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Ministro da Saude, ao “Infarmed Noticias”:

“Estamos do mesmo

lado na defesa do SNS"

Na drea da saidde, procuraremos distribuir os di-
versos sacrificios entre os diferentes parceiros do
SNS e ndo provocar poupangas do Estado a custa de
aumentos dos encargos dos cidaddos” - afirma Paulo
Macedo, ministro da Saidde, certo de que, ndo obs-
tante os interesses de cada interveniente, “estamos
maioritariamente do mesmo lado na defesa de um

SN robusto e sélido”.
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Inovacao, desenvolvimento e sustentabilidade

Seiscentos participantes
ha conferéncia anual

Cerca de seis centenas de partici-
pantes, representando os princi-
pais organismos e entidades da drea
do medicamento e produtos de satide,
marcaram presen¢a na conferéncia
anual do Infarmed, realizada no dia 10
de Outubro, no Centro de Congressos
do Estoril. pag. 2

Laboratorlo do Infarmed
qualificado pela OMS

laboratério do INFARMED
— Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde, IP
¢, desde Agosto, um dos laboratérios

qualificados da Organizacdo Mundial
de Satde (OMS)para anilise de me-
dicamentos para o HIV/sida, maléria
e tuberculose. pag. 4

Registados na base do Infarmed

Mais de 470 mil dispositivos
no mercado nacional

té meados de Outubro, a base de
dados do INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos

de Satde, IP registava cerca de 470 mil
dispositivos médicos em condi¢des de
entrar no mercado nacional. pag. 9
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A inovagio tem sido fundamental para os
ganhos em satide a que temos assistido nas
tiltimas décadas. Exemplo disto: a esperanca
média de vida a nascenca paraa populacdo
portuguesa mais do que duplicou entre 1920
e final do século XX (homens, de 36 para 73
anos; mulheres, de 40 para 82 anos). Esta
mesma evolucio, e 0 consequente envelhe-
cimento da populagdo, tem sido apontada
como a principal causa do crescimento dos
custos com a satide e uma das ameacas a
sustentabilidade dos sistemas de satide. No
entanto, o crescente envelhecimento da
populacio s6 deveria ser responsével por
cerca de 15% do aumento dos encargos
com a saude, se todos os outros factores
permanecessem constantes. A inovacio
tecnoldgica e a sua crescente utilizagio
deverdo ser responsaveis por cerca de 30
a50% do aumento da factura.
Encontramo-nos assim numa situagio em
que a inovago, um dos principais factores
do desenvolvimento do nosso sistema de
sadde, pode constituir uma importante
ameaga ao seu desenvolvimento e sus-
tentabilidade.

Foi a necessidade de contribuir para a
discussio deste problema que nos levou a
organizar a conferéncia anual do Infarmed,
subordinada a este tema. Alids, aactualidade
e relevancia do tema terd seguramente
contribuido para um ndmero recorde de
inscricdes, ultrapassando as seiscentas, quase
mais uma centena que no ano anterior.
Conciliar um desenvolvimento sustentado
da inovagfio e o seu acesso a quem dela
pode e deve beneficiar, mantendo os ga-
nhos em satde e custos suportdveis para
o financiamento publico, é cada vez mais
dificil. No periodo que atravessamos, um
dosfactores criticos para atingir tio delicado
equilibrio é o constante didlogo com todos
os parceiros. Foi por isso que promovemos
a conferéncia, privilegiando um contacto
mais proximo com todos agentes através
darealizaciio de sessdes paralelas. Estamos
seguros de que a discusso e as conclusdes
serfio um importante contributo para este
equilibrio, que todos queremos obter.

Miguel Vigeant Gomes
miguel.gomes@infarmed.pt

Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide |.P.
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Inovacao, desenvolvimento e sustentabilidade

Sessdo de abertura da Conferéncia Anual do
Infarmed, a que presidiu o secretario de Estado
da Sadde, Manuel Teixeira (em terceiro lugar,
na foto), no momento em que o presidente da
instituicdo usava da palavra.

Seis centenas de participantes
na conferencia anual do Infarmed

Infarmed realizou, no dia 10 de

Outubro, no Centro de Congressos
do Estoril, a sua Conferéncia Anual, este
ano sobre “Medicamentos e produtos de
satde: inovagdo, desenvolvimento e sus-
tentabilidade .

O evento - cujas sessdes de abertura
e de encerramento foram presididas, res-
pectivamente, pelos secretdrios de Estado
da Satde, Manuel Teixeira, e Adjunto
do Ministro da Satde, Fernando Leal da
Costa - reuniu cerca de seis centenas de
participantes, tendo estado representados,
nomeadamente, os principais organismos
e entidades da drea do medicamento e
produtos de saide.

Osecretdrio de Estado da Satide —a quem
o presidente do Infarmed agradeceu a pre-
senca, permanente franqueza, frontalidade
e cooperagio — comecou por felicitar, “de
forma muito firme”, o Conselho Directivo
da institui¢io por mais esta iniciativa,
considerando “feliz e apropriado” o tema
escolhido para a conferéncia. “Na drea do
medicamento — sublinha — a inovagfo ¢é
completamente essencial”.

Nio obstante poder falar-se sempre em
boa e m4 inovagio, discorre Manuel Teixeira,
“a boa inovag#o é aquela que constitui uma
oportunidade, que introduz mais valor do
que custo - e mais valor, considerado como
ganhos em saide”. A “boa inovagio”, re-
flecte, “provoca boa evolugdo ou evolugdo
positiva”. E acrescenta: “E completamente

essencial que o sistema consiga incorporar
a boa inovacfo (...) porque disso depende
a boa evolucdo, a evolugio progressiva do
sistema”.

Manuel Teixeira lembra, porém, que a
nossa actual situacfo introduz neste con-
texto “um caminho estreito”, levando a que
a inovagio sustentdvel em Portugal seja
claramente mais estreita do que a inovagio
sustentdvel noutros paises.

Se lermos o que estd inscrito no
Memorando de Entendimento, exemplifi-
ca o governante, a despesa pidblica com os
medicamentos ndo poderd ultrapassar um
por cento do PIB em 2013. Quer dizer que,
para atingir um por cento do PIB, teremos
que reduzir cerca de 900 milhdes de euros
nestes trés anos.

“Aquilo que ¢ sustentével para nés, em
termos de politica do medicamento, é aquilo
que é compativel com o cumprimento deste
objectivo” - assevera o secretdrio de Estado
que tutela o Infarmed, ciente de que intro-
duzira inovagio é completamente essencial,
por ser ela que provoca a evolugio positiva
do sistema, nfio obstante essa introdugio ter
um caminho estreito, dado, segundo as suas
palavras, “a fortissima restri¢do financeira
que enfrentamos”.

“O caminho é estreito mas existe, e tem
de ser explorado de forma inteligente (.. .) em
ambiente de didlogo constante entre todos
os parceiros do sistema de sadide™ explica.
“E essa a nossa meta, é isso que faremos”,
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garante Manuel Teixeira, lembrando a
importancia da participagio do Infarmed
nesta tarefa (“seria completamente impos-
stvel se ndo tivéssemos uma instituicio,
como o Infarmed, & altura deste desafio”),
assim como dos parceiros que, conscientes
do desafio e dessa margem estreita, sabem
ser necessdrio fazer esse caminho.

A intervengio do secretdrio de Estado
da Sadde seguiu-se o inicio dos trabalhos
da mais importante iniciativa anual do
Infarmed.

A conferéncia - na qual se realizaram
diversas sessoes paralelas sobre assuntos de
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inquestiondvel actualidade, aprofundados
por pessoas de pablica competéncia, no-
meadamente na esfera do ciclo de vida do
medicamento - foi marcada por dois grandes
momentos de reflexdo, em que participaram
reconhecidos cientistas e investigadores em
diferentes areas da saide.

