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Director-geral da Associacao Europeia
dg Genéricos (EGA), sobre patentes:

E preciso

parar pratica

seguida

em Portugal

G reg Perry, director-geral da EGA,
condena a prética, seguida em
Portugal, de interligar a aprovacio de
autorizacdo de mercado, de prego e
de comparticipagdo dos genéricos ao
estado da patente do medicamento de
referéncia. Este procedimento (patent
linkage), diz Perry, “constitui um en-

trave significativo 2 concorréncia de
genéricos na Europa e tem um impacte
negativo na sustentabilidade dos siste-
mas de satide e na disponibilidade de
tratamentos, a pregos acessiveis, para
os doentes” . E conclui: “E necessdrio
cessar a pratica de patent linkage em
Portugal”. pag. 6

Infarmed defende espaco
lusofono do Medicamento...

Portugal vai promover, por inicia-
tiva do Infarmed, sob a égide da
Comunidade dos Pafses de Lingua
Portuguesa, a realiza¢fo de uma reunio

em Lisboa com todos os Ministérios da
Satde da CPLP. Objectivo: discutir a
eventual criacio de um espaco luséfono
do Medicamento. pag. 2

. € reforca posicao
na avaliacao europeia

Infarmed, na qualidade de Estado
Membro de Referéncia, é neste
momento a quinta agéncia que mais
processos avalia. Este esforco de partici-

pacio no Sistema Europeu de Avaliagdo
de Medicamentos constitui um sélido
reconhecimento da competéncia técnica
e cientifica do Infarmed. pag. 5

Conferéencia Anual

Conferéncia Anual do Infarmed
vai realizar-se nodia 10 de Outubro,
no Centro de Congressos do Estoril,

este ano sob o tema “Medicamentos
e produtos de saide:inovacio, desen-
volvimento e sustentabilidade”.

A
kg
kS
S
2
Eel
Q
£
8
&
S
£
S
IS)
£
<
2
s
=
s
IS
&

Farmacovigilancia: novas exigéncias
para melhores respostas

A farmacovigilincia é um instrumento
indispensdvel na proteccdo da saride pi-
blica e assume um papel importante na
garantia da seguranca dos medicamentos.
Enalteco, em nome do Infarmed, o papel
activo dos profissionais de saide e da in-
diistria farmacéutica na notificacdo das
reaccdes adversas amedicamentos (RAM)
e o desempenho das Unidades Regionais de
Farmacovigilancia.

As Autoridades do Medicamento da UE,
a CE e a EMA desenvolveram novas
ferramentas para reforcar a farmacovi-
gilancia — a Directiva 2010/84/EU e o
Regulamenton® 1235/2010, publicados em
31 de Dezembro.

Previsto para entrar em vigor em Julho
de 2012, o novo Sistema Europeu de
Farmacovigilancia obrigard a diversas al-
teragdes, como o alargamento da defmicdo
de reaccdo adversa, a reorganizacdo da
estrutura e dos procedimentos do sistema
de vigilancia e 0 envolvimento dos cidaddos
como notificadores. De forma activa e in-
tegrada, o Sistema deverd estar preparado
para recolher informagdes sobre suspeitas
de RAM resultantes da utilizacdo de um
medicamento nos termos da AIM, bem
como fora desses termos, incluindo casos de
sobredosagem, utilizacdo indevida e abusi-
va, erros terapéuticos e suspeitas de RAM
associadas a exposicdo profissional.

O desenvolvimento do novo Sistema é um
desafio a concretizar em articulag@o com
todos os intervenientes — consumidores,
profissionais de satide, investigadores, in-
duistria farmacéutica, entidades reguladoras
e governos.

Nowas exigéncias obrigam anovas respostas.
O Infarmed estd adesenvolver os instrumentos
paraque onovo Sistemade Farmacovigilancia
permitavumamais rdpidae adequada deteccio
e caracterizacdo dos problemas associados a
utilizacdo dos medicamentos, contribuindo
para melhor fundamentar as subsequentes
tomadas de decisdo.

Cristina Furtado
* cristina.furtado@infarmed.pt
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cooperacao

Cooperacao com Cabo Verde

Infarmed defende espaco
lusofono do Medicamento

Fotos: Tonny Abreu/Infarmed Noticias

0 presidente do Infarmed, Jorge Torgal, e a presidente da Agéncia de Regulacao e Supervisdo dos
Produtos Farmacéuticos e Alimentares de Cabo Verde, Djamila Reis, no momento da assinatura, em
Lisboa, no dia 30 de Margo, da renovacao do Acordo de Colaboragdo para o triénio 2011-2014.

ortugal vai promover, por iniciativa do
Infarmed, sob a égide da Comunidade
dos Paises de Lingua Portuguesa, a rea-
lizagio de uma reunifio em Lisboa com
todos os Ministérios da Satde da CPLP.
Objectivo: discutir a eventual criagdo de
um espaco luséfono do Medicamento.
O antncio dessa iniciativa devera
ocorrer a margem da proxima Assembleia
Mundial da Sadde, que habitualmente se
retine em Genebra na primeira quinzena
de Maio. Esta tematica foi abordada entre
opresidente do Infarmed, Jorge Torgal, e a
embaixadora de Portugal em Cabo Verde,
Andresen Guimaraes, no momento em
que a diplomada portuguesa, no Ambito
da deslocagio de uma missao do Infarmed
aquele pafs africano, realizada de 13 a 18
de Marco, era informada dos projectos de
colaboragio em curso, nomeadamente com
a Agéncia de Regulacio e Supervisio dos
Produtos Farmacéuticos e Alimentares
(ARFA), o Comité de Coordenacio do
Combate a Sida e as Doengas Sexualmente
Transmissiveis, e a Direc¢cio Geral de
Farmicia (DGF).
A deslocac@o da missdo do Infarmed
a Cabo Verde, inserida no plano de coo-
peragio entre os dois pafses na esfera do
Medicamento, teve essencialmente trés
objectivos: renovar os termos do Acordo
de Colaborac¢io entre o Infarmed e a

ARFA para novo triénio (2011-2014);

prosseguir a colaboragdo com o Comité
de Coordenacdo do Combate a Sida, re-
forcando os mecanismos de comunica¢do
e informac@o, e reatar a colaboragdo com
a Direc¢io-Geral de Farmécia.

Nesse sentido, foram realizadas reunides
com as referidas entidades. Na primeira
reunido, com a ARFA, que contou com
a presidente em exercicio, Djamila Reis,
abordaram-se, nomeadamente, a execucio
do acordo de colaboracio entre as duas
entidades, o balango do plano de ac¢io
de 2010, bem como as préximas ac¢oes
de colaboragdo inter-agéncias para o
periodo 2011-2014. Ambas as entidades
realcaram a importincia das parcerias
para o desenvolvimento da ARFA e, em
particular, a continuagio da colabora-
¢@o com o Infarmed, com realce para a
formagdo e para as ac¢des no ambito da
comprovagio da qualidade. Em fun¢do do
processo de reforma do Estado ocorrida
recentemente em Cabo Verde, prevé-se
para breve uma alterag@o dos estatutos da
ARFA, que se espera reflictam os contri-
butos que esta agéncia tem dado ao sector
do medicamento naquele pafs.

Para futuro planeamento foram propos-
tas algumas dreas de actividade, designa-
damente nos dominios da comprovagio
da qualidade (elabora¢@o de um estudo do
mercado cabo-verdiano), da farmacovigi-
lancia (apoio a concepgio e desenho do

sistema nacional) e dos instrumentos de
suporte a regulacio (prontudrio terapéu-
tico, sistemas de informagio, campanhas
de comunicacio/informacio ao publico
e aos profissionais de satide).

Seguiu-se a reunifio com o Comité de
Coordenacdo do Combate a Sida e as
Doengas Sexualmente Transmissiveis, na
qual participou o secretério executivo, José
Anténio Reis. No decorrer do encontro,
ao abrigo do contrato assinado entre as
duas entidades, procedeu-se a entrega dos
resultados da comprovacio de qualidade
da primeira listagem de medicamentos
anti-retrovirais enviada ao Infarmed e
a formaliza¢do de um segundo pedido
envolvendo medicamentos para infec¢des
oportunistas.

