atempada e fidvel
dos dados do CHNM, para que o Ministério
da Satdde possa tomar decisdes com base na
melhor informagdo disponivel.

No periodo da tarde, numa sessdo moderada
por Miguel Vigeant Gomes, do Conselho
Directivo do Infarmed, foi apresentado, entre
outros, o projecto Pharmaceutical Health
Information System — mostrando que as
preocupacdes nacionais nesta matéria sao
partilhadas pelos nossos colegas europeus
- e analisado o processo de avaliagio prévia
hospitalar.

Seguiu-se um debate sobre o “Processo de
Compras em Meio Hospitalar: Centralizagdo
vs Descentralizacdo”, com destaque para a
discussdo em torno dos os servicos partilhados
pelo Ministério da Satide e a apresentacio dos
resultados obtidos pelo Centro Hospitalar Vila
Nova de Gaia/Espinho na aquisi¢io de medi-
camentos e dispositivos médicos em conjunto
com outros hospitais da Regido Norte.
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