O primeiro grande momento, sob a
forma de mesa-redonda, versou “A inova-
¢do em saide: tendéncias e perspectivas
futuras para a sociedade — promessas
ou ameacas”, tema moderado por Paula
Marques Alves, professora do Instituto
de Biologia Experimental e Tecnoldgica.
Nele intervieram Carlo Greco, professor,
da Fundagio Champalimaud (que falou
das “Grandes tendéncias na investigacdo
farmacéutica — que valor e que custo fu-
turo para a sociedade”), Mathew Killen,
responsdvel pela Decision Resources, Inc.
Company (que analisou como “Promover a
mudanga de paradigma no desenvolvimento
clinico de produtos: explorar inovagdes,
oportunidades e desafios no horizonte
do sector farmacéutico e de dispositivos
médicos”) e Pedro Pita Barros, professor da
Faculdade de Economia da Universidade
Nova de Lisboa (que aprofundou o tema “O
impacto na sustentabilidade e nos modelos
dos sistemas de satide dos grandes avancos
cientificos e tecnoldgicos”).

Da realidade do cancro aos
medicamentos biologicos

No ambito das “Grandes tendéncias na
investigacdo farmacéutica — que valor e
que custo futuro para a sociedade”, Carlo
Greco deu particular énfase as novas ten-
déncias no tratamento do cancro. Referiu
neste contexto, nomeadamente, que 3,2
milhdes de pessoas na Unido Europeia vo
ser diagnosticadas com cancro; 40,77 por

Auditério do Centro de
Congressos do Estoril,
onde decorreu a preenchi-
da Conferéncia Anual do
Infarmed.

0 secretario de Estado da Satde e o presidente
do Infarmed, trocando algumas palavras no
decorrer do evento.

cento dos homens e mulheres nascidos este
ano desenvolverdo a doenga, e cercade 11
milhdes de pessoas, nio obstante estar a
registar-se um decréscimo na mortalidade,
deverdo morrer por cancro em 2030.

De acordo com a informag@o prestada,
0 cancro tornou-se, este ano, na principal
causa de morte do mundo ocidental, sendo
necessario, por isso, apostar-se, em termos
preventivos — “porque esta situagfo constitui
um fardo muito pesado para a sociedade” -
num diagndstico mais precoce e na selec¢io
de melhores estratégias de tratamento nas
fases iniciais da doenga.

Asprincipais causas da mortalidade por
cancro, segundo Carlo Greco, s3o a falha
do controlo local da doenga e as metdstases,
sendo crescente a importancia do uso de
novos compostos para, de inicio, se poder
controlar a doenga.

Oresponsavel pela Decision Resources,
Inc. Company, no Ambito do tema apresen-
tado - “Promover a mudanca de paradigma
no desenvolvimento clinico de produtos:
explorar inovagdes, oportunidades e desafios
no horizonte do sector farmacéutico e de
dispositivos médicos” — dissertou sobre as
estratégias de desenvolvimento de produtos
inovadores, focando, entre outros aspectos,
vérias formas de apostar na inovagfo a pregos
mais controlados, nomeadamente através
de parcerias, criagio de novas unidades de
negdcio ou reestruturagio da I&D.

Mathew Killen admitiu, sobre o desen-
volvimento de produtos inovadores para
doencas raras, que uma forma de aumentar
as vendas e baixar os precos destes produtos
é proceder a expansdo das suas indicagdes
relativamente a outras doengas.

Na sua intervengfo, sobre o impacto na
sustentabilidade e nos modelos dos sistemas
de satde dos grandes avangos cientificos e
tecnoldgicos, Pedro Pita Barros contrariou a
ideia, generalizada, de que o envelhecimento
da populagio € o grande responsavel pelo
crescimento da despesa em sadde. Em sua
opinido, o envelhecimento da populagio,
responsavel por 13 a 15 por cento do cres-
cimento da despesa, nfio é, neste contexto,

muito importante. A grande responsavel,
com 30 a 50 por cento do crescimento da
despesa, €, em seu entender, a inovacdo
tecnoldgica.

Pita Barros vem, no entanto, esclarecer
que Portugal ndo é representativo na I&D,
preferindo normalmente adoptar novas
tecnologias em vez de as desenvolver, o
que, diz, tem um efeito substancial sobre
o crescimento da despesa. O economista
defende, por isso, ser preciso escolher as
tecnologias certas.

No entender do professor da Faculdade de
Economia da Universidade Nova de Lisboa,
“ndo ha solugdes mdgicas para resolver o
problema da sustentabilidade do SNS”,
defendendo, por isso, que a introdugio da
inovagfo tem de ser escrutinada. Entre outras
ideias desenvolvidas no decorrer da mesa-
redonda, o economista mostrou ser a favor
de se fazer uma an4lise do comportamento
de prescrigio, por considerar essencial uma
mudanga neste comportamento.

Apelo aos profissionais
da industria farmacéutica

O segundo grande momento foi a
conferéncia de encerramento, sob o tema
“Inovacio e desenvolvimento: grandes
opg¢des de satide no século XXI”. Teve como
oradora Maria do Carmo Fonseca, directora
do Instituto de Medicina Molecular da
Faculdade de Medicina de Lisboa, este ano
galardoada com o Prémio Pessoa.

Antes, porém, foram debatidos, em
vdrias sessoes paralelas, por oradores por-
tugueses e estrangeiros, diversos temas,
nomeadamente sobre farmacovigilancia,
promo¢ao e utilizagdo racional do medi-
camento, investigagio clinica e o papel da
informago nas decisdes de financiamento
de medicamentos pelo Infarmed.

Ponto alto na conferéncia da investiga-
dora Maria do Carmo Fonseca: a revela-
¢@o de uma nova base de medicamentos
biolégicos, baseada no RNA. Segundo a
investigadora, a utilizagdo deste tipo de
moléculas tem fins terapéuticos e pode
vir a corrigir problemas como a deficiéncia
muscular em criangas.

No encerramento da Conferéncia Anual
do Infarmed, o secretdrio de Estado Adjunto
do Ministro da Sadde, Fernando Leal da
Costa, apelou a0 empenhamento de todos
os profissionais da industria farmacéutica
para ajudar o Governo a construir um pafs
mais forte e mais reforcado.

“Vamos tentar, sempre que possivel,
encontrar equilibrios”, prometeu o secre-
tario de Estado Adjunto do Ministro da
Satide, ndo omitindo que o tempo ¢é de
sacrificios.
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Prontuario Terapéutico

Infarmed distribui 55 mil
exemplares gratuitos

a profissionais de satde

Infarmed, no ambito das suas

actividades de prestacio de infor-
macio especializada, comeca a distri-
buir, no principio de Novembro, a 10.2
edi¢o do Prontudrio Terapéutico.
De forma inteiramente gratuita,
a presente distribuicdo con-
templa o envio de cerca de 55
mil exemplares a profissionais
de sadde (médicos, médicos
dentistas e farmacéuticos), or-
ganismos e entidades diversos,
nomeadamente hospitais, centros
de satde e farm4cias.

O Prontudrio Terapéutico é, hoje,

comprovadamente, um relevante ins-
trumento de trabalho no dia-a-dia dos
profissionais de satde, indispensavel
como suporte a decisdo terapéutica e
no apoio a prescricdo médica. Cumpre
critérios de racionalidade terapéutica,
e assenta na transparéncia e promogao
do acesso a informago actualizada, a
profissionais, doentes e cidaddos, atra-
vés de uma abordagem independente
no apoio 2 decisdo clinica.

Acolhidas sugestoes
de profissionais de salide

Publicagio de referéncia a nivel na-
cional, o Prontudrio Terapéutico alia
informacdo de apoio a prescricdo e
dispensa de medicamentos - elaborada
por um conjunto de peritos médicos e
farmacéuticos - a informacfo factual
sobre os medicamentos disponiveis no
mercado.

A presente edicio dispde de infor-
macio actualizada e objectiva sobre
todos os medicamentos sujeitos a receita
médica e medicamentos nAo sujeitos
a receita médica comercializados em
Portugal, com a excep¢do dos de uso
hospitalar. Os anexos nela incluidos,
relativos a utilizagdo de medicamentos
em situagdes especiais ou em determi-
nadas populacdes, refira-se, foram alvo
de cuidadosa actualizagio, visando o
acompanhamento do conhecimento
cientifico disponivel e consolidando a
informagdo de suporte ao clinico.