A comprovacio da qualidade, no 4m-
bito da qual foi assinado um contrato de
prestacio de servicos, foi um dos pontos
que mereceu maior atengdo por parte dos
responsdveis do Comité, tendo em conta
o facto de os medicamentos s6 poderem
ser disponibilizados apés entrega dos
resultados. Nesse sentido, o Infarmed
comprometeu-se a envidar esfor¢os para
tornar o processo de comprovagio mais
célere, chamando no entanto a atengio
para a complexidade de algumas das
analises a realizar.

Do reiterado interesse em
retomar a colaboracao...

Pela sua parte, 0 Comité comprometeu-
se a agilizar os seus processos internos e
informar o Infarmed atempadamente sobre
quaisquer alteracBes que se registem em
relacdo as listagens de medicamentos ja
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disponibilizadas, uma vez que serfo estas
que servirdo de referéncia para as andlises
a efectuar futuramente.

No momento em que, por via das
eleicdes em Cabo Verde, se aguardava
ainda a nomeaco do novo ministro da
Satide —facto que naturalmente limitava a
DGF no planeamento de quaisquer ac¢des
de cooperagio -, a responsavel por este
departamento, Edith Santos, reiterou o
interesse em retomar a colaboragfo, em
particular nas actividades de formac?o.
No decorrer da reunido entre a delegacdo
do Infarmed e a DGF, outras 4reas de
possivel colaboragio foram identificadas,
nomeadamente a falsificacio de medi-
camentos, o uso racional e a inspec¢io
farmacéutica. O presidente do Infarmed
teve ainda oportunidade de se encontrar
com o anterior ministro de Estado e da
Satide e actual presidente da Assembleia
da Repiblica de Cabo Verde, Basilio
Mogco Ramos, a quem foram referidas as
razdes da visita da delegacio do Infarmed
e expressas as intengdes de boa coopera-
¢do com este pafs africano, bem como a
disponibilidade pessoal e institucional
de colaboracio.

... a realizacao de diversas

accoes de formacao

Seguiu-se a realiza¢io de diversas ac-
¢des de formacdo, nas instalagdes da
Universidade de Cabo Verde, minis-
tradas pelo Infarmed. “A Regulagio do
Medicamento”, dirigida a associacdes ndo
governamentais, aque a ARFA se associou,
inseriu-se no Ambito das celebragdes do
Dia do Consumidor. A sessdo pretendeu
dar a conhecer o sistema do medicamento
e as garantias de qualidade, seguranga e
eficcia inerentes.

A formacio sobre “Principios de
Farmacocinética e Farmacodinamia
Aplicados a Utilizagdo de Antibidticos”,
orientada para farmacéuticos, médicos e
enfermeiros, teve lugar no pdlo universitario
do Palmarejo e consistiu na exposi¢do

Aspecto do Auditério da
Universidade de Cabo Verde no
decorrer da accdo de formagao
ali realizada pelo Infarmed nos
dias 17 e 18 de Marco.

tedrica de conceitos e sua discussio,
bem como na resolucio de casos praticos
baseados em problemas concretos.
A maioria dos formandos solicitou
a continuacio de ac¢des de formagio
na drea da Farmacoterapia, de forma a
englobar e unificar diferentes grupos de
profissionais de saide com vista a criagio
de equipas multidisciplinares capazes de
melhor servir os doentes e a satide pablica
em Cabo Verde.
Por fim, um dia para falar sobre “Combate
a Contrafacgio: o papel da inspecc@o, con-
trolo laboratorial e vigilAncia do mercado”.
Além da presencga de estudantes, a sessio
contou com a participacio de representantes
de vdrias entidades fundamentais para a
luta contra este flagelo, nomeadamente
inspectores das actividades econdmicas e

funciondrios das alfandegas. Discutiu-se a
forma de encarar o problema numa pers-
pectiva de satide publica e a necessidade
de articulago entre autoridades nacionais
(agéncia de medicamentos, alfandegas,
policias) e os instrumentos de cooperacdo
internacional neste Ambito. As diferentes
medidas a aplicar no robustecimento da
cadeia legal e a luta contra a cadeia ilegal
(que em Cabo verde se confina principal-
mente ao nivel das vendas de rua ou em
locais ndo autorizados), foram aspectos
em andlise.

A comprovar o sucesso do impacto
desta formaco, refira-se o facto de terem
sido marcadas reunides entre as vdrias
autoridades presentes para estabelecer
a forma de cooperagio na luta contra
produtos falsificados.

A responsavel pela Direccdo de Comprovacao da Qualidade, Maria Jodo Portela, no momento em
que apresentava o laboratdrio do Infarmed a directora do Departamento Farmacéutico do Ministério
da Saade de Mogambique, Téania Sitoie, e ao presidente da Comissao de Avaliagdo de Medicamentos
mogambicana, Sam Patel.

Delegacao mocambicana
visita agencia portuguesa

directora do Departamento
Farmacéutico do Ministério da
Satide de Mocambique, Ténia Sitoie, e
o presidente da Comissio de Avaliacio de
Medicamentos e do Formulario Nacional
de Mocambique, Sam Patel, visitaram,
em Fevereiro, o Infarmed, iniciando desta
forma uma nova etapa de relacionamento
entre as autoridades de ambos os pafses
na esfera do medicamento.
Durante trés dias, com prioridade para
a avaliacdo e registo de medicamentos, a
delegagiio mogambicana percorreu os varios
passos e procedimentos inerentes a esta
actividade, tento tido ainda oportunidade
de assistir a reunido plenaria da Comissio
de Avaliacio de Medicamentos. Os dois
representantes mostraram elevado inte-

resse na apresentacdo de vdrias dreas de
negdcio, designadamente a Avaliacio de
Medicamentos, Inspec¢fio e Licenciamento
e Gestdao do Risco, evidenciando as
boas préticas passiveis de replicacio em
Mocambique. Um outro ponto de particular
interesse para a delegagio mogambicana,
conhecida que € a situa¢do deficitdria
do seu pafs na drea da comprovacio da
qualidade, foi a visita as instalacdes labo-
ratoriais, onde pdde tomar conhecimento
das capacidades analiticas da Direc¢do de
Comprovagio da Qualidade. A possibili-
dade do laboratério do Infarmed se tornar
um laboratério de referéncia da OMS para
a regido africana foi apontados como um
objectivo a alcangar no futuro, para apoiar
alguns paises neste dominio.




opiniao

Farmacovigilancia:
breves notas sobre a nova
legislacao comunitaria

a farmacovigilancia a anilise de infor-

magdo é um processo complexo. Regra
geral, a evidéncia sobre a seguranga ¢ limitada
em termos de quantidade e qualidade.

Reconhecendo estas caracteristicas, depre-
ende-se que o desenvolvimento na farmacovi-
gilancia deve ser dominado pela ciéncia. No
entanto, para a sua adequada implementagio
e desenvolvimento, a ciéncia nfo basta, é
necessario que o enquadramento juridico e
regulamentar acompanhe.

Analisando a legislacio actual 2 luz da cién-
cia disponivel - e aplicando o principio de que
afarmacovigilncia necessita de harmonizago,
racionalizago recursos, aumento de eficiéncia,
aprendizagem e melhoria continua -, é facil
chegar a conclusio de que novas ferramentas
regqlamentares sdo necessarias.

A luz deste principio, foi desenvolvido um
pacote legislativo para reforgar as actividades
de farmacovigilancia, que inclui a Directiva
2010/84/UE e o Regulamento n.2 1235/2010,
publicados no Jornal Oficial da Unido Europeia
no dia 31 de Dezembro de 2010.

As alteragdes ndo sdo meros detalhes
adicionados ao contexto juridico vigente. E
uma abordagem nova, concertada, suprana-
cional, que afecta sobremaneira os sistemas
de farmacovigilancia dos Estados membros.
Nesse sentido, novas dimensdes de risco serfio
incluidas no Ambito da farmacovigilancia, as
normas e orientagdes em vigor serdo alteradas,
aumentando a exigéncia, quer para os titulares
quer para as autoridades regulamentares.

Para compreender o verdadeiro alcance da
alteragio nada menos que um estudo detalhado
da legislacio é aceitdvel. Mas basta ler anova
defini¢iio de reac¢o adversa para perceber que
existe todo um novo conjunto de dimensdes.
A defini¢io anterior de uma reac¢io adversa
da lugar agora a uma defini¢io lata, curta e
abrangente, que inclui todos os efeitos nocivos
em qualquer tipo de exposicio a medicamentos,
incluindo abuso, mau uso, erros de medicacio
e exposicdo ocupacional.

Em suma, as alteragdes a legislacdo vigente
sdo significativas e transmitem uma nova abor-
dagem, vocacionada para a ciéncia e assente na
partilha de tarefas. Em beneficio da eficécia,
da eficiéncia, da capacidade de interveng¢io
mas, em primeiro lugar, em beneficio de todos
os que sdo tratados com medicamentos.

por Luis Pinheiro
Director da Unidade de Gestdo do

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Principais alteracoes

As principais alteracdes do novo pacote legislativo podem ser sintetizadas
e apresentadas da seguinte forma: objecto de actuaco; quantidade e diversi-
dade de informagfo; ferramentas; organizacio da rede e partilha de tarefas;
estruturas de coordenagio; politicas de actuagio.

¢ Objecto de actuacao
Os limites da abrangéncia das actividades de farmacovigilancia mudaram.
Com efeito, a defini¢io de reaccio adversa foi alterada e os erros de medi-
cacdo, bem como a exposicio ocupacional, passaram a constar da lista de
competéncias da farmacovigilancia.

* Quantidade e diversidade de informacao
Uma das mais significativas alteracdes é a capacita¢io dos leigos (os nfo-
profissionais de satide) na notificacio. Assim, no futuro as notificacdes de
nio- profissionais de satide passarfio a ser processadas segundo um modelo
a definir transversalmente pelos Estados membros.
A legislacdo no que concerne aos estudos de seguranga apds autorizagdo
(PASS) foi reformulada, clarificando fungdes e responsabilidades. Por ou-
tro lado, quer a monitorizacdo adicional, quer os estudos de eficdcia apds
autorizacio (PAES), passam a ser consignados na lei.
A monitorizagio adicional merece lugar de destaque, pela sua novidade e
pelo impacte que terd na informacio do produto. Com efeito, os produtos
em monitoriza¢o adicional serfo claramente identificados aos profissionais
de sadde e aos doentes.

¢ Ferramentas
O conjunto de novos dados necessita de ser recolhido e processado. Neste
contexto, a legislagio refor¢a a utilizacdo do Eudravigilance, como ferramen-
ta basilar da farmacovigilancia, e a criacio de repositérios de informagio
supra-nacionais. Sdo ainda harmonizadas as ferramentas de informagio
e comunica¢io a nivel comunitério, com o requisito de um portal para
informagio de seguranca.

* Organizacio de rede e partilha de tarefas
Este novo pacote reduz o nimero e clarifica os procedimentos da Unifo
Europeia disponiveis, especificamente as arbitragens, e aprofunda os meca-
nismos de partilha de tarefas entre Estados, em particular no que concerne
a avaliacfo cientifica de relatérios periddicos de seguranca.

¢ Estruturas de coordenagio
Um dos aspectos mais visiveis desta legislacio é a reformulag¢do do Grupo
Europeu de Farmacovigilancia. Este grupo € extinto, sendo criado o Comité
de Avaliagio do Risco em Farmacovigilancia. O PRAC, na sigla inglesa, tera
novas competéncias e uma articulagio com os restantes comités e grupos,
com alteragdes ao que estd em vigor.

¢ Politicas de actuacio
Em linha com as demais alteracdes, a legislagio fortalece a comunicacio e
a transparéncia, disponibilizando, por exemplo, um conjunto de dados de
farmacovigilancia ao pdblico em geral.
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legislacao

Medicamentos e produtos de saude

Legislacao publicada :
de 1 de Janeiro a 31 de Marco

Decreto-lei n.° 7/2011 (1* série), de 10 de Janeiro EENEIN R UISEE S tati R (B IV EIGED

se pode fazer vinte e quatro horas por dia, sete dias por semana, em articulagio com o regi-
me de turnos, alterando o Decreto-lei n.? 53/2007, de 8 de Margo.

Portaria n.° 31-A/2011 (1° série), de 11 de Janeiro FEBS ISR IecR 1 1sattrsleRe e

periodo de funcionamento semanal e o hordrio padrio a que est4 sujeito o periodo de
funcionamento diario das farmécias de oficina, regula o procedimento de aprovacio
e a durago, execucio, divulgacio e fiscalizacdo das escalas de turno, bem como

o valor méximo a cobrar pelas farmdcias de turno pela dispensa de medicamen-

tos nfo prescritos em receita médica do préprio dia ou do dia anterior, e revoga a
Portaria n.® 582/2007, de 4 de Maio.

Resolucio da Assembleia da Republica n.° 2/2011 (1* série), de 20 de Janeiro EINGEOWSICERS)
Governo a criacio de centros de investigacio de ensaios clinicos.

Despacho n.? 1845/2011 (12 série), de 25 de Janeiro

Altera o anexo do Despacho n.? 20510/2008, de 24 de Julho

ispensa e utilizacdo de medicamentos prescritos a doentes com artrite reumatdide, espondilite anquilosante, artrite
dispen til d d tos prescritos a doent rtrite r t6id dilite anquilosante, artrit
psoridtica, artrite idiopdtica juvenil poliarticular e psorfase em placas).

| rre g v 8 20 ST AN B O TS S s (S R Y BV — Terceira alteracdo a Portaria n.® 312-A/2010, de 11 de Junho,

que estabelece as regras de formac@o dos precos dos medicamentos, da sua alteragio e da sua revisdo anual.

Reducao da despesa

Ministerio da Saude e
Apifarma assinam acordo

Ministério da Sadde e a

Apifarma assinaram, no dia
16 de Marco, um protocolo para
reduzir a despesa com os medi-
camentos em meio ambulatério
e hospitalar, no qual a ministra
Ana Jorge se comprometeu a
nio implementar medidas le-
gislativas adicionais em relacio
ao mercado dos medicamentos
nos anos de 2011 e 2012. Em
termos globais, é fixado para
2011 o objectivo de uma reducio
da despesa em ambulatério no
SNS de 234 milhdes de euros
em rela¢do ao valor executado
em 2010 e de uma nova reducio

de 120 milhdes em 2012 face a 2011.
A ministra da Sadde afirmou que este
acordo vai permitir cumprir a execucio
or¢amental e poupar 100 milhoes de
euros adicionais; Jodo Almeida Lopes,
presidente da Apifarma, classificou o
acordo como “plataforma equilibrada”.
Na ocasifio, o presidente da Apifarma

A ministra da Satde, Ana Jorge, ouvindo o presidente
da Apifarma, Jodo Almeida Lopes, recém-eleito para um
segundo mandato.

anunciou que a reducio da despesa do
SNS com medicamentos j4 estd a ser
consolidada, sendo de 15 por cento
relativamente a 2010. Caso as metas
de execu¢do ndo sejam cumpridas (o
acordo prevé uma comissdo de acom-
panhamento trimestral), a inddstria
terd de ressarcir o Estado.

Reconhecimento Mutuo
Infarmed reforca posicio

na avaliacio europeia

O Infarmed, na qualidade de Estado
Membro de Referéncia (EMR), deu
inicio, em 2010, a avaliacdo de 148
processos por procedimento descen-
tralizado e 10 por procedimento de
reconhecimento mituo, num total de
158 processos, consolidando assim a
sua crescente relevincia e projeccio
junto dos restantes Estados membros.
O Infarmed &, neste momento, a
quinta agéncia que mais processos
avalia como EMR. Este reforco de
participagdo no Sistema Europeu de
Avaliagio de Medicamentos tem sido
feito de forma constante e gradual
a0 longo dos tltimos anos. Em 2007,
recorde-se, Portugal ocupava a 14?
posicdo, tendo passado em 2008 e
2009 para 72 e 6.2 posicdo, respec-
tivamente. O nimero crescente de
pedidos recebidos vem nio apenas
da inddstria farmacéutica de base
nacional, mas também da industria
farmacéutica internacional. Este re-
forco da participacio portuguesa no
Sistema Europeu constitui um sélido
reconhecimento da competéncia
técnica e cientifica do Infarmed.
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entrevista

Greg Perry, director-geral da Associacao Europeia de Genéricos:

Estrategia de patentes em Portugal
entrava concorrenma na Europa

'V_

INFARMED NOTICIAS - Os medi-
camentos genéricos representam uma
importante conquista dos sistemas de
satde nas dltimas décadas. Hoje, os
genéricos sio um instrumento vital para
a sustentabilidade dos sistemas de sadde,
a0 mesmo tempo que geram espago para
a inovagao. Na sua perspectiva, quais as
principais vantagens dos medicamentos
genéricos e o que é que representam para
o futuro dos cuidados de saide?