Como habitualmente, também a ela-

boracdo desta edi¢io acolheu sugestdes
e contributos de profissionais de satide
e parceiros que utilizam o Prontudrio
Terapéutico, introduzindo-lhe melho-
ramentos e aproximando-a, ainda mais,
das necessidades do quotidiano.

Para utilizagdo prética e em formato
electrénico, as edi¢des on-line e webmavel
continuam a ser disponibilizadas no site
do Infarmed. As versdes on-line, refira-
se ainda, sdo objecto de actualizacdes
mais frequentes que a edi¢io em papel
- no que diz respeito, por exemplo, a
inclusdo e exclusio de medicamentos,
classificagdo quanto a dispensa, prego
e comparticipagdo.

Por fim, de real¢ar que esta publica-
¢io de referéncia s é possivel devido
a competéncia, esforco e dedicacio do
grupo dos autores, coordenado pelo
Prof. Walter Osswald. O seu saber e
afeic@o permitem que esteja disponivel
um instrumento de informagdo sobre
medicamentos vélido e fidvel para o
médico prescritor e para outros profis-
sionais de satide envolvidos na dispensa
e utilizacdo dos medicamentos.

Avaliacao economica
Infarmed representado
em conferéncias nacionais
e internacionais

O Infarmed tem estado representado,
através do trabalho desenvolvido
na drea de avaliacdo econdmica e
monitorizagdo do mercado de me-
dicamentos, em vérias conferéncias
nacionais e internacionais. No passado
més de Agosto apresentou, na 27th
ICPE: International Conference on
Pharmacoepidemiology & Therapeutic
Risk Management, em Chicago, trés
trabalhos (poster). Um (Is the switch
to new drugs driven by marginal thera-
peutic innovation?), analisa o impacto
da comparticipa¢@o dos novos medi-
camentos na evolu¢io dos encargos
do Servigo Nacional de Saude; os
outros dois (Psychotropic Ultilization
in Portugal Mainland e Utilization of
Anticonvulsivants and antiepileptics
drugs in Portugal Mainland) descre-
vem as tendéncias de prescricdo dos
medicamentos psicotrépicos e dos an-
ticonvulsivantes e antiepilépticos.

Como se avalia, para
financiamento do SNS

Ja em Outubro, o Infarmed mar-
cou presenca no Simposium Anual
da TOPRA (The Organisation for
Professional in Regulatory Affairs), em
Roma, com uma intervengio sobre
a forma como se avaliam os medica-
mentos para efeitos de financiamento
pelo Servigo Nacional de Saide, assim
como na Conferéncia Internacional
do PPRI (Pharmaceutical Price and
Reimboursment Information), em
Viena, onde foi convidado para
apresentar e moderar uma mesa
sobre politica do medicamento em
tempo de crise. Ainda em Outubro,
foram aceites paraa 12.2 Conferéncia
Nacional de Economia da Satde, que
decorreu em Lisboa, quatro trabalhos
(poster e apresentacdo oral), sobre
o0s seguintes temas: “A avaliacio de
medicamentos para financiamento
pelo Servico Nacional de Sadde: o
papel da informac@o para a tomada
de decisdo”; Drug spending in Portugal:
which drugs make the market move?;
“Introducio de medicamentos nos
hospitais: qual a influéncia na utiliza-
¢Ao em ambulatério?”; e “Analise do
impacto das alteragdes introduzidas
ao sistema de precos de referéncia,
durante 2010, no mercado concor-
rencial de genéricos”.




Envolvidos 81 paises e 165 agéncias

Operacao internacional combate
medicamentos contrafeitos

Entre 20 e 27 de Setembro, 81 paises
e 165 agéncias estiveram envol-
vidos numa operacdo internacional
(Pangea IV) dedicada ao combate de
medicamentos contrafeitos e ilegais e
no alerta para os perigos associados a
compra destes medicamentos através
da internet.

No ambito dos resultados prelimi-
nares internacionais desta operago
recolhidos até 27 de Setembro, foram
inspeccionadas, durante as ac¢des de
fiscalizacdo, 45 419 encomendas postais,
das quais 7 901 ficaram aprendidas
por conterem medicamentos ilegais

e/ou contrafeitos. No seu conjunto, g

o ndmero de encomendas postais
apreendidas compreende mais de dois
milh&es de medicamentos (unidades).
Desta operacdo resultou também a
suspensdo ou retirada de 13 495 dos
websites identificados. Foram presas ou
colocadas sob investigacdo 55 pessoas na
sequéncia da execugdo de 36 mandados
de busca.

Esta operagdo foi coordenada pela
Interpol e pela Organizagio Mundial das
Alfandegas (World Customs Organization
—W(CO), com a colaboracio das agéncias
do medicamento, inddstria farmacéutica
(Pharmaceutical Security Institute — PSI) e
empresas de pagamentos electrénicos.

A operagdo centrou-se nos trés ele-
mentos essenciais de um website ilegal de
venda de medicamentos: o Internet Service
Provider (ISP), o sistema de pagamento
e a forma de entrega. O publico foi tam-
bém alertado através de campanhas de
sensibilizacdo e informacio para o facto
de poder estar a adquirir, via internet,
medicamentos contrafeitos, de m4 qua-
lidade e perigosos.

Alfandegas e Infarmed
integraram iniciativa

A nivel nacional, a Direccio Geral
das Alfandegas e dos Impostos Especiais
sobre 0 Consumo (Dgaiec) e a Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Sadde (Infarmed) associaram-se,
mais uma vez, a esta iniciativa através
de uma operagiio conjunta no terreno
para deteccdo de pontos de entrada de
potenciais medicamentos contrafeitos e/ou
ilegais. Do ponto de vista das Alfandegas,
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Amostra de medicamentos apreendidos na operagao
internacional de combate a medicamentos ilegais.

tendo presente a sua missdo de controlo
da fronteira externa da Comunidade e da
salvaguarda da sadde publica, a operagio
teve como objectivo principal controlar o
trafico ilicito de medicamentos vendidos
via Internet.

Da operacdo desenvolvida entre a
Dgaiec e o Infarmed, concretizada atra-
vés da presenca de equipas conjuntas
na Alfandega do Aeroporto de Lisboa,
central das encomendas postais e drea
de carga expresso, bem como através dos
controlos desenvolvidos pela Dgaiec na
area da carga expresso da Alfandega do
Aeroporto do Porto, resultou a apreensio
de 54 encomendas postais, de um total
de 4 217 inspeccionadas. Do conjunto de
encomendas apreendidas foi possivel travar
aentrada, em Portugal, de 2 866 unidades
de medicamentos contrafeitos.

A participagio de Portugal na opera-
cdo Pangea IV revelou as significativas
vantagens de colaboracio entre as en-
tidades envolvidas, e que é necessédrio
dar continuidade aos alertas publicos e
as ac¢des de cooperacio de combate a
contrafac¢io.

Em resultado das apreensdes efectuadas
no Ambito desta operagdo, conclui-se
também que os portugueses continuam
a correr sérios riscos de saide devido a
compra de medicamentos pela internet
em websites ndo autorizados.

Contrafaccao
Conselho da Europa
assina convencao

A convencio Medicrime, adoptada pe-
lo Conselho da Europa em Dezembro
de 2010, como forma de combater
a contrafaccio de medicamentos e
crimes similares que ameacem a satide
publica, é assinada em Moscovo, em
28 de Outubro.

A ceriménia de assinatura sera pre-
cedida de uma conferéncia de alto
nivel, co-organizada pelo Conselho da
Europa e Autoridades Competentes da
Federaco Russa, no decorrer da qual
serdo revisitados alguns dos aspectos
mais importantes da convenc¢do. O
Infarmed, representado por um dos
seus vice-presidentes, Hélder Filipe,
participa num dos painéis da confe-
réncia (“Colaboragio multissectorial
internacional”), apresentando a ex-
periéncia da institui¢io com os paises
de lingua portuguesa, com os quais
¢ mantida uma colaborac#o regular
sobre medicamentos contrafeitos,
nomeadamente através de andlises
laboratoriais realizadas no Infarmed
e troca de informagio sobre alertas
de contrafac¢io.