GREG PERRY - Com o envelhecimento
da populac@o europeia e a pressdo sobre os
orcamentos de saide dos Estados membros
da Unizo Europeia (UE), os medicamentos
genéricos e biossimilares sdo, mais do que
nunca, uma componente chave de cuidados
de satide sustentaveis. Os medicamentos ge-
néricos na Europa representam quase metade
do mercado farmacéutico em volume, mas
apenas 18 por cento do seu valor total. Os
medicamentos genéricos geram poupangas
de mais de 30 mil milhdes de euros e os
recém-criados medicamentos biossimilares
geram poupangas da ordem dos 1,4 mil
milh&es de euros por ano para os sistemas
de satde europeus. A industria europeia de
medicamentos genéricos opera num sector
altamente competitivo, gerando aproxi-

Greg Perry, director-geral da EGA,

critica a pratica, seguida em Portugal,

de interligar aprovacao de mercado,
preco e comparticipacao de genéricos
com o estado da patente do medicamento
de referéncia. Esta pratica (conhecida
por patent linkage), contraria a legislacao
europeia, constitui, na opiniao de Greg
Perry, “um entrave significativo

a concorréncia de medicamentos
genéricos na Europa e tem um impacte
negativo na sustentabilidade dos
sistemas de saiide e na disponibilidade
de tratamentos, a precos acessiveis,

para os doentes”.

“E necessatrio cessar a pratica de patent
linkage em Portugal”, onde, lembra Perry,
decorrem nos tribunais cerca de 400
processos, interferindo com a entrada

de genéricos no mercado.

madamente 150 mil empregos na Europa.
As empresas de medicamentos genéricos
gastam mais de 7 por cento do seu volume
de negécios em desenvolvimento, incluindo
na drea dos medicamentos biossimilares e
outras moléculas de maior complexidade,
e continuam a alcangar inovacdes incre-
mentais, nomeadamente novas formas de
libertago ou aperfeicoamento de moléculas,
mesmo apds 0 abandono do mercado por
parte das empresas inovadoras.

Segundo as principais conclusdes de um
relatério da IMS Health de Marco 2010, os
medicamentos genéricos proporcionam um
preco acessivel e medicacio relevante para

“A Comissdo Europeia
insta os Estados
membros a tomar
medidas relativamente
a campanhas de
informacgdo negativa
contra os medicamentos
genéricos e

biossimilares(...)”

muitas das principais doencas; permitem
0 acesso a medicamentos a uma grande
propor¢do da populagfio; estimulam uma
competicio saudavel com o sector de me-
dicamentos inovadores; contribuem paraa
poupanga no Ambito dos sistemas nacionais
de sadde, e proporcionam poupangas a
longo prazo na expansio do papel dos
medicamentos versus hospitalizagio.

IN - Os genéricos ja provaram, em todo
o mundo, ter a mesma qualidade, eficicia
e seguranca que os medicamentos de refe-
réncia. A legislacio europeia assegura que
os genéricos tém “a mesma composicao
qualitativa e quantitativa em substancias
activas, a mesma forma farmacéutica e
cuja bioequivaléncia com o medicamento
de referéncia haja sido demonstrada por
estudos biodisponibilidade apropriados”.
Qual o testemunho da EGA a nivel eu-
ropeu quanto 2 existéncia de recorrentes
dividas langadas sobre a qualidade dos
genéricos visando afectar a confianca
dos cidadaos?

GP - A Comisso Europeia, no seu inqué-
rito ao sector farmacéutico, insta os Estados
membros a tomar medidas relativamente a
campanhas de informaco negativa contra
os medicamentos genéricos e biossimilares,
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tendo por base o Artigo 97.% da Directiva
2001/83/CE, caso tais campanhas sejam
detectadas no seu territério. A EGA apoia
esta abordagem. Apesar de tal informa-
¢@o ou marketing poder ser proibido em
alguns Estados membros ao abrigo de
regras nacionais relativas a publicidade ou
concorréncia desleal, a situacdo varia nos
paises da UE e as proibi¢des gerais ndo sdo
suficientemente precisas para constituir um
elemento dissuasor eficaz contra este tipo
de comportamento.

IN - Que accdes estd a EGA a incremen-
tar no sentido de promover o mercado de
medicamentos genéricos na Europa?
GP — A EGA e seus membros trabalham
COM 0s GOVErNOos europeus e as instituigdes
da UE para desenvolver solugdes acessiveis
de cuidados farmacéuticos e para aumentar
aforca competitiva da Europa no mercado
global de medicamentos.

EMA devia fornecer
muito mais informacao

IN — Acha que a Comissao Europeia deveria
ter um papel mais activo na promocio de
medicamentos genéricos na Europa?
GP - O papel principal na promogio de
medicamentos genéricos cabe claramente
aos governos e agéncias nacionais. No
entanto, a CE ainda pode desempenhar
um papel importante na promocio de
genéricos e, de facto, tem-no feito, promo-
vendo a ideia de um maior acesso através
de iniciativas como as reunides do G10
e, mais recentemente, nas discussdes do
Férum Farmacéutico. O inquérito ao sector
farmacéutico € claramente uma drea onde a
Comissdo indicou a importancia dos medi-
camentos genéricos e defendeu alteragdes.
Com a recente abertura para consulta da
directiva da transparéncia, a Comissdo
Europeia tem uma grande oportunidade
para reduzir os prazos para os procedimentos
nacionais de precos e comparticipacdes e,
mais importante, erradicar de uma vez por
todas a patent linkage (prética de interligar
aaprovacio de mercado, preco e comparti-
cipagio dos genéricos ao estado da patente
do medicamento de referéncia). A Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) poderia
fazer mais para promover os genéricos e
biossimilares. Gostarfamos de ver a EMA
a fornecer muito mais informacfo aos
doentes sobre genéricos e medicamentos
biossimilares, tal como é feito pela FDA
nos EUA.

IN - Atendendo ao facto de muitas pa-
tentes expirarem até 2012, quais as reais
oportunidades que, a nivel mundial, se
antevéem para o sector dos genéricos
no futuro?

Foto: EGA

GP — Muitos dos medicamentos de maior
consumo vio perder a exclusividade de
mercado nos proximos anos, levando a que
os genéricos venham a assegurar a criagio
de grandes oportunidades para os governos
fazerem poupancas na drea da sadde. Mas
este facto também coloca grandes exigén-
cias sobre a capacidade dos sistemas de
autorizac@o da UE. Refiro, como exemplo,
alguns desses medicamentos: Diovan, Lipitor,
Arimidex, Taxotere Lovenox, Symbicort
(2011); Seretaide, Aricept, Seroquel, Zyprexa,
Lipitor (2012); Viagra, Singulair, Plavix
(2013); Seretaide (2014).

IN - A globalizagdo do sector de genéricos
é uma realidade. Paises como a India, o
Brasil e a China sdo grandes fabricantes
de genéricos. Acha que isso pode ter
impacte sobre o mercado de genéricos e
fabricantes europeus?! Serd que trazem
novas oportunidades ou riscos acrescidos
para o sector!

GP- A globalizaciio e a expiracio de patentes
oferecem, efectivamente, oportunidades para
todos os parceiros. As empresas da UE estdio
bem posicionadas devido aos seus elevados
padrdes de qualidade e elevados niveis de
boas praticas de fabrico. De facto, a qua-
lidade é a chave para a industria europeia
de medicamentos genéricos e biossimilares.
No entanto, temos de garantir niveis de
precos e de volume de mercado adequados
para competirmos com empresas asidticas
e, simultaneamente, mantermos 0s nossos
padrdes de qualidade. Actualmente tal nfo
se verifica na medida em que vemos os pre-
cos dos genéricos a cair acentuadamente e
sem ganhos correspondentes ao volume de
mercado. Além disso, com a globalizacio
do mercado e a expiracdo de patentes, os
elevados padrdes de qualidade devem ser
assegurados ndo apenas na UE mas também
noutras regides. Temos de garantir que os
doentes obtém genéricos e biossimilares
da melhor qualidade. Um dos principais

desenvolvimentos que veremos nos pro-
ximos anos € a necessidade de melhorar a
qualidade de genéricos fabricados em paises
em desenvolvimento e de prevenir o surgi-
mento de bio-cépias de qualidade inferior
- em oposi¢io a qualidade de biossimilares
comparaveis - produzidas e comercializadas
fora das regides da International Conference
on Harmonization (ICH).

IN - Um inquérito recente da Comissao
Europeia concluiu haver estratégias para
atrasar a entrada de genéricos no mercado.
Como analisa os resultados do inquérito e
que passos é que a EGA considera tomar
para alterar a situa¢do, designadamente
em Portugal?

GP - A EGA e os seus associados tra-
balharam em estreita colaboragdo com
a Comissao ao longo da elaboracdo do
inquérito, reconhecendo esta iniciativa
como uma oportunidade para abordar
lacunas no actual quadro legislativo. Estas
lacunas ddo origem a politicas de medica-
mentos genéricos incoerentes nos Estados
membros e permitem as empresas inovadoras
assumir comportamentos anticoncorren-
ciais, bloqueando ou atrasando o acesso
dos doentes a medicamentos genéricos de
precos acessiveis.

Quanto a Portugal, o inquérito identificou
que a patent linkage constitui um entrave
significativo & concorréncia de genéricos
na Europa e tem um impacte negativo
na sustentabilidade dos sistemas de saide
e na disponibilidade de tratamentos, a
precos acessiveis, para os doentes. A EGA
e a Associacio Portuguesa de Genéricos,
Apogen, trabalham em estreita cooperagio
com as autoridades de saide e as instituicdes
da UE para resolver o problema.

IN —Nesse contexto, como vé a iniciativa
da Comissao Europeia, da promogio de
uma patente comunitdria?

GP - A EGA acredita que a criacdo de um
tribunal de patentes tinico seria um passo

“Muitos dos medicamentos
de maior consumo vao
perder a exclusividade

de mercado nos proximos
anos, levando a que

o0s genéricos venham

a assegurar a criagd@o

de grandes oportunidades
para os governos fazerem
poupangas na drea da
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positivo para a UE como forma de a
assegurar a harmonizagfo dos direitos
dos doentes, por fim a um mercado
de patentes fragmentado e reduzir
os elevados custos de aquisicio. Um
tribunal tnico teria, em situacdes de
litigio, garantido a presenca de juizes
com formacfo adequada e experiéncia
suficiente para lidar na UE com questdes
de patentes de uma forma eficiente
e equilibrada. A EGA espera, pelo
menos, que a patente unitdria venha
a ver a luz do dia através do processo
de cooperaciio reforcada.

IN — Em relagio aos medicamen-
tos biolégicos similares, acha que o
quadro regulamentar aprovado em
2005 ¢ adequado para promover o
desenvolvimento do sector a nivel
europeu?

GP — A UE ¢ lider mundial no de-
senvolvimento de um quadro juridico,
regulamentar e cientifico para os medi-
camentos biossimilares. E um quadro
que estd operacional, a dar respostas
aos desafios do sector e a inspirar ou-
tras regides do mundo. Uma série de
biossimilares estdo, de forma segura,
em utilizacio hd mais de cinco anos
€, consequentemente, vai aumentando
a experiéncia de mercado.

O que precisamos neste momento € de
medidas regulamentares e industriais
complementares da UE para capitalizar
sobre este quadro avangado, a fim de
facilitar o desenvolvimento e a sus-
tentabilidade deste sector industrial. E
necessério que haja abordagens novas
e inteligentes. O quadro regulamentar
deve ser adaptado de modo a permitir e
aceitar programas globais de desenvol-
vimento de biossimilares. Uma vez que
o0 acesso a produtos biofarmacéuticos varia
muito de pafs para pats, sdo essenciais pro-
gramas eficientes de desenvolvimento para
assegurar a disponibilidade e acessibilidade
de medicamentos biossimilares. Além disso,
a UE deve reforgar a promogdo dos seus
elevados padrdes além das suas fronteiras
para o bem dos doentes em todo o mundo.
Também precisamos de medidas especificas
para aumentar o acesso ao mercado da UE
e incentivar as exportagdes europeias.

EGA sauda transparéncia
IN — Qual a expectativa da EGA sobre

a eventual revisdo da directiva da trans-
paréncia ?

GP - A EGA saddaa iniciativa da Comissao
Europeia de rever a directiva da trans-
paréncia, uma vez que nfo foi alterada
desde a sua entrada em vigor, em 1989,

“O esforco do Infarmed
para desempenhar um papel

mais interventivo como EMR

e contribuir activamente
para o Sistema Europeu

Regulamentar do Medicamento

¢ altamente apreciado
pela nossa industria.”

ndo obstante as mudangas substanciais
ocorridas no mercado farmacéutico. Como
primeiro comentdrio, a EGA gostaria que
as recomendacdes do inquérito ao sector

farmacéutico fossem seguidas.

IN = Como devera saber, o Infarmed tem
vindo a aumentar significativamente, desde
2008, a sua contribui¢io para o Sistema
Europeu Regulamentar do Medicamento,
reforcando a sua capacidade em actuar
como Estado Membro de Referéncia em
procedimentos de reconhecimento mituo e
descentralizado. Os genéricos representam
agrande maioria dos produtos autorizados
no ambito destes procedimentos. Como vé
o contributo do Infarmed para um sistema
europeu mais equilibrado e harmonizado
e que sugestdes propde para o aperfeico-
amento dos procedimentos comunitarios

de autorizacio?

GP - O esfor¢o do Infarmed para
desempenhar um papel mais inter-
ventivo como Estado Membro de
Referéncia e contribuir activamente
para o Sistema Europeu Regulamentar
do Medicamento é altamente apreciado
pelanossa industria. De facto, os medi-
camentos genéricos representam, hoje,
85 por cento dos pedidos de Autorizacio
de Introducdo no Mercado (AIM)
no ambito do procedimento descen-
tralizado, estando a alcancar 40 por
cento dos dossiers submetidos por este
procedimento. A gestio eficiente e em
tempo titil dos procedimentos de AIM
s3o fundamentais para proporcionar
aos doentes 0 acesso a medicamentos
a pregos acessiveis apds a expiraco
da patente. Na drea do procedimento
descentralizado, congratularnos-famos
com alguma melhoria na fase de va-
lidag@o, no reinicio do procedimento
ap6s o clock stop e, em particular, na
concessdo atempada da AIM a nivel
nacional.

IN - Considera que existem outras
dreas do sistema europeu a neces-
sitar de melhoria, especialmente
no que respeita a simplifica¢do e
harmonizagao?

GP — Apesar de reconhecer os pro-
gressos que tém sido feitos, a inddstria
ainda assiste a necessidade de submissio
de documentos especificos nacionais.
Os requisitos nacionais devem ser
substancialmente reduzidos ou eli-
minados de modo a alcangar-se uma
total harmonizacio entre todos os
Estados membros.

O reforco do reconhecimento miituo
daavaliacio realizada por uma autori-
dade, por parte de outras autoridades, é
também necessario para garantir a utilizacdo
6ptima dos recursos disponiveis. Além
disso, os processos regulamentares podem
ser optimizados pelo uso mais acentuado
de processos de partilha de trabalho entre
os Estados membros.

IN - Como analisa a aplicag¢io do novo
regulamento comunitario de alteracdes
de AIM até 0 momento?

GP — Existem algumas experiéncias muito
positivas com alteracdes tipo A e tipo IB
por defeito ou agrupamento. Os documentos
orientadores do CMD(h) sfo regularmente
revistos tendo por base a experiéncia ad-
quirida, facto que é considerado positivo.
Recentemente os membros da EGA susci-
taram algumas preocupacdes relacionadas
com os custos das alteragdes aos termos das
AIM. A forma de célculo do agrupamento
de alteracdes tornou-se dispendiosa. A
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submissdo de uma alteragfio relativa a em-
presa, aplicével a todas as AIM, tornou-se
num peso financeiro significativo. Alguns
exemplos sdo a mudanca da pessoa quali-
ficada responsavel pela farmacovigilancia
(QPPV), da descri¢io detalhada do sistema
de farmacovigilancia (DDPS), da pessoa
qualificada (QP), bem como a alteracdo
da morada do titular de AIM. Para uma
empresa de medicamentos genéricos que
possua cerca de 19 mil AIM (resultantes dos
procedimentos de reconhecimento miituo,
descentralizado, centralizado e nacional) em
toda a UE, as taxas de alteraciio da pessoa
qualificada responsdvel pela farmacovigi-
lancia (QPPV) atingiu aproximadamente
13 milhoes de euros!