A convengio adoptada pelo Conselho
da Europa é o primeiro instrumento
penal internacional que criminaliza
o fabrico e trafico de medicamentos
e dispositivos médicos contrafeitos,
o fornecimento e a intengfo de for-
necer, a falsificacdo de documentos e
o fabrico e venda n#o autorizada de
medicamentos e dispositivos médicos
que nao cumpram com 0s requisitos
legais em vigor.

Por outro lado, constitui um impor-
tante avango na definicio de uma
moldura legal de apoio aos paises no
combate & contrafac¢io, estabelecen-
do, nomeadamente, um mecanismo
de cooperacgdo a nivel nacional e
internacional entre os diferentes
sectores da administracio publica;
um conjunto de medidas preventi-
vas a aplicar pelo sector ptblico e
privado, e a protec¢io de vitimas e
testemunhas.

Os produtos contrafeitos, sublinhe-se,
ameacam o direito a vida consagrado
na Convenc#o Para a Protecc@o dos
Direitos do Homem e das Liberdades
Fundamentais. Minam a confianca
nos sistemas de satide e na capacidade
de actuacfo das autoridades compe-
tentes, sendo um fenémeno global a
que ninguém esta imune.
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Ministro da Saude, ao “Infarmed Noticias”:

“Estamos

do mesmo lado
na defesa do SNS”

“Na area da saude, procuraremos distribuir os
diversos sacrificios entre os diferentes parceiros
do SNS e nao provocar poupancas do Estado a
custa de aumentos dos encargos dos cidadaos”

- afirma Paulo Macedo, ministro da Saiide, ao
“Infarmed Noticias”, certo de que, nao obstante
os interesses de cada interveniente, “estamos
maioritariamente do mesmo lado na defesa de

um SNS robusto e solido”.

INFARMED NOTICIAS - O programa
do Governo pretende garantir a sustenta-
bilidade econémica e financeira do SNS
através de um mecanismo de financiamento
de base solid4ria, mantendo os principios
fundamentais subjacentes a sua criacao.
Quais as directrizes do Ministério da Satde
para cumprir este objectivo, em particu-
lar na drea do medicamento hospitalar e
ambulatério? ;

MINISTRO DA SAUDE - SNS cons-
titui uma das mais importantes organizacdes
sociais do nosso pafs, com provas dadas na
substancial melhoria do nivel de satide dos
portugueses e na concretizagio do acesso
universal a saide. E precisamente por repre-
sentar um ganho da nossa era democratica
que importa assegurar a sua sustentabilidade.
No presente e no futuro, continuaremos
a dispor de acesso a cuidados de satde
adequados e com qualidade. Dado o papel
central do medicamento na obtencio de
ganhos em sadde, importa também garantir
asustentabilidade do acesso a medicamen-
tos. Neste sentido, o Ministério da Satide
esta empenhado em cumprir os acordos do
Estado portugués contidos no memorando de
entendimento, garantindo que os encargos
com medicamentos e representem encargos
publicos de 1,25% do PIB em 2012 e de 1%
do PIB em 2013.

Atingir tais objectivos implica uma nova
politica do medicamento e revisitar grande
parte dos procedimentos afectos ao medica-
mento e agir em diversas dimensdes: desde
a introdugio do medicamento no mercado,
passando pela revisdo dos mecanismos de

fixagio do seu preco, pelo reforco das normas
eaavaliacio da sua prescrigio, pela alteracdo
da remuneragio da sua dispensa, também
pela revisio das comparticipacdes e pela
implementagio de monitorizagio efectiva da
sua utilizacdo. E nestes dominios que estamos
a trabalhar: j4 definimos novas condicdes
paraa referenciacio internacional dos precos
dos medicamentos, alterdmos a remunerago
de farmadcias e distribuidores, efectivamos a
prescri¢io electrdnica e a prescri¢io através
de Denominagio Comum Internacional,
elimindmos barreiras juridicas 2 entrada
de genéricos no mercado e fixdmos o preco
do primeiro genérico em 50% do preco do
original. Do mesmo modo, o Ministério da
Satide instituiu a devolugio de informacio
sobre a respectiva prescricdo a cada médico
e reactivou o Programa do Medicamento
Hospitalar.

(...) “0 Ministério da
Saiide continuard a
apostar num SNS que
assegure o essencial;
que, sustentdvel, seja
o melhor garante

da universalidade,
qualidade e equidade
de cuidados de saiide,
embora ndo podendo
continuar imobilista.”

IN — Com as medidas que o Governo
pretende tomar no Ambito da actual conjun-
tura, como perspectiva a evolu¢io do SNS
a longo prazo? H4 razdes, como admitem
algumas vozes criticas, para temer que o
SNS saia diminuido?

MS - Ignorar as necessidades de sustentabi-
lidade econémica e financeira do SNS é o
melhor contributo para o seu fim. Solicitar
novos investimentos sem cuidar da existéncia
de financiamento é continuar numa légica
irracional e de pura adicdo. A actual con-
juntura econémica do pats, naturalmente
dificil, exige que tenhamos compromissos
claros e assumidos sobre que iniciativas
queremos desenvolver. Optimizar o SNS é
claramente uma das prioridades governati-
vas e que, necessariamente, ndo passa por
colocar mais dinheiro sobre os problemas
na expectativa de que tenhamos melhor
eficiéncia ou melhor qualidade. Dadas as
limitagdes de financiamento do Estado e da
economia, temos de ser capazes de adjudicar
criteriosamente cada euro que provem dos
impostos e maximizar o seu beneficio para os
cidaddos. E este o esforco sério que € pedido
a cada participante no SNS. N#o obstante
os conhecidos condicionalismos que, natu-
ralmente, também exigem um contributo de
contencio do sector da satde, o Ministério
da Satide continuard a apostar num SNS que
assegure o essencial; que, sustentavel, seja o
melhor garante da universalidade, qualidade
e equidade de cuidados de satde, embora
ndo podendo continuar imobilista.

IN - O controlo da despesa com medi-
camentos nos hospitais do SNS é uma
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preocupacdo do Governo. Que estratégia é
que o senhor Ministro conta por em pratica
para fazer face a este problema?

MS — O crescimento dos encargos com
medicamentos hospitalares contrasta com
a reducdo ja visivel nos medicamentos em
ambulatério. Poderdo existir boas razdes para
que tenhamos um aumento da utilizacio
dos medicamentos, como, por exemplo, o
aumento do nimero de doentes tratados ou
a capacidade de melhor tratar patologias que
anteriormente ndo dispunham de op¢des
terapéuticas; contudo, no quadro de forte
contencio de encargos, 0 ano de 2012 exi-
gird que também o medicamento hospitalar
contribua para a reducio das despesas em
satide. Neste contexto, e em primeira op¢ao,
temos de implementar protocolos clinicos
que assegurem a adequada utilizagdo dos
medicamentos & luz da evidéncia cientifica. E
neste Ambito que consideramos o Programa
doMedicamento Hospitalar como estratégico
para a racional utilizagio do medicamento
hospitalar. Depositamos relevantes expectati-
vas numa intervencio activa das Comissoes
de Farmécia e Terapéutica para o desenvolvi-
mento de protocolos clinicos. N#o obstante
este sentido de intervengo, o Ministério da
Satide nfio deixara de estar atento a evolugio
dos encargos e podera, também, implementar
diversas estratégias complementares: desde
incentivos a aquisi¢des partilhadas, passando
por protocolos de partilha de risco com a
industria, até & promogo de eficiéncia e, se
necessdrio, medidas administrativas que se
afigurem fundamentais para salvaguardar o
essencial: 0 acesso a0 tratamento necessario
de forma sustentavel.

Distribuir sacrificios
em momento dificil

IN — No contexto da actual situa¢io do
pais, que papel espera das institui¢cdes
de satide, dos profissionais de satide e da
inddstria farmacéutica, sabido que este
esforco tera de ser partilhado por todos
os intervenientes?

MS - O Estado portugués tem, necessaria-
mente, de ajustar as suas despesas s receitas.
Na drea da sadde, procuraremos distribuir
os diversos sacrificios entre os diferentes
parceiros do SNS e ndo provocar poupangas
do Estado 2 custa de aumentos dos encargos
dos cidaddos. O momento é dificil e todos
temos de estar conscientes da impossibilidade
de anunciar novas adi¢des, nova despesa
que os portugueses ndo poderiam suportar
sem o recurso a um aumento da carga fiscal.
Deste modo, e no dmbito do medicamento
em particular, queremos contar com uma
distribuicio de esforcos partilhados pela
industria farmacéutica, pelos distribuidores,

pelos hospitais e pelas farm4cias, contando
também com o empenho de médicos, en-
fermeiros e farmacéuticos em favor de uma
politica do medicamento racional e susten-
tada. Também os utentes serdo chamados
a participar nesta tarefa comum, embora
com uma justa poupanga global resultante
da redugio do PVP dos medicamentos por
selecc@o de um novo conjunto de pafses
de referéncia e da reducdo da margem da
distribui¢do. Por exemplo, em relacdo a
prescri¢io e dispensa de medicamentos
por Denominagdo Comum Internacional,
introduzimos também um papel activo dos
doentes através da sua liberdade de escolha
entre medicamentos que respeitem as con-
dicdes de prescri¢io. Deste modo, e estando
disponiveis diversos medicamentos genéricos
com amesma DCI, caberd também ao doente
um papel de maximizagdo da poupanga e
racionalidade no acesso a medicamentos,
favorecendo sinergicamente poupangas para
si e para 0 SNS. Nio obstante os interesses
préprios de cada interveniente, legitimos
naturalmente, quero acreditar que estamos
maioritariamente do mesmo lado na defesa
de um SN robusto e sélido.

IN — Na perspectiva dos objectivos da

- T .

farmacéutica, pelos

também com o empenho
de médicos, enfermeiros

racional e sustentada.”

“(...)queremos contar com
uma distribuicdo de esforcos
partilhados pela industria

distribuidores, pelos hospitais

e pelas farmadcias, contando

e farmacéuticos em favor de
uma politica do medicamento

actual politica de Sadde, que importan-
cia atribui ao alargamento da prescricao
electrénica?

MS — A prescrico electrénica constitui,
hoje em dia, um importante recurso para o
sistema de satide. Além de disponibilizar, de
forma expedita, indicadores que permitam
monitorizar e modelar o mercado de medi-
camentos, a prescri¢io electrénica constitui
também uma importante mais-valia para os
profissionais de satide. Desde logo, a utilizagio
de ferramentas informdticas permite estabe-
lecer uma melhor comunicago entre quem
prescreve, quem dispensa, quem utiliza e quem
assume encargos com medicamentos -utente
e terceiro pagador. Deste modo, promove-se
a transparéncia, difunde-se informagfo e
definem-se responsabilidades no circuito
do medicamento, nfo sendo despiciendo
o contributo evidente para a diminuicdo
de erros de medicac@o, limita¢io de abusos
ou prevencdo de fraudes, através da andlise
aprofundada dos outliers.

Tribunal de Contas,
um trabalho meritorio

IN - O Tribunal de Contas realizou recen-
temente uma andlise abrangente ao sector
do medicamento. No contexto
das conclusdes do relatério entao
elaborado, quais as inten¢des do
senhor Ministro para dar resposta
aos principais problemas detectados,
nomeadamente a introducdo de
alteracdes no sistema de compar-
ticipacdes e de maior concorréncia
no sector das farmacias?

MS - O trabalho desenvolvido
pelo Tribunal de Contas é bas-
tante relevante, sendo um factor
importante na tomada de decisdo,
constituindo-se um importante
acervo de informac@o, propostas e
recomendacdes para o sector do me-
dicamento. Considerado o meritério
e relevante trabalho produzido, as
suas conclusdes sdo pertinentes. E
neste sentido que o Ministério da
Satide aplicou e continuard a aplicar
medidas que vdo de encontro as
recomendagdes apresentadas, sendo
notdriaa coincidénciade posicdes em
relagfio a necessidade de desbloquear
os medicamentos genéricos suspensos
judicialmente, a alterac@o dos paises
de referéncia para fixacdo do preco
de medicamentos, aimplementacio
de regressividade na remuneracio de
farmdcias e distribuidores, o reforco
da prescri¢do por DCI, a dispensa
de medicamentos genéricos mais
baratos ou a revisdo do sistema de
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comparticipacdes, as quais ja foram adop-
tadas, quer por ac¢io do Governo, quer do
Parlamento.

IN —No contexto da redefini¢ao do sistema
de comparticipacio de medicamentos, quais
os objectivos prioritdrios do Ministério?

MS — Acesso, equidade e sustentabilidade
sdo pilares de um sistema de comparticipagio
que materialize os principios universalistas
do SNS em relaciio a medicamentos. Deste
modo, estamos a iniciar um processo de
revisdo dos mecanismos de comparticipagio
que introduza elementos dinamizadores de
racionalidade na utilizago dos medicamen-
tos. Sendo a comparticipagdo também um
incentivo que modela a utilizacio de me-
dicamentos, procuraremos a translacio da
evidéncia cientifica para a sustentabilidade
dos encargos. Também no Ambito desta
revisdo procuraremos sistematizar o elevado
nuimero de regimes especiais de compartici-
pacio que pervertem a coeréncia do sistema
de comparticipagdes através da coexisténcia
de cerca de 30 regimes excepcionais, que
acrescem ao regime geral e regime especial
de comparticipac@o.

IN — Tal como o Governo anteriot, também
o actual pretende implementar a prescri-
¢do por DCIL. Que passos conta dar para
atingir esta meta?

MS — A DCI como regra de prescricio de
medicamentos no nosso pais sera uma reali-
dade nacional em 2012, tendo a Assembleia
daRepublica aprovado a proposta legislativa
do Governo e as do BE, PCP e PS. Esta pro-
postado governo tem, de forma equilibrada, a
determinagfio da prescrigio ser efectuada por
DCI como principio fundamental e institui
a liberdade de escolha do doente em relacio
aos medicamentos que cumpram a prescri¢io
médica. Contudo, e para os casos excepcio-
nais e justificados, acolhem-se as limitacdes
técnico-cientificas que podem obstar a esta
liberdade de escolha, prevendo-se a possibi-
lidade de justificacio técnica num reduzido
conjunto de situagdes. Estamos certos de que
temos hoje uma maturidade acrescida em
relacio ao conhecimento e a utilizagio dos
medicamentos genéricos no nosso pais, nfo se
justificando as mitificacdes infundadas sobre
a sua qualidade, eficicia ou seguranca.

Genéricos sustentam
inovacao terapéutica

IN - O Governo aprovou recentemente
legislagdo que vem determinar uma sepa-
ra¢do entre a autorizacio de introducao
no mercado e a eventual necessidade de
resolucio de conflitos em matéria de paten-
tes. Este tem sido um problema crénico de
Portugal em matéria de propriedade inte-
lectual, detectado pela Comissdo Europeia
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autoridade em relagcdo ao

em 2008. Que potencial vé nesta medida
para resolver o problema e dessa forma
consolidar o crescimento do mercado de
genéricos?

MS - Contrariamente a algumas discussoes
desfocadas, os medicamentos genéricos
constituem um elemento de racionalidade
que sustenta a inovacdo terapéutica. E por ja
ter sido atingida a remunerago da inovacio
que o medicamento genérico é introduzido
no mercado e podemos continuar a financiar
a inovacdo terapéutica. Actualmente, o
medicamento genérico € parte integrante e
indispensavel do mercado na medida em que
permite, por um lado, gerar as indispensaveis
poupangas num contexto de contengo de
encargos e, por outro, libertar alguns fundos
para que possamos continuar a remunerar o
acesso a medicamentos inovadores. Deste
modo, atrasos artificiais na introducio de
medicamentos genéricos prejudicam também
a inovagdo terapéutica. Com a recente pro-
posta legislativa apresentada ao Parlamento,
o Governo propde que as aferi¢des sobre
matérias de propriedade industrial sejam
dirimidas de forma expedita em érgo arbitral
e assegurem aos produtores de medicamentos,
quer originais, quer genéricos, a estabilidade
e previsibilidade indispensavel a prossecugdo
dos respectivos modelos de negécio. E assim
legitimo que possam existir disputas sobre
estas matérias. E legitimo que os interessados
queiram ver esclarecidos os seus direitos.