Do sistema de taxas
a literatura dos medicamentos

O sistema de taxas deve fazer uma melhor
distin¢do entre as alteracdes com impacte
num Gnico medicamento e as alteracdes
relativas 2 empresa, que se aplicam a varios
ou mesmo a todos os medicamentos desse
titular de AIM. E também necessario
uma reflexdo mais aprofundada no que
se refere ao cdlculo das taxas aplicéveis a
agrupamentos de alteracdes (por exemplo,
as taxas de agrupamentos de alteracdes ndo
devem ser superiores & de uma alteragio
Tipo II). As taxas também devem reflectir
se é mesmo necessdrio uma avaliacio ou
ndo (particularmente no caso de alteragdes
administrativas) ou se a mesma taxa deve
ser aplicada a outras dosagens, formas
farmacéuticas, etc. As elevadas taxas de
submissfo de alteracdes aos termos das
AIM ndo devem tornar-se numa barreira a
introdugio de melhorias a diversos aspectos
dos medicamentos. Caso contrdrio, o ob-
jectivo da dltima revisdo do regulamento
de alteracdes ndo serd atingido.

IN — As agéncias reguladoras referem
problemas como a duplicagio de reservas
de slots para a avaliacdo de genéricos e
consequente cancelamento, bem como
tradugdes de baixa qualidade da literatura
dos medicamentos. O que é que a EGA
estd a promover para dar resposta a estas
questdes?

GP - A Associacfio, sendo o elo entre as
autoridades e os nossos membros, reconhece
este problema, e estamos a procurar solu-
¢oes de forma activa. As razdes para os
cancelamentos de marcagdo para pedidos
de avaliacfio sdo bastante complexas e, por
vezes, inevitdveis (por exemplo, falhango no
desenvolvimento, fusdes e aquisicdes entre
empresas, mudangas rdpidas no mercado
fazendo com que o desenvolvimento do
produto ou os planos para a AIM deixem

de ser atraentes).

No entanto, a empresa devera informar
as autoridades caso ndo pretenda usar o
slot reservado. Estamos neste momento a
trabalhar num “cédigo de conduta” para
propor algumas regras mais formais sobre a
marcacio de slots procurando reduzir algum
do impacte negativo que estes cancelamentos
tém sobre o planeamento de recursos das
autoridades. Também consideramos haver
espaco para melhoria na visibilidade das
marcacdes disponiveis nos websites das
autoridades nacionais competentes, elimi-
nando pedidos maltiplos de avaliagio em
varios paises a0 mesmo tempo.

Quanto as tradugdes de baixa qualidade,
esta questdo foi abordada com os nossos
associados na dltima Conferéncia EGA de
assuntos regulamentares, em Londres, em
Janeiro de 2011. Congratuldmo-nos com
uma apresentacio da Dr? Marta Marcelino,
do Infarmed, sobre o sistema portugués
de avaliagio da qualidade das tradugdes.
A concessdo de AIM nacional em trinta
dias poderd ser um grande incentivo para
as empresas submeterem tradu¢des de boa
qualidade cinco dias ap6s a conclusdo da
fase de avalia¢io europeia. De momento
ndo parece haver qualquer correlaco entre
boas tradu¢des de RCM e FI e a concessao
da AIM nacional em 30 dias.

IN - Como vé a contribui¢ao de Portugal
na promogao de medicamentos genéricos
ao longo da dltima década?

GP - Portugal tem percorrido um longo
caminho. No entanto, quando comparado
com outros mercados, verifica-se a falta
clara de politicas coerentes, seja do lado da
procura, seja do lado da oferta. Do lado da
oferta, Portugal deve dispor de um sistema
de autorizac@o répido em funcionamento
e parar com a patent linkage, que s6 pode
conduzir a redugio da concorréncia no mer-
cado; do lado da procura, deve haver mais
incentivos para os médicos, farmacéuticos
e doentes para prescreverem, dispensarem e
solicitarem medicamentos genéricos, a fim
de aumentar a penetraco dos genéricos e
desse modo permitir a exploragio de todos

“Portugal tem
percorrido um longo
caminho. No entanto,
quando comparado
com outros mercados,
verifica-se a falta
clara de politicas
coerentes (...)”

os seus beneficios potenciais.

IN —Que recomendacdes daria aos stakehol-
ders para a promogao de genéricos?

GP - A visdo da EGA para 2015, recen-
temente publicada, apresenta uma série de
propostas para melhorar o quadro legislativo
e regulamentar de autorizacio de medica-
mentos. Essas propostas estdo baseadas em
cinco objectivos:

« reforgar a competitividade da industria de
medicamentos genéricos e biossimilares
na UE através da introducdo de uma
interpretagio mais ampla de medica-
mento de referéncia, de forma a reduzir
a duplicacdo desnecessaria de estudos
clinicos, assegurando que os padrdes de
qualidade, seguranga e eficacia aplicados
aos genéricos e biossimilares na UE sejam
aplicados a nivel global;

« manter a concorréncia farmacéutica e
cuidados de satde sustentdveis, evitan-
do estratégias anti-concorrenciais que
visem atrasar a entrada de genéricos e
biossimilares no mercado;

emelhorar o acesso dos doentes a medica-
mentos com precos acessiveis através de
uma melhor regulacio, simplificando o
procedimento descentralizado, melhoran-
do o acesso de genéricos ao procedimento
centralizado, reduzindo a burocracia e
adoptando uma implementagio homo-
génea e coerente da guideline europeia
de bioequivaléncia;

» reforcar a harmonizacio regulamentar
através da eliminagfo de requisitos nacio-
nais especificos, garantindo a utilizacdo
eficiente de recursos, melhorando o
procedimento de reconhecimento mituo
e optimizando a partilha do trabalho e
recursos entre Estados membros;

« fornecer aos doentes a informagio ne-
cessdria e adequada, incentivando as
agéncias nacionais de medicamentos a
dedicar espaco nos seus websites para
informagio sobre genéricos e biossimi-
lares e impedindo campanhas negativas
contra os estes medicamentos.

IN - Quais sdo suas expectativas para a
conferéncia anual da EGA este ano em
Portugal?

GP-AEGA, em estreita cooperagio com
a Apogen, tem expectativas elevadas para
a conferéncia anual deste ano, sobretudo
porque € necessario cessar a patent linkage
em Portugal, na medida em que cerca de
3002400 processos decorrem em tribunais,
interferindo com a entrada de genéricos
no mercado; terminar com a alteragdes
de pregos apds a entrada no mercado, e
incentivar governos e outras autoridades a
aceitagio e a promogAo dos medicamentos
genéricos.




euronoticias

Comissao Europeia

Directiva de ensaios

clinicos...

Comissao Europeia langou, no dia 9

de Fevereiro, para consulta pablica
um documento sobre a revisio da Directiva
2001/20/CE, sobre ensaios clinicos. A
consulta estard aberta até ao dia 13 de
Maio de 2011. O documento contempla
uma andlise preliminar sobre as vdrias
op¢des no sentido de dar resposta as
principais preocupagdes a nivel europeu
sobre a directiva de ensaios clinicos, tendo
por base o recente estudo de impacte, bem
como dados disponiveis utilizados para
avaliar o impacte das diferentes opcdes
estratégicas.

O objectivo ndo é repetir a consulta
publica realizada em 2009 sobre o refe-
rido estudo mas receber contributos dos
diferentes parceiros sobre um conjunto
de questdes objectivas alusivas a futura
regulacio de ensaios clinicos anivel euro-
peu. A Comissdo Europeia prevé avancar
com uma proposta legislativa de revisio
da Directiva 2001/20/CE, em 2012.

Este é um momento crucial para o futuro
da regulago de ensaios clinicos, na qual
autoridades competentes, bem como os
restantes parceiros, industria farmacéutica,
centros de ensaios, comissdes de ética,

meio académico, profissionais de saide e
doentes podem dar o seu contributo.

Em causa estdo questdes como uma
eventual nova forma de submissdo de
ensaios anivel europeu (centralizada versus
descentralizada), o estabelecimento de um
procedimento europeu de coordenago da
avaliagio, uma eventual revisio do Ambito
da directiva ou a revisio das regras de boas
praticas clinicas de ensaios conduzidos
em paises terceiros. De salientar que os
aspectos éticos mantém-se fora do Ambito
da directiva.

Para as autoridades competentes, os
pontos de maior relevincia estdo rela-
cionados sobretudo com a persisténcia
de alguma divergéncia na avaliacio de
ensaios clinicos a nivel europeu, sendo
que a principal preocupagio se prende
com os ensaios clinicos multinacionais,
devendo-se, por isso, aprofundar o pro-
cedimento voluntdrio de harmoniza¢io
em funcionamento entre as agéncias
europeias do medicamento da UE. Outras
preocupacdes sdo também a necessidade
de rever o Ambito da directiva e a intro-
duc@o de critérios de avaliagio tendo por
base o risco.

.. € da transparéncia,
em consulta publica

Directiva 89/105/CE, relativa a trans-

paréncia nos procedimentos nacionais
que regulamentam os precos e compartici-
pacdes de medicamentos, encontra-se em
consulta pablica até 25 de Maio. Em causa
estd a eventual actualizagfo das regras em
vigor na UE neste dominio e a possibilidade
do alargamento do seu Ambito ao sector dos
dispositivos médicos. Esta directiva foi adop-

tada em 1989 para facilitar a livre circulagio
dos medicamentos na Europa, embora o
preco dos medicamentos e as modalidades
do seu reembolso sejam decididos por cada
Estado membro. Os parceiros do sector s3o
agora convidados a participar na consulta
publica, nomeadamente cidados, autori-
dades nacionais competentes, industria,
profissionais e organizagdes do sector.

Medicamentos: Infarmed prepara
formacao contra vendas ilegais online

Infarmed vai ser o anfitrido da pri-
meira ac¢do de formacdo externa
do grupo de trabalho de responsaveis de
enforcement das agéncias do medicamento
da Unifo Europeia (WGEQ), que tera lugar

na segunda semana de Maio. A referida
ac¢io de formagio, reservada a membros
do grupo, tem por objectivo desenvolver
competéncias na drea das vendas de me-
dicamentos online ilegais.

Dispositivos médicos
em foco

A 4rea dos dispositivos médicos tem
estado, nos dltimos dois anos, sob forte
aten¢do na sequéncia do chamado
processo exploratdrio sobre o futuro
dos dispositivos médicos, desencadeado
em 2009 pela Comissdo Europeia.
Este processo exploratério reuniu todos
os parceiros do sector em torno da
necessidade de identificar os desafios
existentes, reflectir sobre o estado de
desenvolvimento do sector e identificar
possiveis dreas para futuros avangos a
nivel europeu. Durante este processo
todos os parceiros sublinharam a
necessidade de promover uma clara
viso politica do papel dos dispositivos
médicos no contexto econdémico e de
satde publica.

Publicados os resultados do processo
exploratério, a Comissio realizou, no
dia 22 de Mar¢o, uma conferéncia de
alto nivel, dedicada ao tema “Exploring
Innovative Healthcare — The Role
of Medical Technology Innovation
and Regulation”, que contou com a
presencga de ministros e secretdrios de
Estado de alguns Estados membros,
representantes da inddstria e varios
chefes de agéncia.

As conclusdes desta conferéncia servi-
130 de base a uma futura comunicacdo
da Comissdo sobre os dispositivos
médicos na Unido, actualmente em
discussdo no Conselho da Unido
Europeia.

O apoio politico dos altos representes de
cada Estado membro a estas conclusdes
devera sustentar as futuras iniciativas
da Comisso na drea dos dispositivos
médicos, nomeadamente a revisio das
directivas prevista para 2012.

Esta é outra das dreas em que a Comissio
se tem vindo a empenhar desde 2008,
altura em que foi langada a consulta
publica sobre o quadro legal dos dispo-
sitivos médicos. A Comissdo considera
que a experiéncia tem indicado que o
actual sistema nem sempre oferece um
nivel de protec¢io uniforme da saide
publica na Unifo. Algumas tecnologias
novas e emergentes evidenciam as
fragilidades do sistema, identificando
lacunas e auséncia de expertise. Por
outro lado, o regime legal tem que
apoiar e acompanhar a competitividade
do sector e o seu Ambito global. Um
outro ponto menos positivo incide
sobre a sua elevada fragmentagio e o
facto de ser fortemente marcado por
especificidades nacionais.
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PE quer impedir entrada de
medicamentos falsificados...

Parlamento Europeu aprovou, no dia 16

de Fevereiro, uma directiva sobre me-
dicamentos falsificados. O diploma, que teve
como principal responsavel a eurodeputada
portuguesa Marisa Matias, visa impedir a
introdugio de medicamentos falsificados na
cadeia legal de abastecimento. Entre os prin-
cipais aspectos incluem-se: novas defini¢des
de medicamento falsificado, de substancia
activa e de excipiente; novas regras relativas
adistribui¢io e importacio de medicamentos
de pafses terceiros, a qualidade de fabrico
e autenticidade das substdncias activas;
introdugio de novos operadores - os brokers

(intermedigrios); introducio de dispositivos
de seguranca nos medicamentos com vista
asua rastreabilidade até ao doente; inclusdo
do conceito de boas praticas de fabrico de
substancias activas, bem como as vendas de
medicamentos pela internet. A aplicacio
de sang¢des aos falsificadores, a criacio de
um sistema de controlo desde o produtor
até ao doente e a responsabilizacio de todos
os intervenientes na cadeia de distribuicio
sdo pontos-chave da nova directiva. Os
Estados membros terdo 18 meses para a sua
transposi¢io apds a publicacio, que deverd
ocorrer em Junho de 2011.

..e reforcar informacao

aos doentes

utro diploma também parte integrante

do pacote farmacéutico é a proposta
de directiva sobre informagio aos doentes.
Neste momento a Comissdo Europeia
encontra-se a rever o documento, no
sentido de incluir as altera¢des propostas
pelo Parlamento Europeu. Espera-se que
uma nova versio seja submetida para
discussdo ao Conselho de Ministros da
UE no préximo verdo. Deputados do
Parlamento Europeu e dos Estados mem-
bros manifestaram preocupagdes sobre a
posi¢do demasiado abrangente atribuida

a inddstria farmacéutica na divulgacio de
informagdo sobre medicamentos versus
uma atitude restritiva relativamente aos
direitos dos doentes em procura-la, sobre os
vdrios canais utilizados pelas empresas para
disseminar a sua informago e ainda sobre
as formas de controlar essa informagao.
Alguns Estados membros manifestaram
também a dificuldade em distinguir “in-
formacdo” e “publicidade”. O Parlamento
Europeu veio agora introduzir alteracdes
a proposta, no sentido de acomodar as
diversas preocupagdes.

Tecnologias de saude

Infarmed participa em iniciativa europeia

Infarmed, através da Direc¢io de
Avaliagdo Econémica e Observagio
do mercado (DAEOM), ird participar numa
accdo conjunta langada pela Comissdo
Europeia para a desenvolver a cooperagdo
entre os Estados Membros no 4mbito da
avaliacio das tecnologias de saide. A pri-
meira reunifio realizou-se em Bruxelas no
passado dia 8 de Marco, com o objectivo
de organizar a ac¢iio conjunta a iniciar em
2012 e que vigorard até 2014. Esta iniciativa
serd a continuagfo de um trabalho que tem
vindo a ser desenvolvido através da partici-
pa¢io na rede EUnetHTA, rede europeia
de agéncias responsdveis pela avaliacio de
tecnologias de saide desde 2009.
Em vista, dois objectivos principais: a
partilha de informagfo e metodologias de
avaliacfo, e a redugfio de duplicacio de tra-

balho nas dreas que podem ser transversais
anivel europeu no Ambito da avaliacdo das
tecnologias de satde.