“O Infarmed tem, indiscutivelmente,
um papel central na politica de
satide. E uma, reconhecida,

medicamento e produtos de satide
e da sua missdo depende a sinérgica
intervengdo de todos os actores (...)”

Nzo € de todo legitimo que
a morosidade processual
beneficie quem quer que
seja e, deste modo, todo
o sistema de sadde seja
prejudicado.

IN - Na actual situa-
¢d0, como vé o papel do
Infarmed no apoio a im-
plementacdo de uma nova
politica do medicamento
e produtos de satide, no-
meadamente dispositivos
médicos?

MS — O Infarmed tem,
indiscutivelmente, um pa-
pel central na politica de
satide. Euma, reconhecida,
autoridade em relagio ao
medicamento e produtos
de saide e da sua missdo
depende asinérgica inter-
vengdo de todos os actores
e, primordialmente, a con-
fianca da sociedade, desde
os profissionais de satide
aos utentes, na utilizagio
de medicamentos e outros
produtos de sadde, cujo
impacto extravasa o nosso pas e se repercute
no espago europeu. Tem pois uma missao
indispensavel e exigente na regulacdo do
sector do medicamento.

Em relag@o aos dispositivos médicos, o
nosso pafs tem ainda um caminho de exi-
géncia pela frente, cabendo ao Infarmed
um papel de lideranga na regulagio deste
cada vez mais importante recurso de saide.
Teremos assim de avancar decididamente
para uma regulacio eficaz em relacio a
utilizagfo racional dos dispositivos médicos
e, a exemplo dos medicamentos, sustentar
cada vez mais a evidéncia cientifica que
suporta a sua utilizacio. Para estes objectivos
€ importante que exista um conhecimento
adequado da realidade, o que até agora tem
sido impossivel pela fraca regulagio imposta.
Neste sentido, mais do que reconhecer
o trabalho jd desenvolvido, importa dar
decidida continuidade aos processos de
caracterizaco e codificacio dos dipositivos
médicos para que os profissionais, empresas,
unidades de satide e utentes tenham melhor
conhecimento e ferramentas de intervengio
na sua monitorizago e avaliagio.
Preconizamos a articulagio e colaboracio
dos hospitais com o Infarmed em relacdo
aos dispositivos médicos, nomeadamente
no Ambito do trabalho de codificacio ja
implementado e na partilha de estratégias
j4 desenvolvidas no 4mbito do Plano do
Medicamento Hospitalar.

Fotos: Tonny Abreu/INFARMED NOTICIAS
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A partir de Marco de 2013

Dispositivos medicos com
instrucoes electronicas

Comité

Regula-
mentar para
os Dispositivos
Meédicos adop-
tou, por unani-
midade, no dia
23 de Setembro,
a versdo final
do futuro regu-
lamento, que
o Conselho
Europeu vai
agora analisar.
Prevé-se que
seja publicado no primeiro trimestre
do préximo ano e comece a vigorar em
Margo de 2013. O futuro regulamento
permitird o uso de instrucdes electrénicas
nos dispositivos médicos (e-labelling).

As novas regulamentacdes estabele-
cem as condi¢des segundo as quais as
instrucdes de utilizacAo em papel serdo
substituidas por versdes electrénicas,
abrangendo os dispositivos destinados
exclusivamente a uma utiliza¢do pro-
fissional, nomeadamente dispositivos
médicos implantdveis e implantéveis
activos, software e dispositivos médicos
fixos ou, de outro modo, adaptados a
uma localiza¢do especifica numa uni-
dade de saude.

Nio obstante os beneficios econémi-
cos e ambientais do e-labelling, o draft
do regulamento prevé, por razdes de
seguranga e eficiéncia, a possibilidade
de os utilizadores continuarem a obter
as instrugdes em suporte de papel num
prazo adequado e mediante pedido.

Procedimento criterioso
de avaliacao do risco

Além disso, prevé-se também que a
disponibilizacio da informacio elec-
trénica seja sujeita a um procedimento
criterioso e documentado de avaliagdo
do risco, demonstrando que a utiliza¢do
das instrucdes electrénicas mantém ou
melhora o nivel de seguranga encontrado
nas instrucdes em suporte de papel. Esta
avaliacdo, entre outros aspectos, devera
abranger o conhecimento e experiéncia
dos utilizadores no dispositivo médico,
software e hardware, as caracteristicas

do meio em que o dispositivo vai ser
utilizado, o acesso do utilizador aos
recursos electrénicos, a seguranga e
mecanismos de salvaguarda/protec¢io
contra a manipulacdo indevida dos
conteudos electrénicos e a avaliagdo do
prazo necessario para fornecimento das
instrucdes de utilizacdo em formato de
papel, a pedido do utilizador.

A referida avaliacdo do risco serd
parte integrante do procedimento de
avaliacio da conformidade do dispositivo
médico e deverd ser actualizada com
base na experiéncia adquirida na fase
pés-comercializagdo do produto.

Para garantir o acesso ao e-labelling
a todos os profissionais de sadde, inde-
pendentemente do Estado membro, e
facilitar a comunicaco da actualiza¢do
e de alertas relativos aos dispositivos
médicos, as instrucdes em formato elec-
trénico deverdo também estar disponiveis
através do sitio na internet.

Apesar das obrigacdes linguisticas
impostas pelos requisitos legais, os fa-
bricantes devem informar, no sitio da
internet, nomeadamente, em que linguas
da Unido Europeia as instrugdes se en-
contram disponiveis; que as instrucdes
de utilizacfo sdo fornecidas apenas em
suporte electrénico, bem como a forma
de ter acesso a versdo electrénica.

Dispositivos médicos
Sistema de informacio
avanca...

O Infarmed e empresas distribuidoras
de dispositivos médicos implantaveis
activos reuniram-se, nas instalagdes da
institui¢io, no dias 29 de Setembro, no
ambito da continuagio do processo de
construgio de umssistema de informag&o
para o sector. Areas envolvidas: pace-
makers, cardioversores desfibrilhadores
implantéveis, electrocateter para pace-
maker, electrocateter para desfibrilhador
e desfribrilhadores. Na reunifio solicitou-
se as empresas que, no registo de cada
dispositivo médico, fossem indexados
electronicamente os respectivos folheto
informativo e rotulagem. Até meados de
Outubro, a base de dados do Infarmed,
ja construida, registava cerca de 470 mil
dispositivos em condi¢des de entrar no
mercado nacional.

...€ registo para fabricantes
substitui procedimentos

O Infarmed estd a desenvolver um sis-
tema de registo de dispositivos médicos
para fabricantes/mandatarios que vai
substituir os actuais procedimentos,
alguns dos quais realizados em suporte
de papel. O novo sistema, a disponibilizar
brevemente, permitird desenvolver um
conjunto de processos e funcionalidades
baseado nas actividades inerentes ao
registo de dispositivos médicos/dispo-
sitivos médicos de diagndstico in witro,
dando resposta aos requisitos legais
estabelecidos nas directivas europeias
e legislacio nacional aplicdvel. A nova
soluc@o do Infarmed para os dispositivos
médicos enquadra-se na necessidade
de dotar este processo de um suporte
informatizado para notificacio on-line
dos registos e da gestio de todo o trimite
processual, estando inserida no projecto
de reformulacio informética relativo
a gestdo da informacdo de produtos
regulados pela Autoridade Nacional.
A aplicagio deste novo sistema — que o
Infarmed espera venha a traduzir-se numa
mais-valia para todos os seus utilizadores
—prevé a obtencfo de diversos ganhos,
nomeadamente a nivel da qualidade
e integracio dos dados relativos aos
dispositivos médicos inerentes ao pro-
cesso de registo; dos recursos afectos ao
tratamento da informago; da extrac¢do
de indicadores de processo, bem como a
nivel da disponibilizacio de informago
on-line (dados registados, estado e resul-
tado dos processos, elementos pendentes,
entre outros).
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Ensaios clinicos

Comissao Europeia
encara rever legislacao

ma proposta legislativa da Comissao

Europeia para rever o enquadramento
legislativo europeu de ensaios clinicos vai ser
provavelmente adoptada no préximo ano. A
Comisso Europeia acaba de assinalar essa
inten¢do num documento que sumariza as
respostas recebidas a consulta pablica sobre
a revisdo da Directiva 2001/20/CE.

Em consulta esteve um concept paper que
apresentava a aprovagio preliminar de um
conjunto de op¢des para responder, de forma
adequada, as principais preocupacdes que
resultam da directiva de ensaios clinicos.
A consulta foi lancada no seguimento de
idéntica iniciativa, sobre a revisio da referida
directiva, realizada em 2009 e 2010. Foram
obtidas 143 respostas dos parceiros, estando
planeadas, para o ano que se aproxima, a
adopcio do relatério da avaliacio de im-

pacto e a proposta legislativa. A maioria
dos respondentes apoiou o conceito de
um portal Ginico europeu que permita aos
promotores de ensaios clinicos submeter a
documentac@o necesséria a todos os Estados
membros envolvidos — requisito essencial,
independente do tipo de avaliacio, para
se prosseguir no futuro.

A maioria dos parceiros, com a excep-
cdo da EFPIA, concordou com a avalia-
cdo preliminar da Comissdo, de que um
sistema de avaliacio centralizada seria
impraticavel. Na sua maioria, preferem
o estabelecimento de um procedimento
de avaliaco coordenado com um Estado
membro responsével pela avaliacdo do
ensaio. Esta foi, alids, a posicdo dos chefes
das Agéncias de Medicamentos manifestada
na reunifo realizada em Abril.

Grandes empresas
aumentam vendas

s dez maiores empresas farmacéuticas

mundiais geraram vendas no valor de
346 mil milhdes de délares em 2010, de
acordo com os dados da Scrip. O aumento
foi de cerca de 10 por cento. O grupo mais
alargado, de 50 empresas, somou 597 mil
milhdes de délares em vendas, registando
um aumento de 9 por cento. Quanto 2
despesa em investigacio e desenvolvimento,

verificou-se, entre as 50 maiores empresas,
um aumento de cerca de 10 por cento
relativamente a 2009, correspondendo a
um total de 110 mil milhdes de dolares.
Os gastos em investigacdo das primeiras
dez empresas atingiu um crescimento ain-
da mais acentuado, 16 por cento (66 mil
milhdes de ddlares), comparando com os

dados de 2009.

Reino Unido

Empresas pedem desculpa por
violacao do codigo de publicidade

anuncio, por parte de empresas

farmacéuticas, do langamento de
novos medicamentos em redes sociais,
como o Tuitter, é considerado uma violagio
do cédigo de pratica dos medicamentos
sujeitos a receita médica. Esta foi a decisdo
do érgdo de auto-regulacio da inddstria
farmacéutica que fiscaliza a aplica¢io
daquele cédigo, na sequéncia do antdncio,
no Twitter, por uma empresa no Reino
Unido, do lancamento de dois dos seus
medicamentos. O c4digo, que se encontra
em linha com a legislaco europeia, proibe

apublicidade sobre medicamentos sujeitos
areceita médica ao publico, considerando
publico em geral os seguidores da pagina
da empresa no Twitter. A empresa aceitou
a decisdo e pediu desculpa pela viola¢#o.
Atendendo as potencialidades de comu-
nicacfo das redes sociais, as empresas ndo
querem perder a oportunidade que essas
redes proporcionam, podendo usar estes
canais para outros fins, nomeadamente
informago ao publico sobre as suas ac-
tividades ou envolvimento com grupos
de doentes.

Franca
Diploma reforca regras de
transparéncia e seguranca

Um diploma francés, a apresentar
no Parlamento em Outubro, prevé
maiores tempos de espera para as
visitas dos delegados de informagio
médica aos hospitais, custos mais
elevados associados a autorizagio de
medicamentos e mais despedimentos
entre os delegados de informagio
médica.

O documento introduzird regras
mais restritas de transparéncia e,
na gestdo de conflitos de interesses,
limites as actividades promocionais
das empresas farmacéuticas, bem
como maior utilizacio dos estudos
p6s-autorizacdo. Propde também a
notificagio mais alargada de reaccdes
adversas, a obrigacdo dos médicos
introduzirem na receita médica a
Denominagio Comum Internacional
€ uma monitorizagdo mais proxima
da prescrigio off-label.

O diploma é o resultado de vdrias
analises e decisdes tomadas na se-
quéncia do relatério sobre o “caso
Mediator”, elaborado pela Inspeccio
Geral de Assuntos Sociais, acolhendo
diversas recomendagdes identificadas
em inquéritos parlamentares, num
processo de consulta pblica e numa
conferéncia sobre o tema.

Espanha
Parlamento aprova
mais austeridade

O novo pacote de medidas de aus-
teridade aprovado pelo Parlamento
espanhol prevé a criagio de um novo
comité para analisar o custo-efectivi-
dade de medicamentos e produtos de
satide. De acordo com o novo diploma,
o comité de custo-efectividade serd
composto por peritos provenientes
das vdrias regides auténomas e acon-
selhard o comité inter-ministerial
de precos de medicamentos sobre
o custo-efectividade dos farmacos
a reembolsar.

Entre outras medidas que ao longo
dos dltimos meses o Parlamento
espanhol aprovou, destaque para a
medida que obrigard as farmdcias a
dispensar medicamentos mais ba-
ratos. O Governo espanhol conta
reduzir os gastos pablicos em 5 mil
milhdes de euros até ao fim de 2011,
de modo a alcancar um deficit de 6
por cento do PIB.
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legislacao

Medicamentos e produtos de saude
Legislacao publicada de
1 de Julho a 30 de Setembro

Portaria n.° 267-A/2011, 15 de Setembro (1* série)
— Define as condi¢des de inclusdo de novos
medicamentos no regime especial de comparticipagio
respectivo, quer se trate de medicamentos utilizados
no tratamento de determinadas patologias ou por
grupos especiais de utentes.

Despacho n.? 8680/2011, 28 de Junho (2? série)

— Altera o anexo do despacho n.? 3/91, de 8
de Fevereiro, publicado no Didrio da Republica,
2 série, n.% 64, de 18 de Marc¢o de 1991, que
determina o acesso aos medicamentos pelos doentes insu-

ficientes renais cronicos e transplantados renais.

Despacho n.? 9187/2011, 21 de Julho (2? série) EEBS R E AT

de excepcio do prescritor de medicamentos por via electrénica e
esclarece o respectivo procedimento, de acordo com o estipulado
na alinea d) n.? 2 do artigo 9.2 do Decreto-lei n.® 198/2011.

Despacho n.° 9209/2011, de 22 de Julho (2. série) BB ZRII 1S

peténcias no Secretdrio de Estado Adjunto do Ministro da Sadde,
licenciado Fernando Serra Leal da Costa, e no Secretario de Estado da
Saudde, licenciado Manuel Ferreira Teixeira.

Despacho n.” 12731/2011, 23 de Setembro (2% série) BN SEE

competéncias no conselho directivo do INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos da Sadde, 1. P.

Despacho n.? 13015/2011, 29 de Setembro (2* séric) [EaNS Q@1

dos precos de referéncia unitdrios dos grupos homogéneos de
medicamentos para vigorar no trimestre civil que se inicia em 1
de Outubro de 2011. Revoga o Despacho n.? 19125-B/2010, de 23
de Dezembro, publicado no Didrio da Republica, 2.2 série, n.° 249,
de 27 de Dezembro de 2010.

Despacho n.? 13020/2011, 29 de Setembro (2* séric) EEGORIE

a disciplina que rege o regime especial de comparticipacio dos
medicamentos prescritos a doentes com doenca de Alzheimer
ou deméncia de Alzheimer.