A acciio que ird decorrer entre 2012 e
2014 visa também avaliar a capacidade
de cooperacio entre os Estados membros
para a producio de informago em tempo
oportuno, transparente, de confianga e
qualidade, que possa ser utilizada de modo
transversal. Esta iniciativa estd ancorada
na Directiva 2011/24/UE, aprovada em
9 de Marco, sobre os cuidados de saide
transfronteiricos. De acordo com o artigo
15 da Directiva, a Unifo Europeia deve
facilitar a cooperacio e troca de informacio
cientifica entre os Estados membros através
de uma rede de cooperacio voluntaria entre
as autoridades nacionais responsaveis pela
avaliacio das tecnologias de satde

Ensaios clinicos
Base de dados acessivel
ao piiblico
A base de dados europeia de ensaios
clinicos foi tornada publica no dia
22 de Margo em https://www.cli-
nicaltrialsregister.eu/. Esta base de
dados permite, pela primeira vez, o
acesso publico a informagio sobre
ensaios clinicos de medicamentos
autorizados nos trinta Estados mem-
bros do Espaco Econémico Europeu.
Este novo instrumento permite ao
publico a pesquisa de informaco
sobre ensaios clinicos autorizados
em paises terceiros no caso de serem
parte de um plano de investigacio
pedidtrica. A informagio disponivel
nesta base de dados é extraida do
EudraCT, a base de dados europeia

de ensaios clinicos.

Cuidados de satide

transfronteiricos
O Conselho de Ministros da Unido

Europeia aprovou, no dia 9 de Margo,
uma nova directiva sobre cuidados
de satde transfronteirigos. Este novo
diploma assenta no principio de que
os doentes receberdo determinada
comparticipagio pelos cuidados de
satide praticados no pais de acolhi-
mento, de igual valor a idénticos
cuidados de satde recebidos no pais
de origem. A Comissdo Europeia
propos esta directiva em 2008, tendo
por base jurisprudéncia do Tribunal
Europeu de Justica, com vista ao es-
tabelecimento de regras que facilitem
0 acesso a cuidados de saide mais
seguros e de qualidade aos cidadZos
europeus entre os vdrios Estados
membros. O objectivo é contribuir
paraa implementagio da liberdade de
movimento de doentes, que exigird
uma coordenagio efectiva entre os
27 Estados membros. A directiva
clarifica os direitos dos doentes que
recebam cuidados de satde noutros
paises, considerando as competéncias
nacionais e as obrigacdes dos Estados
membros relativamente a cuidados de
satide e de seguranga social. Por outro
lado, prevé igualmente restri¢des em
situagdes de afluxo de emigrantes em
larga escala, evitando situacdes de
ruptura do equilibrio financeiro dos
sistemas de satide ou de seguranga
social. Os Estados membros dispdem
de trinta meses para a transposi¢ao
da directiva para as respectivas le-
gislacdes nacionais.
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agenda

ABRIL

Estudantes de Farmdcia

O XIII Encontro Nacional de
Estudantes de Farmécia, organizado pela
Associagio Portuguesa de Estudantes
de Farmdcia, decorreu, entre os dias 1
e 4, em Portimao.

Dia Mundial da Saude

Nodia 7 assinala-se O Dia Mundial da
Satde, assinalado no dia 7, foi este ano
alusivo a resisténcia antimicrobiana e
sua disseminacdo global.

Chefes de Agéncias

Os Chefes das Agéncias de
Medicamentos da Unido Europeia
rednem-se em Visegrad, na Hungria,
nos dias 28 e 29, sob a Presidéncia da
UE daquele pafs. Mais informagio em
www.hma.eu.

MAIO

Compliance farmacéutica

O 52 Congresso Internacional de
Compliance Farmacéutica vai realizar-
se em Istambul, Turquia, de 3 a 5.

Ciéncias farmacéuticas

O Auditério 5 do Mestrado Integrado
em Ciéncias Farmacéuticas do Instituto
Superior de Ciéncias da Satde Egas
Moniz, no Monte de Caparica, recebe
no dia 4 as XVII Jornadas de Ciéncias

Farmacéuticas.

Iniciativa EMA - EFPIA

A Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) e a Federagio Europeia das
Indtstrias Farmacéuticos (EFPIA)
realizam conjuntamente, em Londres,
no dia 23, uma jornada informativa no
ambito da legislagio de medicamentos
pedidtricos.

JUNHO

Agéncia Europeia
A reunido trimestral do Conselho de
Administragio da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA) realizar-se-4
em Londres, no dia 9.

Iniarmed acolhe discussdo
sobre genéricos

O Infarmed organiza, nas suas instala-
¢des, nodia 15, uma reunifio com as suas
congéneres europeias para adiscussdo de
politicas de promogio de medicamentos
genéricos. As conclusdes do encontro
serdo apresentadas no dia seguinte, na

Conferéncia Anual da EGA.

Conferéncia Anual da EGA

A EGA realiza, nos dias 16 e 17, no
Hotel Miragem, em Cascais, a sua 172
Conferéncia Anual, este ano dedicada
ao tema “Medicamentos genéricos
reforcam concorréncia farmacéutica e
asseguram sustentabilidade dos sistemas
de sadde”.

Colaboraram nesta edicao:

Isaura Vieira, Luis Pinheiro,
Maria Joao Morais, Marta
Marcelino e Nuno Louro

infarmed NOTICIAS

Genéricos - Infarmed vé objectivos confirmados

Oscar Gaspar divulga
reducao da despesa

mercado de genéricos sofreu

uma alteragdo estrutural que
se traduz numa quota de mercado
em volume superior a sua quota
em valor, atingindo em Janeiro,
respectivamente, 21,05 por cento
e 20,05 por cento — revelou o se-
cretario de Estado da Satde, Oscar
Gaspar. A informagio foi prestada
no decorrer de uma conferéncia
de imprensa realizada no final
de Fevereiro, na qual, além da
evolucdo do mercado de genéri-
cos, foi também feito o ponto da
situagio dos encargos do SNS com
medicamentos e da despesa com
medicamentos hospitalares.

A referida alteracio estrutural no mercado
de genéricos, verificada a partir de Outubro
(em que j4 se registara uma quota de 19,35
por cento em volume e 18,90 por cento em
valor), foi atingida sem por em causa a meta
definida pelo Infarmed no Plano Nacional de
Satide 2004-2010 para este sector (quota de
mercado entre 15 por cento e 20 por cento),
colocando o mercado portugués na mesma
linha de evolugdo dos restantes mercados
europeus.

Historicamente, Portugal era o tnico
pais em que a quota de mercado dos medi-
camentos genéricos em valor era superior a
quota de mercado em volume. Esta evidéncia
significava que o nivel médio dos precos dos
medicamentos genéricos em Portugal era su-
perior ao nivel médio verificado nos restantes
paises. Para alterar este comportamento foi
necessario introduzir algumas medidas que
permitissem aumentar a competitividade
neste mercado e reduzir o nivel de precos.

A primeira destas medidas ocorreu em
2008, com uma redu¢io administrativa de
precos; as seguintes foram concretizadas no
decorrer de 2010, nomeadamente no que
respeita a metodologia de cdlculo dos precos
de referéncia e a introdugio de regimes de

Osecretariode Estadoda Sal]de,()scarGaspar,no momento em quefala-
vaaosjornalistas,ladeado pelo presidente do Infarmed,Jorge Torgal,
a suadireita, e pelo vice-presidente Miguel Vigeant Gomes.

comparticipa¢io mais favoraveis em medi-
camentos de precos mais baixos.

A conjugacio destas medidas veio efecti-
vamente criar uma dinAmica competitiva no
mercado de genéricos, sem contudo afectar
o nivel de consumo destes medicamentos,
que tem vindo a crescer.

Nos tltimos seis meses registaram-se cerca
de 1500 baixas voluntarias de precos e em
Abril foram notificadas mais de 700 baixas
de pregos, na sua maioria de medicamentos
genéricos. Estas reducdes de preco resultaram
num decréscimo do preco médio dos medica-
mentos genéricos de 14,87 euros, em Fevereiro
de 2010, para 11,48 euros, em Fevereiro deste
ano. De acordo com a informaggo entéo pres-
tada pelo secretario de Estado Oscar Gaspar,
o crescimento da despesa com medicamentos
nos hospitais foi 2,2 por cento em 2010, ficando
aquém da meta estabelecida no PEC — 2,8
por cento. Segundo Oscar Gaspar, este € o
valor mais baixo de crescimento da despesa
dos tltimos trés anos.

No que respeita aos encargos do SNS com
medicamentos em ambulatério, comparando
o tiltimo més de Janeiro com igual periodo do
ano anterior, verificou-se uma redugio de 21
por cento, correspondente a uma poupanga
de 20 milhes de euros.
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