.Y

]
§
/
/

® Foram ainda publicados na II série do Didrio da Republica as Deliberacdes
n.2 1427/2011 e n.21428/2011, 9 de Agosto, e os Avisos n.% : 13674/2011 a
13683/2011, 5 de Julho; 15389/2011 a 15393/2011, 4 de Agosto;15484/2011 a
15485/2011, 5 de Agosto; 15802/2011 a 15807/2011, 11 de Agosto; 15 583/2011 a
15585/2011, 11 de Agosto; 16698/2011, 29 de Agosto;16816/2011 a 16823/2011,
30 de Agosto;18807/2011, 22 de Setembro.

(Mais informagdo sobre actos e decisdes do Infarmed em:

hetp:/fwww.infarmed.pt/portal/page/portal INFARMED/MAISNOVIDADES
hetp:/fwww.infarmed.pt/portal/page/portal INFARMED/LEGISLACAO/ACTOS_
SUJEITOS_A_PUBLICACAO_NO_SITE_DO INFARMED)

Comissao Europeia
Consulta piiblica reforca
farmacovigilancia...

Um documento sobre as medidas
a implementar no Ambito de uma
estratégia para melhor proteger a
satude publica através do reforco e
da racionalizacdo do sistema eu-
ropeu de farmacovigilidncia entrou
em consulta publica, por iniciativa
da Comissdo Europeia, no dia 8 de
Setembro. As medidas a adoptar pela
Comissdo Europeia incluirdo aspectos
importantes no contexto da harmo-
niza¢do do desempenho das activida-
des europeias de farmacovigilancia
introduzidas pela nova legislagdo
(Regulamento 1235/2010/UE e a
Directiva 2010/84/EU), nomeada-
mente a imposi¢do de mais requisitos
técnicos aos titulares de autorizagio
de introdu¢@o de medicamentos no
mercado, as Autoridades Nacionais
Competentes e 2 Agéncia Europeia
de Medicamentos. O periodo da
consulta publica termina no dia 7
de Novembro.

€ altera termos

de AIM nacionais

A Comissio Europeia langou, no dia
21 de Setembro, um documento para
consulta com vista ao alargamento do
Regulamento n.® 1234/2008 as altera-
coes aos termos das AIM nacionais.
A abrangéncia do respectivo Ambito
as AIM nacionais constitui o passo
final de um processo de revisio legis-
lativa, de acordo com o estabelecido
pela Directiva 2009/53/CE.

Com esta consulta publica, a Direc¢do-
geral de Satide e Consumidores da
Comissdo Europeia conta auscultar
os principais parceiros para melhorar
alguns procedimentos, concentran-
do os recursos das autoridades nas
alteracdes com maior impacto para
a satde publica, e alterar o proce-
dimento de autorizagdo de vacinas
em cendrio de pandemia, com base
na experiéncia de 2010.

Recorde-se que, em 2006, a Comissdo
Europeia desencadeou um projecto
de revisdo do enquadramento global
de alteracdes, no intuito de tornar o
sistema regulamentar mais simples,
objectivo e flexivel, sem compro-
meter a saide publica. Este foi um
contributo da Comissdo Europeia no
ambito da agenda Better Regulation
na drea dos medicamentos.
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agenda

OUTUBRO

Administracdo da EMA

O Conselho de Administracdo da
Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) reuniu-se no dia 6, em
Londres.

Medicamento hospitalar

A Associagdo Portuguesa de
Administradores Hospitalares or-
ganizou, em Lisboa, no dia 7, o “IV
Férum Nacional Sobre a Gestdo do
Medicamento em Meio Hospitalar”.

Conferéncia anual do Infarmed
O Infarmed organizou, no dia 10, no
Centro de Congressos do Estoril, a sua
conferéncia anual, este ano dedicada
ao tema “Medicamentos e Produtos
de Satide: Inovagio, Desenvolvimento
e Sustentabilidade” (veja “aconteci-
mento” nesta edi¢do).

Economia da Saiide

A 122 Conferéncia Nacional de
Economia da Satide decorreu de 13 a
15, na Fundag#o Calouste Gulbenkian,
em Lisboa. A organizacio esteve a
cargo da Associacdo Portuguesa de
Economia da Sadde.

Simpésio anual da TOPRA

Osimpésio anual da TOPRA, este ano
realizado em parceria com a Agéncia
Italiana do Medicamento (AIFA), teve
lugar nos dias 13 e 14, em Roma (mais
informagdo em www.topra.org). O
encontro de Outubro de 2012 serd em

Dublin, em parceria com a Autoridade
Irlandesa do Medicamento (IMB).

NOVEMBRO

Genética

Organizado pelo Departamento de
Genética do Instituto Nacional de
Satdde Piblica Dr. Ricardo Jorge,
realiza-se, no dia 3, nas instala¢des
desta institui¢do, em Lisboa, um
semindrio intitulado “ O Papel da
Genética na Satdde Pdblica”.

Chefes das agéncias europeias
Os chefes das agéncias europeias de
medicamentos reinem-se, nos dias 3
e 4, em Sopot, na Polénia.

Cardiologia

A assinalar o seu aniversdrio, a
Fundagio Portuguesa de Cardiologfa
realiza, no dia 25, em Lisboa, o seu
13.2 Simposio Anual.

DEZEMBRO

Reunido trimestral da EMA
A reunifo trimestral do Conselho de
Administragio da EMA realiza-se em
Londres, no dia 15.

0 Laboratério do Infarmed, ja
acreditado, anivel nacional pelo
IPAC - Instituto Portugués de &
Acreditacao e, a nivel europeu,
pela Direccao Europeia para a

Qualidade de Medicamentos
(EDQM), esta agora também
integradonalista de laboratérios
qualificados pela OMS.

armed NOTICIAS
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Laboratorio do Infarmed
qualificado pela OMS

laboratério do Infarmed ¢, desde

Agosto, um dos laboratérios qualifi-
cados da Organizacio Mundial de Sadde
(OMS) para a analise de medicamentos para
o HIV/Sida, a malaria e a tuberculose.

Aprovado no programa de pré-qualificagio
de laboratdrios, Portugal passa, assim, através
do Infarmed, a integrar a rede de 22 paises
(cinco europeus) que completam a lista de
laboratérios qualificados pela OMS.

O programa de pré-qualificacdo de la-
boratérios de controlo de qualidade da
OMS iniciou-se em 2004, em colaboracio
com a Joint United Nations Programme on
HIV/AIDS, a United Nations Children’s
Fund (Unicef) e a United Nations Population
Fund, contando com o apoio do Banco
Mundial.

Este programa destina-se a avaliar a
competéncia técnica dos laboratérios de
controlo de qualidade. Atribuida pela
OMS, esta qualificacdo permite colaborar
directamente com as agéncias das Nagdes
Unidas, nomeadamente, como é o caso,
na avaliacdo laboratorial de medicamentos

usados no tratamento do HIV/Sida, maldria
e tuberculose.

A integracio na lista de laboratérios
da OMS permite ao Infarmed alargar a
colaborag@o, ja existente, com os Paises
Africanos de Lingua Oficial Portuguesa.
Da colaboracio com os Palop, destaca-se
a coopera¢io do Infarmed com o Comité
de Coordenacio de Combate a Sida de
Cabo Verde e a participacio, com a OMS,
em estudos de estabelecimento de padrdes
internacionais de medicamentos.

A integra¢fio na lista de laboratérios da
OMS ¢ o reconhecimento da capacidade
técnica e cientifica do Infarmed e o resul-
tado do trabalho desenvolvido no 4mbito
das suas competéncias na comprovagio da
qualidade dos medicamentos. O laboratério
do Infarmed j4 ¢, desde 2007, a nivel nacional,
também acreditadopelo Instituto Portugués
de Acreditagio (IPAC) e, a nivel europeu,
pela Direc¢io Europeia para Qualidade de
Medicamentos (EDQM).

(Mais informagdo em http://apps.who.
nt/prequal/lists/PQ_QCLabsList.pdf)
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